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**) Dosarele depuse in vederea corectiei pentru anul 2019 pand la data de 5 august 2019 se redepun. (a
se vedea art. III din O. nr. 1221/2019)

Preturile in vederea aprobarii, includerii, excluderii medicamentelor din Canamed si alte modificari
pentru medicamentele pentru care documentatia completd a fost depusd inainte de data de 5 august 2019,
dar pentru care nu a fost emisd o decizie pdnd la aceasta datd, se aproba conform O. nr. 1221/2019. (a se
vedea art. IV din O. nr. 1221/2019)

*%%) Nota importanta:
Pentru aplicarea normelor aprobate prin prezentul ordin, a se vedea prevederile art. 1 din acestea.

Viazand 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 Hotdrarea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanéititi emite urméitorul ordin:

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

Art. 2 - (1) Preturile de referintd generice si preturile de referinta biosimilare aprobate anterior intrarii in
vigoare a prezentului ordin raman valabile.

(2) In situatia in care nu exista pret aprobat pentru medicamentul inovativ, pretul de referinta generic se
stabileste la nivelul celui mai mare pret generic calculat in conditiile prezentului ordin.

Art. 3 - (1) La intrarea 1n vigoare a prezentului ordin, prefurile maximale ale medicamentelor autorizate de
punere pe piata si preturile de referinta generice/biosimilare aprobate in Canamed raman valabile pana la
intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu mai mult de 1
ianuarie 2019.

(2) Preturile aprobate in Canamed pentru medicamentele autorizate pentru nevoi speciale inainte de intrarea
in vigoare a prezentului ordin riméan valabile pe perioada de valabilitate a autorizatiei de nevoi speciale
emise, cu exceptia cazului cand pretul se modifica drept urmare a actualizarii.

Art. 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 in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, 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.

Art. 5 - (1) In termen de 15 zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, a prezentului
ordin, detinatorul autorizatiei de punere pe piata (APP)/reprezentantul are obligatia de a ingtiinta Ministerul
Sanatatii cu privire la intenfia de a mai menine cererea de aprobare a pretului prin publicare in Canamed
pentru medicamentele pentru care a fost emis ordin de aprobare a pretului sau notificare de aprobare inainte 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 nerespectirii obligatiei previzute la alin. (1), medicamentul va fi inclus in Canamed.

Art. 6 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea L.

*

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

Anexi

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

Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentele norme se aplicd tuturor medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisd o
autorizatie de punere pe piatd, denumitd in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene valabild pe
teritoriul Romdniei, in scopul comercializarii pe teritoriul Romdniei in conformitate cu prevederile legii,
precum §i medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale, medicamentelor ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld.

Art. 2 - (1) Sunt supuse aprobdrii ministerului, in ceea ce priveste pretul de producadtor, cu ridicata si cu
amdnuntul, medicamentele care se elibereazd pe baza de prescriptie medicald, a cdaror punere pe piafd este
autorizatd de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in baza deciziei
Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate in conditiile legii, medicamentele autorizate
pentru nevoi speciale, precum si preturile cu ridicata §i cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi
comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld.

(2) Cu exceptia situatiei prevazute la art. 4 alin. (3), este interzisa comercializarea pe teritoriul Roméaniei a
medicamentelor pentru care ministerul nu a emis ordin de aprobare a pretului.

(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 medicald, regasite in lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu sau fard contributie
personald pe bazd de prescriptie medicald in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum §i
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sandtate.

(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul Sandtdtii aprobd valorile preturilor de
producator, cu ridicata §i cu amanuntul, fard sa depdseasca pretul de producator cel mai mic al aceluiagi
medicament din lista {arilor de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Dacd medicamentul nu are
pret in niciuna dintre tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), 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 Asigurdri de Sandtate avizul intern de pref cu valoarea aprobatd. Metodologia de
calcul al valorii pretului de producator stabilit de minister respecta prevederile prezentelor norme, cu
exceptia celor privind preful de referinta generic si preful de referintd inovativ.

