ORDIN nr. 368 din 28 martie 2017

pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman

EMITENT ® MINISTERUL SANATATII
Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 215 din 29 martie 2017

Data intrarii in vigoare 29-03-2017

Forma consolidata valabila la data 29-06-2021
Prezenta forma consolidata este valabila incepand cu data de 29-06-2021 pana la data de 01-08-2021

Nota CTCE

Forma consolidata a ORDINULUI nr. 368 din 28 martie 2017, publicat in Monitorul Oficial nr. 215 din 29 martie 2017,
la data de 29 lunie 2021 este realizata prin includerea modificarilor si completarilor aduse de: ORDINUL nr. 657 din
14 iunie 2017; ORDINUL nr. 1.537 din 29 decembrie 2017; ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018; ORDINUL nr. 652
din 16 mai 2018; ORDINUL nr. 904 din 17 iulie 2018; ORDINUL nr. 1.246 din 27 septembrie 2018; ORDINUL nr.
1.525 din 4 decembrie 2018; ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019; ORDINUL nr. 1.860 din 13 decembrie 2019;
ORDINUL nr. 522 din 27 martie 2020; ORDINUL nr. 1.190 din 30 iunie 2020; ORDINUL nr. 1.492 din 31 august 2020
; ORDINUL nr. 2.232 din 23 decembrie 2020; ORDINUL nr. 511 din 13 aprilie 2021; ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie
2021.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un
document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

Vazand Referatul F.B. nr. 2.809 din 28 martie 2017 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale
din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotar&rea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatati emite urmatorul ordin:

Articolul 1
Se aproba Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximele ale medicamentelor de
uz uman, prevazute Tn anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Articolul 2
(1) Preturile de referinta generice si prefurile de referinta biosimilare aprobate anterior intrarii in vigoare a
prezentului ordin raman valabile.
(2) Tn situatia in care nu exista pret aprobat pentru medicamentul inovativ, pretul de referintd generic se stabileste
la nivelul celui mai mare pret generic calculat in conditiile prezentului ordin.

Articolul 3

(1) Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piata aprobate in Canamed si Catalogul public
si preturile de referintd generice/biosimilare/inovative raman valabile pana la intrarea in vigoare a ordinului de
aprobare a prefurilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu mai mult de 1 iulie 2020.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), valabilitatea preturilor medicamentelor pentru care au fost incheiate
contracte cost-volum/cost-volum rezultat, a celor ce au fost aprobate Tn baza unei autorizatii pentru nevoi speciale,
a celor pentru care a fost emisa o decizie de respingere, precum si preturile medicamentelor pentru care a fost
emisa decizie de incetare a autorizatiei de punere pe piata expira la datele mentionate in Canamed si Catalogul
public.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piata
aprobate Tn Catalogul public raméan valabile, dar nu mai mult de 1 octombrie 2020.

La data de 31-08-2020 Alineatul (3) din Articolul 3 a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr. 1.492 din 31
august 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 797 din 31 august 2020
La data de 30-06-2020 Articolul 3 a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr. 1.190 din 30 iunie 2020, publicat in
MONITORUL OFICIAL nr. 571 din 30 iunie 2020

Articolul 3M

Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piata aprobate In Canamed si Catalogul public si
preturile de referinta generice/biosimilare/inovative raman valabile pana la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare
a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu mai mult de 31 decembrie 2021.
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La data de 15-04-2021 Articolul 321 a fost modificat de Articolul | din ORDINUL nr. 511 din 13 aprilie 2021, publicat
in MONITORUL OFICIAL nr. 392 din 15 aprilie 2021

Articolul 4

(1) Preturile in vederea aprobarii, includerii, excluderii medicamentelor din Canamed si alte modificari pentru
medicamentele pentru care documentatia completa a fost depusa inainte de data publicarii prezentului ordin Tn
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, dar pentru care nu a fost emisa o decizie pana la aceasta data, se aproba
conform prezentului ordin.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica si documentatiilor depuse in vederea corectiei anuale.

Articolul 5

(1) Tn termen de 15 zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentului ordin, detin&torul
autorizatiei de punere pe piata (APP)/reprezentantul are obligatia de a instiinfa Ministerul Sanatatii cu privire la
intentia de a mai mentine cererea de aprobare a prefului prin publicare in Canamed pentru medicamentele pentru
care a fost emis ordin de aprobare a pretului sau notificare de aprobare Tnainte de intrarea in vigoare a prezentului
ordin, fara a se mai verifica nivelul de pret in conformitate cu dispozitiile prezentului ordin.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac medicamentele autorizate pentru nevoi speciale pentru care a fost emis
ordin de aprobare a pretului si care vor fi incluse in Canamed fara instiintare din partea detinatorului autorizatiei de
nevoi speciale.

(3) In cazul nerespectérii obligatiei prevazute la alin. (1), medicamentul va fi inclus in Canamed.

Articolul 6

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prezentul ordin transpune art. 1-4 din Directiva Consiliului nr. 89/105/CEE din 21 decembrie 1988 privind
transparenta masurilor care guverneaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea lor in sfera de
aplicare a sistemului national de asigurari de sanatate, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria
L, nr. 40 din 11 februarie 1989.

Ministrul sanatatii,

Florian-Dorel Bodog
Bucuresti, 28 martie 2017.
Nr. 368.

Anexa
NORME din 28 martie 2017

privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

Nota

Aprobate prin ORDINUL nr. 368 din 28 martie 2017, publicat in Monitorul Oficial nr. 215 din 29 martie 2017.

Nota CTCE

Forma consolidata a NORMELOR din 28 martie 2017, publicate in Monitorul Oficial nr. 215 din 29 martie 2017, la
data de 29 lunie 2021 este realizata prin includerea modificarilor si completarilor aduse de: ORDINUL nr. 657 din
14 iunie 2017; ORDINUL nr. 1.537 din 29 decembrie 2017; ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018; ORDINUL nr.
652 din 16 mai 2018; ORDINUL nr. 904 din 17 iulie 2018; ORDINUL nr. 1.246 din 27 septembrie 2018; ORDINUL
nr. 1.525 din 4 decembrie 2018; ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019; ORDINUL nr. 1.860 din 13 decembrie 2019
; ORDINUL nr. 522 din 27 martie 2020; ORDINUL nr. 1.190 din 30 iunie 2020; ORDINUL nr. 1.492 din 31 august
20200; ORDINUL nr. 2.232 din 23 decembrie 2020; ORDINUL nr. 511 din 13 aprilie 2021; ORDINUL nr. 1.030 din
25 iunie 2021.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu este un
document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

Capitolul |
Dispozitii generale
Articolul 1
Prezentele norme se aplica tuturor medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisa o autorizatie de punere
pe piata, denumita in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene valabila pe teritoriul Romaniei, in
scopul comercializarii pe teritoriul Romaniei in conformitate cu prevederile legii, precum si medicamentelor

autorizate pentru nevoi speciale, medicamentelor ce pot fi comercializate Tn baza autorizatiei de import paralel
sau in baza autorizatiei de distributie paralela.
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La data de 05-08-2019 Articolul 1 din Capitolul | a fost modificat de Punctul 1, Articolul | din ORDINUL nr. 1.221
din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 2

(1) Sunt supuse aprobarii ministerului, in ceea ce priveste preful de producator, cu ridicata si cu amanuntul,
medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, a caror punere pe piata este autorizata de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in baza deciziei Comisiei Europene
acordate conform procedurii centralizate Tn conditiile legii, medicamentele autorizate pentru nevoi speciale,
precum si preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela.

La data de 05-08-2019 Alineatul (1) din Articolul 2 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 2, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(1”1) Prin exceptie de la alin. (1), pentru medicamentele 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, preturile nu sunt supuse aprobarii ministerului, acestea fiind stabilite la nivelul
Comisiei Europene.

La data de 29-12-2020 Articolul 2 din Capitolul | a fost completat de Punctul 2, Articolul | din ORDINUL nr. 2.232
din 23 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1303 din 29 decembrie 2020

(2) Cu exceptia situatiilor prevazute la alin. (1*1) si la art. 4 alin. (3) este interzisa comercializarea pe teritoriul
Romaniei a medicamentelor pentru care ministerul nu a emis ordin de aprobare a pretului.

La data de 29-12-2020 Alineatul (2) din Articolul 2 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 2.232 din 23 decembrie 2020, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 1303 din 29 decembrie 2020

(3) Pretul medicamentelor OTC si al medicamentelor magistrale si oficinale se stabileste si se modifica in mod
liber.

(4) Prin exceptie de la alin. (3), sunt supuse aprobarii ministerului valorile preturilor medicamentelor OTC
eliberate pe baza de prescriptie medicala, regasite in 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.

La data de 05-08-2019 Alineatul (4) din Articolul 2 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul Sanatatii aproba valorile preturilor de producator, cu
ridicata si cu amanuntul, fara sa depaseasca pretul de producator cel mai mic al aceluiasi medicament din
cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate n
pagina dedicata a site-ului ministerului. Daca medicamentul nu are pref in niciun catalog sursa pentru tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), al carui link este publicat in pagina dedicata a site-ului ministerului,
se aproba pretul propus, doar in cazul in care se propune de catre DAPP/reprezentant. Pentru medicamentele
prevazute la alin. (4) se transmite Casei Nationale de Asigurari de Sanatate avizul intern de pret cu valoarea
aprobata. Metodologia de calcul al valorii prefului de producator stabilit de minister respecta prevederile
prezentelor norme, cu exceptia celor privind pretul de referinta generic si pretul de referinta inovativ.