Art. 3 - (1) In intelesul prezentelor norme, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:

a) actualizarea preturilor - ajustarea anuald a preturilor de referinta generice/biosimilare/inovative si a
preturilor de producator din Catalogul national al preturilor realizatd de catre Ministerul Sanatatii prin
aplicarea la preturile de referintd generice/biosimilare/inovative si la preturile aprobate din Catalogul
national al preturilor si din Catalogul public a cursului mediu de schimb valutar lew/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent in care se realizeaza actualizarea; actualizarea preturilor
de referinta generice/biosimilare/inovative si a preturilor de producator din Catalogul national al preturilor
constituie etapa de realizare in cadrul procedurii de corectie anuala a preturilor;

b) Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Roménia, denumit
in continuare Canamed- catalog cuprinzand preturile maximale ale medicamentelor de uz uman valabile in
Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre detinatorii de autorizatie de punere pe piatd a
medicamentelor sau reprezentantii acestora, distribuitorii angro si furnizorii de servicii medicale si
medicamente pentru acele medicamente care fac obiectul unei relatii contractuale cu Ministerul Sanatatii,
casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica judetene i a municipiului Bucuresti;

c¢) Catalogul public national al preturilor, denumit in continuare Catalog public - catalog cuprinzind
preturile 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 afld in relatie contractuald cu casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti saw/si cu Ministerul Sanatatii;

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;

¢) 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
Roménia, 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 i completarile ulterioare, a caror substanta activa este de natura biologica sunt incluse in
categoria medicamentelor biosimilare. in scopul aplicirii prezentelor norme, medicamentele biologice de
referintd sunt considerate medicamente inovative;

2) medicament generic - medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificarile si completirile ulterioare. in scopul aplicirii 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;

h') medicament derivat din singe sau plasmii umani - 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, preparati industrial de unititi publice sau private; asemenea medicamente includ in special
albumina, factori de coagulare si imunoglobuline de origine umani. In scopul prezentelor norme,
medicamentele derivate din sdnge uman sau plasma umana sunt considerate medicamente inovative;
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i) medicament inovativ - medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile i completarile ulterioare, sau un medicament autorizat in Uniunea Europeana prin
procedura centralizata 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 ciror furnizare a fost autorizata in baza art. 703 din
Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile si completarile ulterioare;

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

m) minister - Ministerul Sanatatii;

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

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

o) pret de referinti inovativ - pret de producator maximal care va fi aprobat o singura datd si reprezintd
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 pret de referintd generic aprobat, respectiv 80% din pretul de
producator aprobat al medicamentului inovativ care si-a pierdut brevetul pana la intrarea in vigoare a
prezentului ordin si care are pret de referingd 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, pretul medicamentului inovativ utilizat in calculul
pretului de referinta inovativ este cel de la data cand a fost aprobat pretul primului medicament
generic/biosimilar din respectiva denumire comuna internationala (DCI), concentratie si forma farmaceutica.
Pretul de producitor al medicamentului inovativ este declarat conform anexei nr. 3! 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;

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

q) reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnata de catre detinatorul APP sa il reprezinte in relatia
cu ministerul in legaturd cu oricare dintre aspectele privind stabilirea preturilor la medicamentele de uz uman;

r) *** Abrogata prin O. nr. 1.221/2019

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 conditiile
Regulamentului (CEE) nr. 1.768/92 al Consiliului din 18 iunie 1992 privind instituirea unui certificat
suplimentar de protectie pentru medicamente;

s) Punctul de contact unic electronic - reprezinta platforma pentru integrarea serviciilor de e-guvernare in
Sistemul electronic national, gestionat i operat de Agentia pentru Agenda Digitala a Romaniei,

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

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

(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar, generic, orfan, inovativ, imunologic, derivat de
sdnge sau plasmad umand, conform prezentelor norme, se realizeazd de cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, inclusiv pentru medicamentele prevazute la alin. (1) lit. t).

(3) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de producator din alte
valute in lei se face ludndu-se in considerare cursul mediu de schimb valutar folosit la ultima corectie.

(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 doud zecimale, iar valoarea cursului de
schimb valutar utilizat in vederea calcularii pretului va fi exprimata potrivit cursului de schimb al Béncii
Nationale a Romaniei.

(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.

Cap. 1
Procedura privind aprobarea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

Art. 4 - (1) Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului se emite in termen de 90 de zile de la
primirea cererii i a documentatiei aferente complete, depuse de detinatorul APP sau de reprezentant, conform
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prezentelor norme.

(2) Daca informatiile din cadrul cererii sunt incomplete, Ministerul Sanatatii ingtiinfeaza solicitantul asupra
acestui aspect si solicitd completarea dosarului cu informatiile necesare, urmand a emite ordinul de aprobare a
pretului sau decizia de respingere a propunerii de pret, in termen de 90 de zile de la primirea informatiilor
solicitate.