La data de 29-06-2021 Alineatul (5) din Articolul 2 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 1, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Articolul 3
(1) In intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmétoarele semnificatii:

a) actualizarea preturilor - ajustarea anuala a preturilor de referinta generice/biosimilare/inovative si a preturilor
de producator din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public aprobate in timpul desfasurarii
procesului de corectie, realizata de catre Ministerul Sanatatii prin aplicarea la prefurile de referinta generice
/biosimilare/inovative si la prefurile aprobate din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public a cursului
mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin
30 de zile anterior datei in care se realizeaza depunerea dosarului Tn vederea corectiei anuale a preturilor;
actualizarea preturilor de referinta generice/biosimilare/inovative si a prefurilor de producator din Catalogul
national al preturilor si din Catalogul public constituie etapa de realizare in cadrul procedurii de corectie anuala
a preturilor;

La data de 29-06-2021 Litera a) din Alineatul (1) , Articolul 3, Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
[ din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

b) Catalogul national al prefurilor medicamentelor autorizate de punere pe piata Tn Roméania, denumit in
continuare Canamed - catalog cuprinzand preturile 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, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si medicamente
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pentru acele medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanataiii, casele de asigurari
de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

c) Catalogul public national al preturilor, denumit in continuare Catalog public - catalog cuprinzand prefurile
maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in Romania, care pot fi utilizate/comercializate exclusiv de
farmaciile comunitare/oficinele locale de distributie/farmaciile cu circuit inchis si drogheriile care nu se afla in
relatie contractuald cu casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti sau/si cu Ministerul Sanatatji;

La data de 16-06-2017 Litera c) din Alineatul (1), Articolul 3 , Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
[ din ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

d) corectia preturilor - recalcularea anuala a preturilor maximale aprobate in Canamed si Catalogul public prin
reverificarea conditiilor de la aprobarea pretului in conformitate cu prezentele norme si care poate avea ca efect
mentinerea, diminuarea sau, dupa caz, majorarea pretului aprobat;

e) inghetare a preturilor - mentinerea nemodificata a preturilor tuturor medicamentelor sau unei categorii de
medicamente pe o anumita perioada;

f) medicament biosimilar - medicament biologic, similar cu un medicament biologic deja autorizat in Romania,
denumit medicament biologic de referinta, conform art. 708 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare; in scopul aplicarii prezentelor norme,
medicamentele autorizate conform art. 709 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, a caror substan{a activa este de natura biologica sunt incluse in categoria medicamentelor
biosimilare. Tn scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele biologice de referintd sunt considerate
medicamente inovative;

g) medicament generic - medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completérile ulterioare. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele
autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709, 710 (cu indicatie de substitutie), art. 711, 715 si 718 din Legea nr.
95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt considerate medicamente generice;

h) medicament imunologic - medicament definit conform art. 699 pct. 5 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare. in scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele imunologice sunt
considerate medicamente inovative;

La data de 16-06-2017 Litera h) din Alineatul (1) , Articolul 3 , Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
| din ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

h~1) medicament derivat din sdnge sau plasma umana - medicament definit conform art. 699 pct. 11 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, medicament pe baza de constituenti
din sange, preparatii industrial de unitati publice sau private; asemenea medicamente includ Tn special
albumina, factori de coagulare si imunoglobuline de origine umana. In scopul prezentelor norme,
medicamentele derivate din sdnge uman sau plasma umana sunt considerate medicamente inovative;

La data de 30-03-2018 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

h”*2) medicamente destinate managementului coagulopatiei - medicamentele din clasa heparine cu greutate
moleculara mica prevazute in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2 aprobat prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2,
cu modificarile ulterioare;

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021
Nota
Potrivit alin. (2) Articolul Il din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636
din 29 iunie 2021, pana la incetarea pandemiei de COVID-19 declarate de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatji la data de 11 martie 2020, prevederile art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior se aplica inclusiv
pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h*2) din aceleasi norme.

h”A3) medicamente esentiale - medicamentele generice, biosimilare si inovative care si-au pierdut brevetul si
care indeplinesc cumulativ urmatoarele conditii: (i) au denumirea comuna internationala inclusa in cea mai
recenta lista de medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiala a Sanatatii; (i) au denumirea
comuna internationala inclusa in sublista C, prevazuta in Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzand 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, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, cu conditia ca
respectiva denumire comuna internationala sa nu se regaseasca pe alte subliste de compensare;
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La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Nota

Potrivit alin. (1) Articolul 1l din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636
din 29 iunie 2021, pentru anii 2021-2022, pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h*3) din Normele
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, cu pret de
producator aprobat in Canamed la valoarea de cel putin 300 lei, pretul propus de detinatorul APP/reprezentant
conform art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior nu poate depasi 20% din pretul aprobat in Canamed
pentru acelasi medicament anterior intrarii Tn vigoare a prezentului ordin.

i) medicament inovativ - medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, sau un medicament autorizat in Uniunea Europeana prin
procedura centralizatd conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor
de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, pe baza de studii clinice
proprii. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de uz
pediatric (PUMA) si medicamentele prevazute la art. 710 (cu indicatii sustinute de studii clinice de eficacitate
proprii) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sunt considerate
medicamente inovative;

j) medicament orfan - medicamentul definit conform art. 2 lit. b) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane. in
scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele orfane sunt considerate medicamente inovative;

k) medicamente pentru nevoi speciale - medicamente a caror furnizare a fost autorizata in baza art. 703 din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

1) medicament OTC - medicamentul care se elibereaza fara prescriptie medicala (Over The Counter);

m) minister - Ministerul Sanatatii;

n) pref de referinta biosimilar - pretul de producator maximal care va fi aprobat o singura data, la data aprobarii
cererii de aprobare a prefului primului medicament biosimilar din respectiva denumire comuna internationala
(DCI), concentratie si forma farmaceutica, si este egal cu 80% din pretul de producator al medicamentului
biologic de referinta;

La data de 29-06-2021 Litera n) din Alineatul (1) , Articolul 3 , Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
| din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

o) pret de referinta generic - preful de producator maximal care va fi aprobat o singura data, la data aprobarii
cererii de aprobare a prefului primului medicament generic din respectiva denumire comuna internationala
(DCI), concentratie si forma farmaceutica;

La data de 29-06-2021 Litera o) din Alineatul (1) , Articolul 3 , Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
| din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

o”1) pret de referinta inovativ - pret de producator maximal care va fi aprobat o singura data si reprezinta 65%
din pretul de producator aprobat al medicamentului inovativ care si-a pierdut brevetul pana la intrarea in vigoare
a prezentului ordin si care are pref de referinta generic aprobat, respectiv 80% din preful de producator aprobat
al medicamentului inovativ care si-a pierdut brevetul pana la intrarea in vigoare a prezentului ordin si care are
pret de referinta biosimilar aprobat. Pentru medicamentele care si-au pierdut brevetul inainte de 1 ianuarie
2003, pretul de producator utilizat in calculul pretului de referinta inovativ este pretul aprobat la data de 1
ianuarie 2003. Pentru medicamentele care si-au pierdut brevetul dupa 1 ianuarie 2003 si pana la intrarea in
vigoare a prezentului ordin, preful medicamentului inovativ utilizat Tn calculul pretului de referinta inovativ este
cel de la data cand a fost aprobat preful primului medicament generic/biosimilar din respectiva denumire
comuna internationala (DCI), concentratie si forma farmaceutica. Preful de producator al medicamentului
inovativ este declarat conform anexei nr. 3*1 de catre DAPP/reprezentant pe propria raspundere, actualizat de
catre DAPP/reprezentant cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pana la data de
31.12.2016;

La data de 24-07-2018 Litera o*1) din Alineatul (1) , Articolul 3 , Capitolul | a fost modificatd de Punctul 1,
Articolul | din ORDINUL nr. 904 din 17 iulie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 644 din 24 iulie 2018

p) pret de producator supus aprobairii - pretul de producator, adica pretul CIP (Carriage and Insurance Paid to -
transport si asigurare platite pana la [locul de destinatie convenit]) conform clauzelor internationale de comert
INCOTERMS 2000 stabilite de Camera Internationala de Comert de la Paris;

La data de 05-08-2019 Litera p) din Alineatul (1), Articolul 3 , Capitolul | a fost modificata de Punctul 5, Articolul
[ din ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019
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q) reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnata de catre definatorul APP sa il reprezinte Tn relatia cu
ministerul in legatura cu oricare dintre aspectele privind stabilirea preturilor la medicamentele de uz uman,;

r) Abrogata.
La data de 05-08-2019 Litera r) din Alineatul (1) , Articolul 3, Capitolul | a fost abrogata de Punctul 6, Articolul |
din ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

s) brevet - brevetul obtinut in baza Legii nr. 64/1991 privind brevetele de inventie, republicata, sau in temeiul
Legii nr. 62/1974 privind inventiile si inovatiile, inclusiv brevetul european recunoscut in conformitate cu
prevederile art. 1 alin. (2) din Legea nr. 64/1991, republicata, precum si certificatul suplimentar de protectie
obtinut, potrivit prevederilor art. 30 alin. (3) din Legea nr. 64/1991, republicata, in conditile Regulamentului
(CEE) nr. 1.768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat suplimentar de protectie
pentru medicamente.

La data de 16-06-2017 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 4, Articolul | din
ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

s) Punctul de contact unic electronic - platforma pentru integrarea serviciilor de e-guvernare in Sistemul
electronic national, gestionat si operat de Agentia pentru Agenda Digitala a Romaniei, al carei link este publicat
in pagina dedicata a siteului ministerului;

La data de 29-06-2021 Litera g) din Alineatul (1) , Articolul 3, Capitolul | a fost modificata de Punctul 2, Articolul
| din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

s™1) alte platforme - orice platforma IT achizitionata de minister, dezvoltatd de minister sau in colaborare cu
ministerul, administrata tehnic de minister, in colaborare cu ministerul sau prin achizitie de servicii specifice, prin
care, optional, la latitudinea companiilor DAPP/DAIP, dosarele de pref, generate sub forma de colectie de
documente electronice, si comunicarile se transmit integrat catre minister, utilizand aceleasi seturi de date din
cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate in
pagina dedicata a site-ului ministerului, in format electronic;

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 4, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

s$72) Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie - document, Tn format electronic
standardizat, ce contine inregistrarea selectiei voluntare a medicamentelor si elementelor de date asociate
acestora din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri
sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, disponibile la data crearii sale, conform structurii
prevazute Tn anexa nr. 8, generat de aplicatia IT cu aceeasi denumire, al carei link este publicat in pagina
dedicata a site-ului ministerului;

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 4, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

t) medicamente ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela - medicamente pentru care este autorizat importul paralel, prin autorizatie de import paralel
emisa de Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sau pentru care este
autorizata distributia paralela la nivel european, prin autorizatie de distributie paralela, emisa de catre EMA,
pentru un medicament care detine o autorizatie de punere pe piata emisa de catre ANMDM sau o decizie a
Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate si care este introdus in Romania prin alte canale
de distributie decat cele agreate de detinatorul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului respectiv;

La data de 05-08-2019 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

tA) Lista - 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, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 5, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

t) medicament originar distribuit direct - medicament care are autorizatie de punere pe piata si in legatura cu
care are loc importul sau distributia paralela.

La data de 05-08-2019 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

u) cod produs - un sir format din 14 cifre, unic la nivel global, in care prima cifra este intotdeauna 0 (zero), iar
urmatoarele 13 cifre reprezintd codul GTIN-13 (Global Trade ltem Number conform ISO/IEC 15459: 2014),
asociat produsului, conform Normei detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.473/2018 pentru crearea cadrului
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de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman.

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 3 , Capitolul | a fost completat de Punctul 6, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar, generic, orfan, inovativ, imunologic, derivat de sange,
plasma umana sau a celei prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h*2), conform prezentelor norme, se realizeaza de catre
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, inclusiv pentru medicamentele
prevazute la alin. (1) lit. t).

La data de 29-06-2021 Alineatul (2) din Articolul 3 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(3) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de producator din alte valute
in lei se face luandu-se in considerare cursul mediu de schimb valutar folosit la ultima corectie, cu exceptia
medicamentelor care fac obiectul unor contracte cost-volum sau cost-volum rezultat, pentru care se aplica
prevederile art. 4 alin. (5).

La data de 29-06-2021 Alineatul (3) din Articolul 3 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(4) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezentele norme, in scopul aplicarii prezentelor norme,
preturile, atat cele propuse, cat si cele aprobate, vor fi exprimate prin doua zecimale, iar valoarea cursului de
schimb valutar utilizat in vederea calcularii pretului va fi exprimata potrivit cursului de schimb al Bancii Nationale
a Romaniei;

La data de 30-03-2018 Alineatul (4) din Articolul 3 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 5, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

(5) Preturile de referinta generice/biosimilare/inovative se publica in anexa la ordinul ministrului sanatatii prin
care se aproba preturile in Canamed si se actualizeaza anual in conformitate cu prevederile art. 15.

La data de 16-06-2017 Alineatul (5) din Articolul 3 , Capitolul | a fost modificat de Punctul 5, Articolul | din
ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

Capitolul Il
Procedura privind aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

Articolul 4

(1) Ordinul privind aprobarea prefului medicamentului se emite in termen de 90 de zile de la primirea cererii si a
documentatjei aferente complete, depuse de detinatorul APP sau de reprezentant, conform prezentelor norme.
acestui aspect si solicitd completarea dosarului cu informatiile necesare, urmand a emite ordinul de aprobare a
pretului sau decizia de respingere a propunerii de pretf, in termen de 90 de zile de la primirea informatiilor
solicitate.

(271) Daca DAPP/reprezentantul nu raspunde solicitarilor Ministerului Sanatatii in termen de 45 de zile dosarul
este clasat.

La data de 16-06-2017 Articolul 4 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 6, Articolul | din ORDINUL nr. 657
din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

(3) Tn lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului din Canamed sau a deciziei de respingere a propunerii de
pret, dupa caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate, solicitantul devine Tmputernicit sa comercializeze
medicamentele la pretul propus cu respectarea adaosurilor stabilite prin prezentele norme pentru activitatile de
comercializare angro si en detail.

(4) Pretul de producator este propus de detinatorul APP sau de reprezentant, in lei.

(5) Pretul de producator propus pentru Canamed trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al
aceluiasi medicament din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale
caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului. Pentru efectuarea oricarei analize
comparative de pret, transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se face luandu-se in considerare
cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei utilizate la ultima corectie. Pentru dosarele
depuse in vederea corectiei se utilizeaza cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei
aferente ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeaza depunerea
dosarului.

La data de 29-06-2021 Alineatul (5) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 8, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(5*1) Comparatia cu preturile de catalog din tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) se efectueaza de catre
minister ludndu-se Tn considerare preturile de catalog valabile la data generarii Recipisei electronice a seleciiei
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din cataloagele de comparatie, daca este generata in perioada de depunere conform alin. (14), sau a depunerii
de catre DAPP/reprezentant a cererii si documentatiei pentru aprobarea prefului.

La data de 29-06-2021 Articolul 4 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 9, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030
din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(6) Cu exceptia medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale sau care fac obiectul contractelor cost-volum
sau cost-volum-rezultat, in cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h), h*1) si h*3), precum si al
medicamentelor autorizate de punere pe piata in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, pretul propus de detinatorul APP/reprezentant trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu
media aritmetica a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din cataloagele sursa pentru tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului
ministerului. Daca medicamentul are pret inregistrat doar Tn doua tari din lista de comparatie, pretul propus de
detinatorul APP trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu media prefurilor inregistrate in aceste tari. Daca
medicamentul are pret inregistrat intr-o singura tara din lista de comparatie, pretul propus de detinatorul APP
trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu preful din tara respectiva. Daca medicamentul nu are pret inregistrat
in niciuna din tarile de comparatie, se aproba pretul propus de catre detinatorul de APP/reprezentant.

La data de 29-06-2021 Alineatul (6) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 10, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Nota

Potrivit alin. (2) Articolul Il din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636
din 29 iunie 2021, pana la incetarea pandemiei de COVID-19 declarate de catre Organizatia Mondiala a
Sanataiii la data de 11 martie 2020, prevederile art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior se aplica inclusiv
pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h*2) din aceleasi norme.

Potrivit alin. (3) Articolul Il din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636
din 29 iunie 2021, prevederile art. 4 alin. (6) si ale art. 12 alin. (2) din normele aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica pentru medicamentele prevazute la art.
3 alin. (1) lit. h*3) din norme incepand cu 1 ianuarie 2022.

(671) Lista medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h"3) va fi aprobata prin ordin al ministrului sanatatii in
maximum 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin si se actualizeaza ori de cate ori este nevoie.

La data de 29-06-2021 Articolul 4 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 11, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(6"2) Pentru medicamentele prevazute in lista aprobata conform alin. (6*1) nu se aplica prevederile legate de
comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar si pretul de referinta inovativ.

La data de 29-06-2021 Articolul 4 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 11, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(7) Tn situatia Tn care pretul de producator in tarile de comparatie este inregistrat la altd form& de ambalare, se
va lua in analiza forma de ambalare cea mai apropiata de cea solicitata pentru aprobarea pretului in Romania.

(8) Anual, Ministerul Sanatatii poate modifica prin ordin al ministrului sanatatji lista tarilor luate ca etalon de
comparatie, in functie de posibilitatea culegerii datelor necesare.

(9) Pretul stabilit la finalul corectiei anuale se aproba pentru o perioada limitata de un an, calculata de la data
aprobarii acestuia in Canamed si in Catalogul public prin ordin al ministrului sanatatii.

La data de 30-03-2018 Alineatul (9) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

(10) Preturile medicamentelor aprobate ulterior corectiei anuale a prefurilor efectuate in conditiile art. 14 sunt
valabile pana la data urmatoarei coreciii a preturilor.

La data de 30-03-2018 Alineatul (10) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 7, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

(11) Pretul de producator care se aproba in Catalogul public este egal cu media aritmetica a celor mai mici 3
preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie. Pentru medicamentele cuprinse in Catalogul
public nu se stabileste pret de referinta generic/biosimilar/inovativ.

La data de 05-08-2019 Alineatul (11) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 9, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(12) Abrogat.
La data de 05-08-2019 Alineatul (12) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 10, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(13) Daca medicamentul nu are pref inregistrat in tarile de comparatie, se aproba preful propus.

La data de 05-08-2019 Alineatul (13) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 9, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019
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(14) Cu 180 de zile Tnainte de data expirarii termenului stabilit in conditiile alin. (9), detinatorul APP sau
reprezentantul va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de zile, in vederea corectiei pretului,
documentatia de aprobare a pretului. Documentatia este transmisa exclusiv electronic prin intermediul Punctului
de contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a
site-ului ministerului, si va cuprinde urmatoarele:

a) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. a), b), c) sie);
b) extras «Detalii medicament» conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul

ANMDM;

c) completarea machetei afisate pe pagina de internet a ministerului.
La data de 29-06-2021 Alineatul (14) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 12, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(15) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2021, documentatia de aprobare a pretului de producator in
vederea coreciiei se depune de catre DAPP/reprezentant incepand cu data de 1.07.2021 pana la data de
15.08.2021.

La data de 29-06-2021 Alineatul (15) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 13, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Nota CTCE

Articolul 1l din ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in Monitorul Oficial nr. 215 din 29 martie 2017,
prevede:

JArticolul |l

Documentatiile depuse anterior in vederea corectiei nu se mai solutioneaza. Pentru anul 2018, documentatia de
aprobare a prefului de producator in vederea coreciiei se va depune de catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata/reprezentant in termenul prevazut la art. 4 alin. (15) din Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368
/2017, cu modificarile si completarile ulterioare”.

(16) Tn cazul in care detin&torul de APP sau reprezentantul acestuia nu indeplineste obligatiile prevazute la alin._
(14), medicamentul este exclus din Canamed/Catalogul public.

(17) Pe baza documentatiei prevazute la art. 5 alin. (1) se stabileste si pretul de producator ce urmeaza a fi
aprobat in Catalogul public prin ordin al ministrului sanatatii. Atat prefurile medicamentelor ce vor face obiectul
Catalogului public, cat si preturile medicamentelor din Canamed se aproba prin ordine ale ministrului sanatatji,
care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

La data de 05-08-2019 Alineatul (17) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 9, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(18) Pretul de producator al medicamentului ce va fi aprobat in Catalogul public se propune pe baza cererii
prevazute Tn anexa nr. 1 pe care detinatorul APP/reprezentantul are obligatia de a o depune in scopul aprobarii
pretului de producator.

La data de 05-08-2019 Alineatul (18) din Articolul 4 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 9, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(19) Pentru toate dosarele depuse nainte de procedura de corectie anuala si pentru care nu au fost publicate
preturile Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, sau pentru dosarele depuse in perioada de dupa finalizarea
procedurii conform art. 4 alin. (14), Ministerul Sanatatji va actualiza toate preturile cu cursurile de schimb utilizate
in procedura de corecije.

La data de 29-06-2021 Articolul 4 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 14, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Articolul 5

(1) Tn vederea aprobarii preturilor medicamentelor de uz uman prevézute la art. 2 alin. (1) si (4), solicitantul va
depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente, in format electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat prin alte platforme, cu respectarea prezentelor
norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP sau reprezentantul solicita aprobarea in conditiile
prezentelor norme a nivelului de pre{ de producator propus in lei;

b) copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise in cadrul procedurii centralizate ori a autorizatiei
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale (ANS);

c) copie de pe anexele APP sau ale deciziei Comisiei Europene emise in cadrul procedurii centralizate ori a
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, inclusiv rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul in limba tarii Tn care este autorizat si traducerea acestuia in limba romana, pentru ANS;

d) comparatia cu preful de producator autorizat n:

— Republica Ceh3;
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— Republica Bulgara;

— Republica Ungara;

— Republica Polong;

— Republica Slovacs;

— Republica Austria;

— Regatul Belgiei;

— Republica ltaliana;

— Lituania;

— Spania;

— Grecia;

— Germania, prin Recipisa electronica a selectiei din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la

art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, la data generarii

Recipisei electronice a selectiei din cataloagele sursa, daca este generata in perioada de depunere conform art._
4 alin. (14), sau a depunerii de catre DAPP/reprezentant a cererii si documentatiei pentru aprobarea pretului;

e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau a reprezentantului ca toate informatiile cuprinse in
documentatia de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral modul de calcul al prefului
prevazut in prezentele norme, conform anexei nr. 2, precum si declaratii pe propria raspundere cu pretul din
cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la lit. d), si referitoare la faptul ca pentru tarile in care
detinatorul APP/reprezentantul declara ca nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de cea
solicitata, autorizatia de punere pe piata pentru acelasi medicament nu este valabila pentru detinatorul APP
/reprezentantul care a propus pretul, conform anexei nr. 3; prin forma de ambalare apropiata de cea solicitata
se intelege ca marimea de ambalare este de cel mult doua ori mai mica sau mai mare fatd de marimea de
ambalare comercializata Tn Romania pentru care se face solicitarea de pret;

f) confirmarea ANMDM a clasificarii medicamentului in conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2);

g) extras detalii medicament conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM.
La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 5 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 15, Articolul | din

ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(2) Abrogat.

La data de 05-08-2019 Alineatul (2) din Articolul 5 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 12, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(3) in cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constatd ca medicamentul nu are pret inregistrat in
tarile din lista de comparatie, se aproba pretul propus, care, in cazul medicamentelor generice/biosimilare, nu
poate depasi pretul de referinta generic/biosimilar, iar in cazul medicamentelor inovative se respecta prevederile
art. 8; la expirarea termenului prevazut la art. 4 alin. (9) si (10) se verifica situatia comparativa prin depunerea de
catre detinatorul APP sau de catre reprezentant a documentatiei, in conformitate cu prevederile prezentului
articol.