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

(3) in 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 imputernicit sd comercializeze
medicamentele la pretul propus cu respectarea adaosurilor stabilite prin prezentele norme pentru activitatile de
comercializare angro si en détail.

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

(5) Pretul de producator propus pentru Canamed trebuie sd fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic
pret al aceluiasi medicament din lista tarilor cu care se efectueazd comparatia, prevazute la art. 5 alin. (1)
lit. d). Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de producator din
alte valute in lei se face ludndu-se in considerare cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a
Romdniei utilizate la ultima corectie. Pentru dosarele depuse in vederea corectiei se utilizeaza cursurile
medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a Romdniei aferente primului trimestru al anului curent.

(6) In cazul medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h) si '), preful propus de detindtorul
APP/reprezentant trebuie sd fie mai mic sau cel mult egal cu media aritmeticd a celor mai mici 3 prefuri ale
aceluiagi medicament din lista tarilor de comparatie. Daca medicamentul are pret inregistrat intr-o
singurd tard din lista de comparatie, pretul propus de detindatorul de APP trebuie sd fie mai mic sau cel
mult egal cu pretul din tara respectivd. Daca medicamentul nu are pref inregistrat in niciuna din tarile de
comparatie, se aprobd pretul propus de catre detinatorul de APP/reprezentant.

(7) In situatia in care pretul de producitor in tarile de comparatie este inregistrat la alta forma de ambalare,
se va lua in analiza forma de ambalare cea mai apropiata de cea solicitatd pentru aprobarea pretului in
Roméania.

(8) Anual, Ministerul Sanatatii poate modifica prin ordin al ministrului sanatatii 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.

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

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

(12) *** Abrogat prin O. nr. 1.221/2019

(13) Daca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile de comparatie, se aprobd pretul propus.

(14) Cu 180 de zile inainte de data expirarii termenului in conditiile alin. (9), detindtorul APP sau
reprezentantul va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de zile, in vederea corectiei pretului,
documentatia de aprobare a prefului. Documentatia este transmisa exclusiv electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.eguvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, si va cuprinde urmdtoarele:

a) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. a), b), d) si e);

b) extras "Detalii medicament" de pe site-ul ANMDM,;

¢) completarea machetei afisate pe pagina de internet a ministerului.

(15) Pentru anul 2019, documentatia de aprobare a prefului de producdtor in vederea corectiei se
depune de catre DAPP/reprezentant incepdnd cu data de 7.08.2019 pdnd la data de 6.09.2019.

(16) In cazul in care detindtorul 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 sandtatii, care se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

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

Art. 5 - (1) In vederea aprobdrii prefurilor medicamentelor de uz uman prevdizute la art. 2 alin. (1) si (4),
solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmdatoarele documente, in format
electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesdnd linkul www.edirect.e-
guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sandtatii, cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care deginatorul APP sau reprezentantul solicitd aprobarea in
conditiile prezentelor norme a nivelului de pret de producdtor 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);

¢) 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 i prospectul in limba {drii in care este autorizat §i traducerea acestuia in
limba romand, pentru ANS;

d) comparatia cu pretul de producdtor autorizat in:

- Republica Ceha;

- Republica Bulgara,

- Republica Ungara;

- Republica Polona;

- Republica Slovaca;

- Republica Austria;

- Regatul Belgiei;

- Republica Italiand;
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- Lituania;

- Spania;

- Grecia;

- Germania,
cu prezentarea de cdtre detinatorul APP sau reprezentant de copii de pe cataloagele existente pe pietele
respective, in vigoare la data depunerii documentatiei,

e) declaratie pe proprie raspundere a detindtorului APP sau a reprezentantului cd toate informatiile
cuprinse in documentatia de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral modul de calcul
al pretului prevazut in prezentele norme, conform anexei nr. 2, precum i declaratii pe propria raspundere
cu pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la lit. d), inclusiv declaratie pe
propria raspundere cd nu existd pref inregistrat si nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitatd in
cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la lit. d), in vigoare la data depunerii
documentatiei, conform anexei nr. 3;

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

g) extras detalii medicament de pe site-ul ANMDM.