La data de 05-08-2019 Alineatul (3) din Articolul 5 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 11, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(3*1) Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar prevazuta la alin. (3) nu se aplica in cadrul corectiei in
cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica
cu pret aprobat in Canamed, iar in cazul primei aprobari de pret nu se aplica daca medicamentul respectiv este
primul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica ce urmeaza a fi aprobat. Comparatia cu
pretul de referinta generic/biosimilar nu se aplica intre doua corectii succesive, in cazul in care medicamentul
respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica cu pref aprobat in
Canamed.

La data de 05-08-2019 Articolul 5 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 13, Articolul | din ORDINUL nr.

1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(4) Solicitarea aprobarii preturilor de producator pentru produsele autorizate de punere pe piata se face in
conformitate cu APP eliberata de ANMDM sau cu autorizatia pentru nevoi speciale, respectiv cu decizia Comisiei
Europene emisa in cadrul procedurii centralizate, sub aspectul identificarii produsului.

(5) Tn cazul in care pretul propus de catre detinatorul de APP sau reprezentant nu este in conformitate cu
prezentele norme, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevazut la art. 4 alin. (5), ministerul
comunica solicitantului o decizie de respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii pretului
propus, precum si nivelul pretului stabilit de minister conform prezentelor norme.

(6) Tn cazul in care detindtorul de APP sau reprezentantul nu contesta in termen de 30 de zile decizia de
respingere a propunerii de pret, pretul stabilit de minister si comunicat potrivit alin. (5) se considera acceptat de
catre acesta.

Nota CTCE

Pagina 10 din 36



Reproducem mai jos prevederile art. Il din Ordinul nr. 1.246 din 27 septembrie 2018, publicat in MONITORUL

OFICIAL nr. 830 din 28 septembrie 2018:

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5 alin. (5) si (6) din Normele privind modul de calcul si procedura de

aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368
/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, Tn cadrul procedurii de corectie pentru anul 2018, in cazul in care
detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)/reprezentantul nu contesta in termen de 10 zile de la afisarea

pe site preturile calculate in urma corectiei, prefurile calculate de Ministerul Sanatatii (minister) se considera

acceptate.

(2) Tn situatia in care in urma analizei contestatiei prevazute la alin. (1) ministerul accepta nivelul de pret propus
de DAPP/reprezentant, acesta va fi aprobat.

(3) Tn cazul in care in urma analiz&rii contestatiilor nivelul de pret propus de DAPP/reprezentant nu este in

conformitate cu normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile

ulterioare, ministerul emite decizii de respingere si comunica nivelul conform al prefului.

(4) Tn situatia in care, in termen de 10 zile de la emiterea deciziei de respingere, DAPP/reprezentantul comunica
ministerului neacceptarea pretului stabilit conform deciziei de respingere prevazute la alin. (3), DAPP
/reprezentantul este obligat sa comercializeze medicamentele timp de 12 luni de la data comunicarii deciziei de

respingere prevazute la alin. (3), fara a depasi aceasta perioada, la cel mai mic pret dintre pretul aprobat anterior
si pretul propus de catre DAPP/reprezentant.

(5) In situatia netransmiterii comunicarii prevazute la alin. (4) de catre DAPP/reprezentant, pretul stabilit de catre
minister si comunicat prin decizie de respingere se considera acceptat de catre DAPP/reprezentant si va fi

aprobat.

(6) Tn situatia in care DAPP/reprezentantul care a comercializat anterior medicamentul pe teritoriul Romaniei

comunica ministerului acceptarea prefului stabilit de minister dupa expirarea termenului de 10 zile prevazut la

alin. (4), pretul este aprobat la un nivel stabilit conform prevederilor prezentului ordin, diminuat cu 5% pentru o

perioada de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(7) n situatia neacceptarii pretului stabilit de minister, solicitantul este obligat s& comercializeze medicamentele
timp de 12 luni de la data deciziei prevazute la alin. (5), fara a depasi aceasta perioada, la cel mai mic pret dintre
pretul aprobat anterior si pretul propus de catre DAPP/reprezentant.

La data de 16-06-2017 Alineatul (7) din Articolul 5 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 9, Articolul | din
ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

(8) Tn situatia primei aprobari de pret, neacceptarea pretului stabilit de minister conduce la imposibilitatea
comercializarii medicamentelor pe teritoriul Roméaniei.

(9) Tn situatia in care, in termen de 30 de zile de la data comunicarii deciziei de respingere a propunerii de pret,
detinatorul de APP sau reprezentantul transmite ministerului acceptarea prefului stabilit conform prezentelor
norme, pretul este aprobat in conformitate cu prevederile prezentelor norme.

(10) Tn situatia in care detinatorul de APP/reprezentant, care a comercializat anterior medicamentul pe teritoriul
Romaniei, comunica ministerului acceptarea pretului stabilit de minister dupa expirarea termenului de la alin. (9),
pretul este aprobat la un nivel stabilit conform cu prevederile prezentelor norme, diminuat cu 5% pentru o
perioada de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(1071) Tn situatia prevézuta la alin. (7), daca DAPP/reprezentantul primeste o noua decizie de respingere ca
urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere emisa, DAPP
/reprezentantul are obligatia de a comercializa medicamentul la cel mai mic pret{ dintre preful propus si cel in
vigoare la data emiterii celei de-a doua decizii de respingere pentru perioada ramasa din cele 12 luni,
mentionata la alin. (7).

La data de 05-08-2019 Articolul 5 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 14, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(11) Oricand in cursul termenului pentru care pretul este valabil, detinatorul APP/reprezentantul poate diminua
pretul de producator aprobat initial de catre minister. Pretul de producator diminuat se comunica Ministerului
Sanatatji in vederea aprobarii prin ordin.

La data de 05-08-2019 Alineatul (11) din Articolul 5 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 11, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 5M
(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii, in cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al medicamentului, in situatia schimbarii definatorului APP, a
denumirii comerciale sau a reinnoirii APP, in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice) si acelasi
pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente, cu
respectarea prezentelor norme, care vor fi transmise exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact
unic electronic sau integrat, prin alte platforme:
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a) cerere-tip, conform anexei nr. 5;

b) copia APP/copia deciziei Comisiei Europene;

c) copie de pe anexele APP/anexele deciziei Comisiei Europene;

d) extras «Detalii medicament» conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul

ANMDM.

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 521 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 16, Articolul I din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(2) Abrogat.

La data de 05-08-2019 Alineatul (2) din Articolul 51 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 16, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(3) Pretul medicamentului aprobat este valabil pana la urmatoarea corectie.

(4) Pana la epuizarea stocurilor din circuitul de comercializare, pretul produsului cu vechiul cod CIM se va
mentine in Canamed. Daca péna la urmatoarea corectie nu a fost epuizat stocul din circuitul de comercializare
cu vechiul cod CIM, noul detinator APP poate depune documentatia in vederea corectiei si pentru vechiul cod
CIM, conform prezentelor norme.

La data de 30-03-2018 Capitolul 1l a fost completat de Punctul 9, Articolul | din ORDINUL nr. 407 din 30 martie
2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

Articolul 6

Pretul medicamentelor inovative nou-autorizate de punere pe piata, inclusiv al celor orfane sau pentru care s-a
acordat o autorizatie de uz pediatric, este propus de catre detinatorul APP sau de catre reprezentant prin
comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).

Articolul 7

(1) Pretul medicamentului generic/biosimilar se propune de catre DAPP/reprezentant prin comparatie cu pretul
acestui medicament in cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror
linkuri sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, fara a putea depasi pretul de referintd generic
/biosimilar. Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar nu se aplica daca medicamentul respectiv este
primul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica al carui pret urmeaza a fi aprobat in
Canamed. Comparatia cu preful de referinta generic/biosimilar nu se aplica intre doua corectii succesive, in
cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica
cu pref aprobat in Canamed.

La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 7 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 17, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(2) Pretul de referinta generic se aproba de catre minister la data solicitarii de pret pentru primul medicament
generic si reprezinta 65% din pretul medicamentului inovativ al carui generic este, valabil la data solicitarii.

(3) In situatia prevézuta la alin. (2), In cazul in care nu exista pret aprobat pentru medicamentul inovativ, pentru
stabilirea pretului de referinta generic se aplica in mod corespunzator prevederile art. 4 alin. (5).

La data de 05-08-2019 Alineatul (3) din Articolul 7 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 17, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(4) In cazul in care in urma verificarilor comparative se constatd c& medicamentul generic nu are pret inregistrat
in tarile din lista de comparatie, preful de referinia generic se stabileste la nivelul pretului propus pentru
medicamentul generic.

La data de 05-08-2019 Alineatul (4) din Articolul 7 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 17, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(5) Preturile de referinta generice se aproba prin ordin al ministrului sanatatii o singura data.

(6) Prevederile alin. (2)-(5) se aplica in mod corespunzator si medicamentelor biosimilare, cu exceptia faptului
ca pretul de referinta biosimilar reprezinta 80% din pretul de producator al medicamentului biologic de referinta.

Articolul 8
(1) La efectuarea corectiei preturilor in condiiile art. 14, preturile medicamentelor inovative care si-au pierdut
brevetul dupa data de 24.07.2018 se propun de catre detinatorul APP sau de catre reprezentant prin comparatie
cu preturile acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), fara a putea depasi pretul de referinta
generic/biosimilar. Tn situatia in care nu a fost stabilit pret de referintd generic/biosimilar, pretul de producéator se
propune prin comparatie cu pretul de producator din tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).
La data de 05-08-2019 Alineatul (1) din Articolul 8 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 18, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019
(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut brevetul Tnainte de 24.07.2018, pentru care exista
medicamente generice/biosimilare cu pret aprobat la 24.07.2018, pretul se propune prin comparatie cu preturile
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acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) si nu poate depasi pretul de referinta inovativ. in
cazul in care detinatorul APP sau reprezentantul nu declara prefurile prevazute la art. 3 alin. (1) lit. o*1), se vor
aplica prevederile alin. (1).

La data de 05-08-2019 Alineatul (2) din Articolul 8 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 18, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(271) Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar/ inovativ nu se aplica in cadrul corectiei si nici intre
doua corectii succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI,
concentratie si forma farmaceutica cu pret aprobat in Canamed, iar in cazul primei aprobari de pret nu se aplica
daca medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica al carui
pret urmeaza a fi aprobat in Canamed.

La data de 05-08-2019 Articolul 8 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 19, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(3) ncepand cu corectia preturilor pentru anul 2018, detinatorii APP/reprezentantii au obligatia de a depune,
pentru medicamentele inovative pentru care solicita aprobare de pret, declaratia pe propria raspundere
prevazuta in anexa nr. 3 si in anexa nr. 4, precum si algoritmul de calcul al pretului declarat in anexa nr. 3*1.
La data de 24-07-2018 Alineatul (3) din Articolul 8 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 3, Articolul | din
ORDINUL nr. 904 din 17 iulie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 644 din 24 iulie 2018

(4) Abrogat.

La data de 30-03-2018 Alineatul (4) din Articolul 8 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 11, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

(5) Pretul de producator al medicamentelor inovative se propune prin comparatie si cu pretul de referinta inovativ
/generic/biosimilar doar dupa expirarea brevetului.

(6) Tn cazul netransmiterii propunerilor de pret pentru efectuarea corectiei anuale a preturilor, medicamentul va
fi exclus din Canamed/Catalogul public.

(7) Prevederile alin. (1), (2), (3) si (5) se aplica incepand cu corectia preturilor din anul 2018, iar pentru dosarele
depuse in vederea aprobarii prefurilor, prevederile prezentului articol se aplica incepand cu momentul publicarii
ordinului de aprobare a preturilor de la finalul corectiei.

La data de 30-03-2018 Alineatul (7) din Articolul 8 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 10, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

La data de 16-06-2017 Articolul 8 din Capitolul 1l a fost modificat de Punctul 11, Articolul | din ORDINUL nr. 657
din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

Articolul 9

(1) In cazul in care pretul medicamentelor pentru nevoi speciale nu este in conformitate cu prezentele norme,
Ministerul Sanatatii poate aproba preful propus pe perioada de valabilitate a autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale.

(2) In situatia in care cantitatea prevézutd in autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nu este epuizata pana la expirarea termenului de valabilitate a acesteia, detinatorul poate solicita o
singura data, cu 30 de zile inainte de expirare, prelungirea valabilitatii pretului aprobat, iIn conformitate cu
prevederile alin. (1). ANMDM va finstiinfa de indata structura de specialitate din Ministerul Sanatatii despre
prelungirea valabilitatii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale.

(3) Detinatorul de ANS va depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, in vederea prelungirii
valabilitatii pretului, urmatoarele documente, care vor fi transmise exclusiv electronic, prin intermediul Punctului
de contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme, ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a
site-ului ministerului:

a) cerere-tip cu nivelul de pret aprobat anterior, conform anexei nr. 7;
b) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;
c) copie de pe ANS (initiald), eliberata de ANMDM,;
d) copie de pe actul care dovedeste prelungirea valabilitatii ANS, eliberatd de ANMDM.
La data de 29-06-2021 Alineatul (3) din Articolul 9 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 18, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021
La data de 30-03-2018 Articolul 9 din Capitolul Il a fost modificat de Punctul 12, Articolul | din ORDINUL nr. 407
din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

Articolul 10

Ministerul afiseaza Tn mod transparent prefurile aprobate prin Catalogul public pe pagina de web a Ministerului
Sanatatii.

Articolul 11
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Tn cazul schimbérii codului CIM a medicamentului in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice),
pretul propus nu poate depasi pretul de producator aprobat anterior schimbarii detinatorului APP, cu exceptia
medicamentelor imunologice si medicamentelor derivate din sdnge sau plasma umana pentru care se aplica
prevederile art. 4 alin (6).

La data de 30-03-2018 Articolul 11 din Capitolul Il a fost modificat de Punctul 13, Articolul | din ORDINUL nr. 407
din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

Articolul 12

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in situatia in care detinatorul APP/reprezentantul considera ca poate
sa fsi diminueze pretul de producator maximal fata de cel declarat si aprobat initial, el va transmite electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme, cererea-tip conform anexei nr. 6.
La data de 29-06-2021 Alineatul (1) din Articolul 12 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 19, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021
(2) Tn cazul unei solicitari de crestere a pretului medicamentului, aceasta se poate efectua in intervalul dintre
doua corectji succesive, in conformitate cu art. 4 alin. (6), numai pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin.
(1) lit. h)-h"3).

La data de 29-06-2021 Alineatul (2) din Articolul 12 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 19, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Nota

Potrivit alin. (3) Articolul Il din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636
din 29 iunie 2021, prevederile art. 4 alin. (6) si ale art. 12 alin. (2) din normele aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica pentru medicamentele prevazute la art.
3 alin. (1) lit. h*3) din norme incepand cu 1 ianuarie 2022.

(3) Solicitantul pune la dispozitia Ministerului Sanatatii datele necesare, inclusiv detalii asupra modificarilor
intervenite de la ultimul pret al medicamentului si care, in opinia sa, justifica pretul mai mare solicitat.

(4) Tn cazul unui numar mare de cereri, termenul de aprobare prevazut la art. 4 alin. (1) poate fi prelungit cu
inca 60 de zile.

(5) Tn situatia in care Ministerul S&nat&tii nu aproba majorarea de pret solicitatd, decizia de respingere a
propunerii de pret contine motivele de refuz ce vor fi comunicate solicitantului. In lipsa acestei decizii in cadrul
sus-mentionatei perioade, solicitantul are dreptul sa comercializeze produsele la pretul de producator maximal
propus, conform art. 4 alin. (3).

(6) Tn cazul inghetarii preturilor, impusa asupra tuturor medicamentelor sau numai unei categorii de
medicamente, Ministerul Sanatatii efectueaza cel putin o data pe an o analiza pentru a stabili daca conditiile
macroeconomice impun mentinerea inghetarii. In termen de 90 de zile de la inceputul acestei analize, Ministerul
Sanatatii anunta majorarile sau micsorarile de pret, daca exista.

(7) Tn mod exceptional, detin&torii APP pot cere o derogare de la inghetarea pretului, din motive particularizate.
Cererea contine o declarare a acestor motive.

(8) Ministerul Sanatatii se asigura ca decizia de respingere a propunerii de pref este comunicata solicitantului in
termen de 90 de zile. Daca informatiile cuprinse in cererea prevazuta la alin. (7) sunt incomplete, Ministerul
Sanatatii instiinteaza solicitantul asupra informatiilor necesare si emite o decizie finala in termen de 90 de zile de
la primirea acestor informatii.

(9) Daca se accepta derogarea prevazuta la alin. (7), Ministerul Sanatatii aproba prin ordin majorarea de pret.

(10) Tn cazul unui numar mare de cereri, termenul prevazut la alin. (8) poate fi prelungit cu inca 60 de zile.
Solicitantul este ingtiintat despre prelungire Thainte de expirarea perioadei inifiale.

Articolul 13

(1) Deciziile de respingere a propunerilor de pret pot fi atacate de persoanele care se considera vatamate in
conformitate cu prevederile Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(2) Deciziile de respingere a propunerilor de pret sunt motivate pe baza criteriilor obiective si justificabile
prevazute de prezentele norme.

(3) Odata cu emiterea deciziilor de respingere a propunerilor de pret, solicitantii sunt informati si asupra cailor
de atac conform legislatiei in vigoare si asupra termenului in care pot fi exercitate acestea.
Articolul 14

(1) Preturile medicamentelor autorizate in conditiile legii sunt supuse corectiei anual conform prevederilor
prezentelor norme, cu exceptia medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale.

(2) Preturile medicamentelor autorizate in conditiile legii pot fi supuse corectiei si ori de cate ori conditiile
macroeconomice o impun, la initiativa ministerului.
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La data de 29-06-2021 Alineatul (2) din Articolul 14 , Capitolul Il a fost modificat de Punctul 20, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Capitolul 11
Procedura de aprobare a preturilor medicamentelor ce pot fi comercializate in baza

autorizatiei de import paralel/distributie paralela

La data de 05-08-2019 Capitolul 11" a fost introdus de Punctul 22, Articolul | din ORDINUL nr. 1.221 din 2 august
2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 147

(1) Preturile medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza
autorizatiei de distributie paralela nu se includ in Canamed si in Catalogul public.

(2) Ordinul privind aprobarea preturilor cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele ce pot fi
comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela se emite in
termen de 60 de zile de la primirea cererii si a documentatiei aferente complete, depuse de catre detinatorul AIP
/DADP conform prezentelor norme.

(3) Daca informatiile din cadrul cererii mentionate la alin. (2) sunt incomplete, Ministerul Sanatatii instiinteaza
solicitantul asupra acestui aspect si solicita completarea dosarului cu informatiile necesare, urmand a emite
ordinul de aprobare a pretului sau decizia de respingere a propunerii de pret, in termen de 60 de zile de la
primirea informatiilor solicitate sau de la refuzul acceptarii pretului.

(4) Daca DAIP/DADP nu raspunde solicitarilor Ministerului Sanatatii in termen de 15 zile, dosarul este clasat.

(5) Tn lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a deciziei de respingere a propunerii de pret, dupa caz,
in cadrul perioadei mai sus mentionate, solicitantul poate comercializa medicamentele la preful propus, cu
respectarea adaosurilor stabilite prin prezentele norme pentru activitatile de comercializare angro si en détail.

(6) Pretul cu ridicata si amanuntul este propus de detinatorul AIP sau DADP, in lei.

(7) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei
de distribufie paralela, ministerul aproba doar pret cu ridicata si cu amanuntul calculat pe baza pretului de
producator stabilit in conformitate cu prevederile prezentelor norme.

La data de 05-08-2019 Articolul 1471, Capitolul 11" a fost introdus de Punctul 22, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 1472

(1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei
de distributie paraleld, atunci cand medicamentul originar distribuit direct are preturile de producator, cu ridicata
si cu amanuntul aprobate in Canamed, detinatorul de autorizatie de import paralel sau de distributie paralela
solicita Ministerului Sanatatji aprobarea pretului cu ridicata si amanuntul, preturile propuse fiind egale cu preturile
cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentului originar distribuit direct, aprobate in Canamed.

(2) Tn situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import paralel sau in baza
autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in alta forma de ambalare fata de medicamentul originar
distribuit direct, ce are pret aprobat in Canamed, preturile cu ridicata si cu amanuntul vor fi propuse proportional
cu preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentului originar distribuit direct ce are pret aprobat in
Canamed, luand in considerare cea mai apropiata forma de ambalare existenta in Canamed.

(3) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela atunci cand medicamentul originar distribuit direct
are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, in vederea aprobarii preturilor cu
ridicata si cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatatji, la structura de specialitate, urmatoarele
documente, ce se transmit exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat,
prin alte platforme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1*1;

b) copie a AIP sau copie a autorizatiei de distributie paralela;

c) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

d) extras detalii medicament conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul

ANMDMR.

La data de 29-06-2021 Alineatul (3) din Articolul 1472 , Capitolul II*1 a fost modificat de Punctul 21, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(4) Solicitarea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela se face in conformitate cu AIP
eliberata de ANMDM sau autorizatia de distributie paralela emisa de catre EMA sub aspectul identificarii
produsului.
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(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu respecta nivelul maxim de pret prevazut la alin. M,
ministerul comunica o decizie de respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii prefului
propus, precum si nivelul de pret propus de minister.

La data de 29-06-2021 Alineatul (5) din Articolul 1472 , Capitolul 11" a fost modificat de Punctul 21, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(6) Tn cazul n care DAIP/DADP nu contesta in termen de 30 de zile decizia de respingere a propunerii de pret,
pretul stabilit de minister si comunicat potrivit alin. (5) se considera acceptat de catre acesta.

(7) Tn situatia neacceptarii pretului propus de minister, pretul medicamentului ce poate fi comercializat prin
procedura de import paralel sau distributie paralela nu va fi aprobat.

(8) La efectuarea corectiei preturilor in conditiile art. 14, preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor
ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela se
propun respectand prevederile prezentelor norme.

(9) Prin exceptie de la alin. (1), in situatia in care DAPP/reprezentantul medicamentului originar distribuit direct
considera ca poate sa isi diminueze preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul maximale fata de cele
aprobate initial Tn Canamed, ministerul va diminua si preturile medicamentelor ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela, corespunzator cu medicamentul
originar distribuit direct.

La data de 05-08-2019 Articolul 1472, Capitolul 11" a fost introdus de Punctul 22, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 1473

(1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate Tn baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei
de distributie paralela, atunci cand medicamentul originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu
ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, detinatorul de autorizatie de import paralel sau al autorizatiei de
distributie paralela solicita Ministerului Sanatatii aprobarea preturilor cu ridicata si cu amanuntul.

(2) Preturile cu ridicata si cu amanuntul propuse pentru aprobare trebuie sa fie mai mici sau cel mult egale cu
cele mai mici prefuri cu ridicata si cu amanuntul calculate ale aceluiasi medicament din lista tarilor cu care se
efectueaza comparatia, prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Cand medicamentul nu are pret aprobat in niciuna
dintre tarile de comparatie, se aproba pretul propus. Calculul prefurilor cu ridicata si cu amanuntul se face pe
baza pretului de producator calculat de minister. Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se face luandu-se n considerare cursurile medii de
schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei utilizate la ultima corectie. Comparatia cu preful de referinta
generic/biosimilar/inovativ se aplica in mod corespunzator, respectand prevederile prezentelor norme.

(3) Tn cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h)-h*3), preturile propuse de DAIP sau detinatorul
autorizatiei de distributie paralela trebuie sa respecte prevederile art. 4 alin. (6).

La data de 29-06-2021 Alineatul (3) din Articolul 1473 , Capitolul [I*1 a fost modificat de Punctul 22, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(4) Tn situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import paralel sau in baza
autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in alta forma de ambalare fata de medicamentul originar
distribuit direct, preturile cu ridicata si cu amanuntul se propun luand Tn considerare cea mai apropiata forma de
ambalare a medicamentului originar distribuit direct, pentru fiecare tara de comparatie.

(5) Prevederile art. 4 alin. (13) se aplica pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela, atunci cand medicamentul originar distribuit direct
nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed.

(6) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela atunci cand medicamentul originar distribuit direct
nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, in vederea aprobarii prefurilor
cu ridicata si cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele
documente transmise electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte
platforme, ale caror linkuri sunt publicate pe pagina dedicata a site-ului ministerului:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1*1;

b) copie a AIP sau copie a autorizatiei de distributie paralel3;

c) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

d) extras detalii medicament conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul
ANMDMR,;

e) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 3;

f) documentatia prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. d);

g) confirmarea ANMDM a clasificarii medicamentului, in conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2).
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La data de 29-06-2021 Alineatul (6) din Articolul 1473 , Capitolul II*"1 a fost modificat de Punctul 22, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

(7) Tn vederea aprobérii preturilor cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela atunci cand medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, se vor
aplica prevederile art. 5 alin. (3), (4), (5), (6), (8), (9) si (11), art. 6 i 7.

(8) In situatia neacceptarii prefului propus de minister, pretul medicamentului ce poate fi comercializat in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela nu va fi aprobat, medicamentul
neputand fi comercializat pe teritoriul Romaniei.

(9) La efectuarea corectiei preturilor, preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi
comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela, atunci cand
medicamentul originar ce poate fi distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul
aprobate in Canamed, se propun cu respectarea prevederilor art. 8. Dosarul depus de catre DAIP sau de catre
detinatorul autorizatiei de distributie paralela in vederea corectiei contine documentele prevazute la alin. (6).

(10) In vederea efectuarii corectiei prevazute la alin. (9) se vor respecta prevederile prezentelor norme.

La data de 05-08-2019 Articolul 1473, Capitolul 11" a fost introdus de Punctul 22, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Capitolul lli
Modul de calcul al preturilor medicamentelor de uz uman

Articolul 15
(1) Modul de calcul al pretului cu amanuntul maximal va fi unitar pentru toate medicamentele de uz uman

eliberate pe baza de prescriptie medicala, conform urmatoarei formule:

r 10T 10T 1
| ad.D | | ad.F | | TVA |

PAmax = |PP + PP x ---- | + |PR x ---- | + |PA x --- |
| 100 | | 100 | | 100 |
L 1L 1L J

1.a) Pentru pret producator/pret cu ridicata pana la 300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 19 si

20, pe intervalele intre 0 si 300,00 lei formula de calcul este:
r bl
| Ad.D
PR = |PP + PP x ----
| 100 |
L J

1T 1
ad.p | | Ad.F

100 | | 100 |

-
|

PA = |[PP + PP x --—— | + |PR x ---- |
|
L 1 L 1

1.b) Pentru pret producator/pret cu ridicata peste 300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 19 si 20,
peste 300,00 lei formula de calcul este:

PR =PP + 30 lei
PA=PR + 35 lei.
in care:

— PA(max) = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA,

— PP = pretul de producator;

— PR = pretul cu ridicata;

— PA = pretul cu amanuntul fara TVA;

— Ad.D = cota maxima a adaosului de distributie, conform art. 20;

— Ad.F = cota maxima a adaosului comercial de farmacie conform art. 19;

— TVA = nivelul cotei de TVA conform reglementarilor in vigoare.

(2) Actualizarea preturilor de referinta generice/ biosimilare/inovative se realizeaza dupa cum urmeaza:

La data de 16-06-2017 Partea introductiva a Alineatului (2), Articolul 15, Capitolul Ill a fost modificata de Punctul
13, Articolul | din ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie
2017
2.a) Actualizarea preturilor de referinta generice/ biosimilare/inovative in lei se face anual, prin aplicarea cursului
mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin
30 de zile anterior datei in care se realizeaza depunerea dosarului.

La data de 29-06-2021 Punctul 2.a) din Articolul 15 , Capitolul 11l a fost modificat de Punctul 23, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021
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2.b) Actualizarea prevazuta la pct. 2.a) se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii, prin aplicarea coeficientului
rezultat din urmatoarea formula:

4 CvE - OwvP \
PRect. = PRant. = { 1 + -------=--- 3
A CwP /

unde:

— PRact. - pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ actualizat;

— PRant. - pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ anterior;

— CVE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru
incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeaza actualizarea;

— CvP - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, luat in calcul la ultima aprobare a
prefului maximal.

La data de 29-06-2021 Punctul 2.b) din Articolul 15 , Capitolul 11l a fost modificat de Punctul 23, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

2.b*) Actualizarea preturilor de producator din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public aprobate in
timpul desfasurarii procesului de corectie se face anual, prin aplicarea cursului mediu de schimb valutar leu/euro
al Bancii Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se
realizeaza depunerea dosarului in vederea corectiei anuale a preturilor.

Actualizarea se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii, prin aplicarea coeficientului rezultat din urmatoarea
formula:

BRrnd sk = FPeEll ans x L] 3 sessessass G

unde:

— PProd_act. - preful de producator din Canamed/Catalogul public actualizat;

— PProd_ant. - pretul de producator din Canamed/Catalogul public anterior;

— CvE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru
incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeaza actualizarea;

— CvP - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, luat in calcul la ultima aprobare a
prefului maximal.

La data de 29-06-2021 Articolul 15 din Capitolul Il a fost completat de Punctul 24, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

2.c) In cazul preturilor de referint biosimilare, prevederile pct. 2.b) se aplica in mod corespunzator.

(221) Abrogat.
La data de 05-08-2019 Alineatul (2*1) din Articolul 15 , Capitolul Ill a fost abrogat de Punctul 23, Articolul | din
ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

(272) Abrogat.

La data de 30-03-2018 Alineatul (2*2) din Articolul 15 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 16, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

(3) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unitati comerciale la moneda divizionara existenta in
derulare pe piata, in favoarea sau in defavoarea pretului cu ridicata, in conformitate cu Legea nr. 348/2004
privind denominarea monedei nationale, cu modificarile si completarile ulterioare.

(4) Preturile cu ridicata maximale se calculeaza prin exonerarea TVA deductibila si a cotei de adaos de
farmacie din pretul cu amanuntul maximal rotunjit conform alin. (3).

(5) Preturile de producator maximale se calculeaza prin exonerarea cotei de adaos de distributie din pretul cu
ridicata maximal rotunjit conform alin. (3).

Articolul 16

Actualizarea preturilor de referinta generice/ biosimilare/inovative se realizeaza in cadrul procesului de coreciie,
constituie prima etapa a acesteia si se publica pe pagina de internet a ministerului.

La data de 05-08-2019 Articolul 16, Capitolul 1l a fost modificat de Punctul 24, Articolul | din ORDINUL nr. 1.221
din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 17
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(1) Preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul, inscrise in Catalogul public sunt preturi maximale de
vanzare in Romania.

(2) Preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul, inscrise in Canamed sunt preturi maximale ale
medicamentelor utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii medicale sau medicamente aflati in relatie
contractuala cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene
si a municipiului Bucuresti si nu pot fi depasite de catre acestia.

(3) Abrogat.

La data de 30-03-2018 Alineatul (3) din Articolul 17 , Capitolul Il a fost abrogat de Punctul 18, Articolul | din
ORDINUL nr. 407 din 30 martie 2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

Articolul 18

Reevaluarea stocurilor la medicamentele de uz uman se va face in conformitate cu normele legale existente in
vigoare.

Articolul 19

Adaosul comercial de farmacie pentru medicamentele de uz uman este calculat dupa cum urmeaza:

. ) . Cota de adaos comercial
Nivelul valoric al pretului cu .

. maxim
ridicata . .

- in farmacie -

0-25,00 24%

peste 25,00-50,00 20%

peste 50,00-100,00 16%

peste 100,00-300,00 12%

peste 300,00 35,00 lei
Articolul 20

Adaosul de distributie se calculeaza asupra pretului de producator, dupa cum urmeaza:
Nivelul valoric al |Cota de adaos de

pretului distributie
de producator maxim
0-50,00 14%

peste 50,00-100,00 12%
peste 100,00-300,00  |10%
peste 300,00 30,00 lei
Articolul 20*M

Adaosul comercial de farmacie pentru medicamentele de uz uman prevazut la art. 19 si adaosul de distributie
prevazut la art. 20 sunt stabilite doar pentru calcularea preturilor maximale cu ridicata, respectiv a prefurilor
maximale cu amanuntul ale medicamentelor de uz uman.

La data de 30-03-2018 Capitolul Ill a fost completat de Punctul 19, Articolul | din ORDINUL nr. 407 din 30 martie
2018, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 288 din 30 martie 2018

Capitolul IV
Dispozitii finale

Articolul 21
(1) Anual sau ori de céate ori este nevoie, in temeiul prezentelor norme, Canamed si Catalogul public sunt aduse
la zi prin includerea, modificarea sau excluderea preturilor.
(2) Ministerul Sanatatii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sanatate preturile pentru medicamentele
cuprinse in Canamed, in vederea actualizarii aplicatiei informatice, la data aprobarii prin ordin al ministrului
sanatatii, preturi care intra in vigoare incepand cu data de 1 a lunii urmatoare publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |I.

Articolul 22
Practicarea altor preturi decéat cele stabilite prin prezentele norme se constata si se sanctioneaza de autoritatile
competente.
Articolul 23

(1) Documentatiile in vederea aprobarii pretului pentru medicamentele autorizate pentru nevoi speciale,
medicamentele notificate privind discontinuitatea, cu prezentarea notificarii de discontinuitate Tnregistrate la

ANMDM de catre DAPP/reprezentant, si pentru medicamentele pentru care se solicita diminuarea pretului sunt
analizate prioritar fata de orice alte solicitari de aprobare a prefului.
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(2) Pentru medicamentele prevazute la alin. (1), ordinul privind aprobarea preturilor de producator, cu ridicata si
cu amanuntul se emite in termen de 60 de zile de la primirea cererii si a documentatiei aferente complete, n
cazul in care pretul respecta prevederile prezentelor norme.

La data de 05-08-2019 Articolul 23 din Capitolul IV a fost modificat de Punctul 25, Articolul | din ORDINUL nr.
1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019

Articolul 24

(1) in cazul medicamentelor care fac obiectul contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat, procedura de
corectie anuala nu se aplica pe durata cuprinsa intre data incheierii si termenul de incetare ale acestor
contracte.

(2) In situatia in care medicamentele prevazute la alin. (1) sunt supuse atat prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015 privind modelul de contract,
metodologia de negociere, Incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip
cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare, cat si prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de
contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare, procedura de
corectie anuala nu se aplica timp de 12 luni de la incetarea valabilitatii ultimului contract cost-volum sau cost-
volum-rezultat incheiat in baza Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Tn situatia in care in intervalul de 12 luni mentionat la alin. (2) se reia procesul de negociere pentru un
medicament pentru care mai exista pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost-volum sau
cost-volum-rezultat incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, care nu urmeaza a fi preluati Tn
populatia eligibila aferenta procesului de reluare a negocierii, corectia pretului anuala nu se aplica timp de 12 luni
de la data expirarii valabilitatii pretului din Canamed, prelungindu-se valabilitatea cu 12 [uni.

(4) n situatia in care in intervalul mentionat la alin. (2) se reia procesul de negociere pentru un medicament
pentru care nu mai exista pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/ contractelor cost-volum sau cost-volum-
rezultat incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatatji si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, sau pacientii eligibili supusi clauzelor
contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat Tncheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, urmeaza a fi preluati integral in populatia eligibila aferenta procesului de reluare a negocierii, se aplica
procedura de corectie anuala prevazuta la alin. (5) si (6), cu respectarea prevederilor art. 4 alin. (5).

(5) In situatia in care medicamentele prevazute la alin. (1) sunt supuse prevederilor Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de
contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile ulterioare, detinatorul APP
/reprezentantul va depune documentatia in vederea efectuarii corectiei cu minimum 90 de zile Tnhainte de
incetarea perioadei de valabilitate a contractului. Cu cel putin 45 de zile anterior expirarii valabilitatii pretului din
Canamed, Ministerul Sanatatii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sanatate (CNAS) si DAPP avizul intern
de pret in vederea reluarii procesului de negociere.

(6) Prima corectie de pret, potrivit alin. (5), nu se aplica:

a) medicamentelor pentru care s-au incheiat primele contracte cost-volum potrivit situatiilor reglementate la art.
9 alin. (5*) si art. 10 alin. (12) din Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si
completarile ulterioare, daca acestea au fost supuse corectiei de pret prin Canamedul valabil la data negocierii
si incheierii acestor contracte sau nivelurile maximale de pret au fost aprobate pentru prima data prin
Canamedul valabil la data negocierii si incheierii acestor contracte si pentru care data reluarii primului proces
de negociere este anterioara intrarii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei
anuale;

b) medicamentelor deja incluse in Lista, in situatia Tn care partile nu ajung la un consens ca urmare a
procesului de reluare a negocierii. Medicamentele vor fi excluse din Canamed la finalizarea tratamentului pentru
toti pacientii eligibili inclusi oricAnd pe perioada derularii contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat in
baza caruia acestea au fost incluse conditionat in Lista, inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupa
incetarea valabilitatii contractului pentru fiecare dintre pacientii respectivi.

(7) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (5) se includ in Canamed si intra in vigoare incepand cu data
de 1 a lunii urmatoare incetarii valabilitatii preturilor existente in Canamed.
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(8) CNAS comunica Ministerului Sanatatii trimestrial, pana la data de 20 a lunii urmatoare finalizarii trimestrului,
situatia tuturor medicamentelor aflate sub incidenta contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat si, dupa caz,
lunar, orice modificare intervenita in derularea contractelor, contractelor noi, precum si situatiilor prevazute la
alin. (6) lit. b).

(9) Pentru medicamentele prevazute la alin. (1) pentru care in perioada cuprinsa intre data incheierii si data
incetarii perioadei de valabilitate a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat este emisa o decizie de includere
neconditionata in Lista din partea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
detinatorul APP/reprezentantul va depune documentatia in vederea efectuarii corectiei in termen de maximum
45 de zile de la data emiterii acestei decizii.

(10) Pentru medicamentele prevazute la alin. (9) pentru care, prin raportare la data incetarii perioadei de
valabilitate a contractului, s-a efectuat corectia ulterior intrarii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor
calculate in urma corectiei anuale, valabilitatea pretului in Canamed se mentine pana la urmatoarea corectie
anuala.

(11) Medicamentele prevazute la alin. (9) pentru care, prin raportare la data incetarii perioadei de valabilitate a
contractului, s-a efectuat corectia anterior intrarii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma
corectiei anuale se supun corectiei anuale a preturilor.

(12) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (11) se includ in Canamed si intra in vigoare la data
prevazuta in hotararea Guvernului prin care a fost introdus neconditionat medicamentul in Lista sau incepand cu
data de 1 a lunii urmatoare celei in care prin hotarare a Guvernului medicamentul a fost introdus neconditionat in
Lista, n situatia in care in aceasta nu este prevazut un termen de intrare n vigoare.

La data de 29-06-2021 Articolul 24 din Capitolul IV a fost modificat de Punctul 25, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Articolul 25

Anexele nr. 1-8 fac parte integranta din prezentele norme.

La data de 29-06-2021 Articolul 25 din Capitolul IV a fost modificat de Punctul 26, Articolul | din ORDINUL nr.
1.030 din 25 iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Nota CTCE
Reproducem mai jos prevederile art. 11I-VI din ORDINUL nr. 1.221 din 2 august 2019, publicat in MONITORUL
OFICIAL nr. 647 din 05 august 2019:

Articolul IlI
Dosarele depuse in vederea coreciiei pentru anul 2019 pana la intrarea in vigoare a prezentului ordin se redepun.

Articolul IV

Preturile in vederea aprobarii, includerii, excluderii medicamentelor din Canamed si alte modificari pentru
medicamentele pentru care documentatia completa a fost depusa inainte de data publicarii prezentului ordin Tn
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, dar pentru care nu a fost emisa o decizie pana la aceasta data, se aproba
conform prezentului ordin.

Articolul V

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5 alin. (5) si (6) din Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368
/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, in cadrul procedurii de corectie pentru anul 2019, in cazul in care
detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)/reprezentantul nu contesta in termen de 10 zile de la afisarea
pe site preturile calculate in urma corectiei, preturile calculate de Ministerul Sanatatii (minister) se considera
acceptate.

(2) Tn situatia in care in urma analizei contestatiei prevézute la alin. (1) ministerul accepta nivelul de pret propus
de DAPP/reprezentant, acesta va fi aprobat.

(3) Tn cazul in care in urma analizérii contestatiilor nivelul de pret propus de DAPP/reprezentant nu este in
conformitate cu normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, ministerul emite decizii de respingere si comunica nivelul conform al prefului.

(4) Tn situatia in care, in termen de 10 zile de la emiterea deciziei de respingere, DAPP/reprezentantul comunica
ministerului neacceptarea pretului stabilit conform deciziei de respingere prevazute la alin. (3), DAPP
/reprezentantul este obligat sa comercializeze medicamentele timp de 12 luni de la data comunicarii deciziei de
respingere prevazute la alin. (3), fara a depasi aceasta perioada, la cel mai mic pret dintre pretul aprobat anterior
si pretul propus de catre DAPP/reprezentant.

(5) Tn situatia netransmiterii comunicérii prevazute la alin. (4) de catre DAPP/reprezentant, pretul stabilit de catre
minister si comunicat prin decizie de respingere se considera acceptat de catre DAPP/reprezentant si va fi aprobat.
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(6) Tn situatia in care DAPP/reprezentantul care a comercializat anterior medicamentul pe teritoriul Romaniei
comunica ministerului acceptarea prefului stabilit de minister dupa expirarea termenului de 10 zile prevazut la alin.
(4), pretul este aprobat la un nivel stabilit conform prevederilor prezentului ordin, diminuat cu 5% pentru o perioada
de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(7) Tn situatia prevazuta la alin (4), daca DAPP/reprezentant primeste o noua decizie de respingere ca urmare a
unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere emisa, DAPP/reprezentantul are
obligatia de a comercializa medicamentul la cel mai mic pref dintre preful propus si cel in vigoare la data emiterii
celei de a-doua decizii de respingere pentru perioada ramasa din cele 12 luni, mentionata la alin. (4).

Articolul VI

Contestatiile depuse anterior situatiei prevazute la art. V alin. (1) vor fi analizate si solutionate prin decizii de
respingere sau prin aprobarea pretului propus.

Anexa nr. 1
la norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente
.
A. Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed, ..........ccccccvvvunnnnnnn. , detinator/reprezentant al detinatorului
Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene nr. .......... , solicit aprobarea/corectia prefului
maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum
urmeaza:
. Cod : . . . Pret cu
Denumlrfea Cod produs |Forma L Forma de DCI¥) Pret.; producator PreF cu ridicata amanuntul
produsului*) CIM**) ES;"I\II\; farmaceutica*) [ambalare*) - lei - - lei - ~lei -

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piatd sau cu decizia Comisiei
Europene.

**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Canamed (pentru corectie).

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Normele privind modul
de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public, ................... , detinator/reprezentant al detinatorului
Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene nr. ......... , solicit aprobarea/corectia pretului maximal
de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:
Denumirea Cod Cod produs |Forma Forma de Pret < Pret cu Pre}cu

) - DCI*)|producator - | . . ) amanuntul
produsului*) CIM**) [(GTIN/PPN) farmaceutica*) |ambalare*) lei - ridicata - lei - | lei -

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piatd sau cu decizia Comisiei
Europene.

**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Catalogul public.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din Normele privind modul
de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5
alin. (1) lit. d) din normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale caror linkuri sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, astfel:

Tarile de comparatie si Pret

sursa Denumirea produsuluifForma farmaceuticd|Forma de ambalare|producéator

informatiei pentru fiecare tara -lei-

Anexez 1n sustinerea datelor prezentate Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie, marcata
temporal.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului .................... (Se completeaza doar daca cererea este

depusa de reprezentant.)

lll. Prezint anexat, in conformitate cu Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:

|Denumirea produsuluiINr. APP/Nr. deciziei Comisiei EuropeneIAnexel

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
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[l inovative
[] orfane
[l generice
[] biosimilare
[] imunologice
[1 PUMA (autorizatie de uz pediatric)
[l medicamente derivate din sdnge sau plasma umana
[l medicamente destinate managementului coagulopatiei
[] medicamente esentiale
V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
Date de contact: ........ccccoevciiiiiieeeeeeeeeen
(Compania) Nume: ........cccoocveiiiiiiiieeec e
AdrESa: .
Telefon: ..o
E-mail: oo
Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri .............oeevveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiinnns
Data: ...,
Semnatura: .........c.oceee.
La data de 29-06-2021 Anexa nr. 1 a fost modificata de Punctul 27, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie
2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexa nr. 1M

la norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente, import paralel/distributie paralela
1.
.................................... , detinatorul Autorizatiei de import paralel/distributie paralela nr. ..........., solicit aprobarea
/corectia pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:
Cod
. < - - Pret cu
Denumirea Cod produs Forma Forma de DCI*) Pret cu ridicata - amanuntul
produsului*) CIM (GTIN farmaceutica*) ambalare*) lei - )
/PPN) -lei-

*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de import paralel/distributie paralela.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor cu ridicata si cu amanuntul respecta prevederile din Normele
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5
alin. (1) lit. d) din normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatji nr. 368/2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, ale caror linkuri sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, astfel:

tara

Tarile de comparatie si sursa informatiei pentru fiecare

Denumirea
produsului

Forma
farmaceutica

Forma de
ambalare

Pret
producator
- lei -

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie, marcata

temporal. Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului

daca cererea este depusa de reprezentant.)
lll. Prezint anexat, in conformitate cu Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu

modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:

|Denumirea produsuluiINr. AIP/Nr. ADPIAnexel

Iv.

Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

[l inovative

[] orfane

[1 generice

[] biosimilare
[] imunologice
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[1 PUMA (autorizatie de uz pediatric)
[l medicamente derivate din sdnge sau plasma umana
[l medicamente destinate managementului coagulopatiei
[l medicamente esentiale
V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
Date de contact: .........cccooiiiiiiiiiiieeeeen
(Compania) NUME: ....cccoiiiiiiiiiieeee e
Adresa: .....ooooveeeiii
Telefon: ....oeeveveveviiiiieeens
E-mail: oo
Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri........ccccceeeeviiiiiieeeeeenees
Data: ....ccocevvvevvinninnns
Semnatura: ......ccccceviiieiiiiieee
Data: ....ccoccveviiieene
Semnatura: ......ccccoeeiiiiiiiiii
La data de 29-06-2021 Anexa nr. 1 a fost modificata de Punctul 28, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25
iunie 2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexa nr. 2

DECLARATIE
Subsemnata/Subsemnatul, .............. , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ............. , cu domiciliul in ........... , In
calitate de reprezentant imputernicit al ................ ,cusediulin ..o , in calitate de:

[l detinator al autorizatiei de punere pe piata;

[ reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca toate informatiile cuprinse in
documentatia de avizare a pretului, in special informatiile utilizate la calculul pretului medicamentului respectiv,
sunt complete si corecte, precum si faptul ca respecta integral modul de calcul al pretului prevazut in Normele
privind modul de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare prevazuta in Normele privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 368/2017.

Semnatura
L.S.
Anexa nr. 3

la norme

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE
Subsemnata/Subsemnatul, ... ,  detinatoare/detfinator a/al  CI/BI/P
................................ , cu domiciliul In.................., In calitate de reprezentant imputernicit al .............., cu
sediulin .................. ,
in calitate de:

[ detinator al autorizatiei de punere pe piata;

[ reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 5 alin. (1) lit. €) dinNormele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368
/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul
penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratji, ca:
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[1 pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la
data depunerii documentatiei, este urmatorul:

Pret existent in catalog
(lei) si denumirea produsului/produselor

Nr. crt.|JTara de comparatie

Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

Republica Italiana

CIRIN[O R wiN] =

Lituania

._.
e

Spania
11. Grecia
12. Germania
[1 nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de cea solicitata, pentru DAPP, in cataloagele
existente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data depunerii
documentatiei:

Nr. crt.]Tara de comparatie|Nu exista pret aprobat (Se va mentiona denumirea produsului/produselor.)

Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

Republica Italiana

SRR EE RN e

Lituania

=
o

Spania

11. Grecia

12. Germania
Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/corectie a preturilor prevazuta in Normele privind
modul de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatji nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura

La data de 29-06-2021 Anexa nr. 3 a fost modificata de Punctul 29, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie
2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexa nr. 3M

la norme

Declaratie pe propria raspundere
Subsemnata/Subsemnatul, ............cccoiiinnn. , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ..................... , cu domiciliul Tn
..................................... , in calitate de reprezentant imputernicit al ................c............, cu sediul in .........cccceeee,
in calitate de:

[ detinator al autorizatiei de punere pe piata

[ reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 3 alin. (1). lit. 0*1) din Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368
/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul
penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratji, ca:

[l La 1 ianuarie 2003, pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ ............ccccccccccooo.
(Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie,
producator.) a fost de .............. lei, iar pretul de producator pentru medicamentul inovativ
......................................... (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma
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farmaceutica, concentratie, producator.) actualizat cu rata inflafiei comunicata de Institutul National de Statistica

pana la data de 31 decembrie 2016 este de .................. lei.

[1 La momentul intrarii primului medicament generic/biosimilar ..............cccccooiiieenes (Se completeaza cu denumire
medicament, denumire comuna internationalda, forma farmaceutica, concentratie, producator.) in anul
..................... in Romaéania, pentru medicamentul inovativ ....................... (Se completeaza cu denumire

medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.), care si-a pierdut
brevetul dupa 1 ianuarie 2003 si pana la intrarea in vigoare a prezentului ordin, pretul de producator valabil si
aprobat pentru medicamentul inovativ .............ccccceiinn. (Se completeaza cu denumire medicament, denumire
comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator.) a fost de ................... lei, pretul de
producator actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pana la data de 31 decembrie
2016 este de ...ccceeeviieiiiiiic

Prezenta declaratie face parte din documentaya de corectie a preturilor prevazuta in Normele privind modul de
calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura

L.S.

La data de 24-07-2018 Actul a fost completat de Punctul 4, Articolul | din ORDINUL nr. 904 din 17 iulie 2018,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 644 din 24 iulie 2018

Anexanr. 4

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/Subsemnatul, ................... , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ................. , cu domiciliul in
................................. , In calitate de reprezentant imputernicit a.............................., cu sediul in

in calitate de:

|_| detinator al autorizatiei de punere pe piata

|_| reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. ...... 8 alin. (3) ....... din Normele privind modul de calcul si procedura
de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatji nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind
Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca:

Pentru medicamentul inovativ ............ (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna
internationala, forma farmaceutica, concentratie, producator) data expirarii brevetului este ..................
Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/corectie a preturilor prevazuta in Normele privind
modul de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin
Ordinul ministrului sanatatji nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura

L.S.

La data de 16-06-2017 Actul a fost completat de Punctul 17, Articolul | din ORDINUL nr. 657 din 14 iunie 2017,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 450 din 16 iunie 2017

Anexa nr. 5
la norme
CERERE
de aprobare a preturilor in conditiile art. 5
.
A. Pentru pretul aprobat in Canamed, .................... , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de

punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a prefului maximal cu ridicata si
cu amanuntul pentru produsul/produsele:
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Denumirea
produsului*)
VECHI

Denumirea
produsului*)
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N)
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NOU

Pret
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Pret
cu
ridicata

Pret cu
amanuntul
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*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru preful aprobat in Catalogul public, ........ccccociiiiiiiii, , detinator/reprezentant al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a
pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele:
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*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
Il. Declar ca informatjile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Date de contact: ...

(Compania) NUME: ...

AreSa: ...

Telefon: ....oocccveeiiie

E-mail: ...

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: ........cc.ccoeeeeeee.

Data: .o

SEMNATUrA: ..oiiiiiiiiiiiiiieeeeeee s

La data de 29-06-2021 Anexa nr. 5 a fost modificata de Punctul 30, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie

2021, publicat iIn MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexa nr. 6
la norme

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru care DAPP solicitd diminuarea voluntara a pretului de producator

.

A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiis , detinator/reprezentant al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator,
pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de
pret de producator, dupa cum urmeaza:
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*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul public, ..........cccoooiiiiiiiiiiiin, , detinator/reprezentant al
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator,

pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de
pret de producator, dupa cum urmeaza:
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*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
Il. Declar ca informatjile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
Date de contact: ...,
(Compania) Nume: ..o
Adresa: ...
Telefon: ...
E-mail: ...
Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: ..o,
Data: ..o
Semnatura: ...
La data de 29-06-2021 Anexa nr. 6 a fost modificata de Punctul 31, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie
2021, publicat iIn MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexa nr. 7
la norme
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente in cazul prelungirii valabilitatii autorizatiei
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale
I. Pentru pretul aprobat in Canamed, ...........coooiiiiiiiiiiiie , detinator/reprezentant al detinatorului

autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale, solicit emiterea ordinului privind prelungirea
valabilitatii prefului maximal de producator, a prefului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul
/produsele pentru care am obtinut prelungirea valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru
nevoi speciale:
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*) Datele vor fi trecute Tn tabele in conformitate cu autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi
speciale, punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.
Il. Declar ca informatjile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Datede contact: ................coiils

(Compania) Nume: .........cooveiiiinnnnnn.

Adresa: .....coovviiiiii

Telefon: ..o

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: ............cooiiiiiiiiiiiiinn,

Data: ..o

Semnatura: ..o,

La data de 29-06-2021 Anexa nr. 7 a fost modificata de Punctul 32, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie
2021, publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021

Anexanr. 8
la norme

STRUCTURA
Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de comparatie prevazute la
art. 5 alin. (1) lit. d) dinNormele privind modul de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017

A. Master Data

— Nume Prenume reprezentant

— Companie DAPP/DAIP

B. Elemente de date asociate selectiei

Pentru fiecare selectie: tara de comparatie (cu prevalidare), denumirea produsului (cu prevalidare), forma
farmaceutica (automat din catalogul corespondent in uz curent), forma de ambalare (automat din catalogul
corespondent in uz curent), pret producator (fara validare pentru versiunea web).

Date pentru certificare: marca temporala

La data de 29-06-2021 Actul a fost completat de Punctul 33, Articolul | din ORDINUL nr. 1.030 din 25 iunie 2021,
publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 636 din 29 iunie 2021
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