(2) *** Abrogat prin O. nr. 1.221/2019

(3) In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constatd cd medicamentul nu are pref
inregistrat in {arile din lista de comparatie, se aprobd pretul propus, care, in cazul medicamentelor
generice/biosimilare, nu poate depdsi pretul de referinta generic/biosimilar, iar in cazul medicamentelor
inovative se respectd prevederile art. 8; la expirarea termenului prevazut la art. 4 alin. (9) si (10) se
verificd situatia comparativd prin depunerea de cdtre detindtorul APP sau de cdtre reprezentant a
documentatiei, in conformitate cu prevederile prezentului articol.

(31) Comparatia cu preful de referintd generic/biosimilar previzutd la alin. (3) nu se aplicd in cadrul
corectiei in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie §i
Jformd farmaceutica cu pref aprobat in Canamed, iar in cazul primei aprobdri de pref nu se aplicd daca
medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI, concentratie i forma farmaceutica ce
urmeazd a fi aprobat. Comparatia cu preful de referinta generic/biosimilar nu se aplica intre doud corectii
succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si
forma farmaceutica cu pref aprobat in Canamed.

(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 identificérii produsului.

(5)" in cazul in care pretul propus de citre 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)" in cazul in care detindtorul de APP sau reprezentantul nu contestd in termen de 30 de zile decizia de
respingere a propunerii de pret, pretul stabilit de minister i comunicat potrivit alin. (5) se considera acceptat
de catre acesta.

*) Prin exceptie de la prevederile alin. (5) si (6), in cadrul procedurii de corectie pentru anul 2019, in
cazul in care detindtorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP)/reprezentantul nu contestd in termen de
10 zile de la afisarea pe site preturile calculate in urma corectiei, preturile calculate de Ministerul
Sandtatii (minister) se considerd acceptate.

In situatia in care in urma analizei contestatiei previzute la paragraful anterior ministerul acceptd
nivelul de pret propus de DAPP/reprezentant, acesta va fi aprobat.

In cazul in care in urma analizdrii contestatiilor nivelul de pref propus de DAPP/reprezentant nu este in
conformitate cu prezentele norme, ministerul emite decizii de respingere si comunicd nivelul conform al
pretului.

In situatia in care, in termen de 10 zile de la emiterea deciziei de respingere, DAPP/reprezentantul
comunicd ministerului neacceptarea prefului stabilit conform deciziei de respingere prevazute la
paragraful anterior, DAPP/reprezentantul este obligat sd comercializeze medicamentele timp de 12 luni de
la data comunicarii deciziei de respingere prevazute la mai sus, fara a depdsi aceastd perioada, la cel mai
mic pret dintre pretul aprobat anterior si preful propus de catre DAPP/reprezentant.

In situatia netransmiterii comunicdrii previzute la paragraful anterior de cétre DAPP/reprezentant,
pretul stabilit de cdtre minister §i comunicat prin decizie de respingere se considerd acceptat de cdtre
DAPP/reprezentant si va fi aprobat. In situatia in care DAPP/reprezentantul care a comercializat anterior
medicamentul pe teritoriul Romaniei comunicd ministerului acceptarea pretului stabilit de minister dupa
expirarea termenului de 10 zile prevazut la paragraful anterior, preful este aprobat la un nivel stabilit
conform prevederilor prezentului ordin, diminuat cu 5% pentru o perioada de 12 luni, aplicabil de la data
aprobarii. In situatia previzutd la paragraful anterior, dacd DAPP/reprezentant primeste o noud decizie de
respingere ca urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere emisd,
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, mentionatd la paragraful anterior. (a se vedea art. V din O. nr. 1.221/2019)

(7) In situatia neacceptirii pretului stabilit de minister, solicitantul este obligat si 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.

(8) in situatia primei aprobiri de pret, neacceptarea pretului stabilit de minister conduce la imposibilitatea
comercializarii medicamentelor pe teritoriul Romaniei.

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

(10) In situatia in care detinitorul de APP/reprezentant, care a comercializat anterior medicamentul pe
teritoriul Roméaniei, 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
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5% pentru o perioada de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(10) In situatia previzutd la alin (7), dacd DAPP/reprezentantul primeste o noud decizie de respingere
ca urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere emisd,
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, mentionatd la alin. (7).

(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 producdtor diminuat se comunica
Ministerului Sanatdtii in vederea aprobarii prin ordin.

Art. 5 - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pref aprobat prin
ordin al ministrului sandtatii, in cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al medicamentului, in situatia
schimbarii detinatorului APP, a denumirii comerciale sau a reinnoirii APP, in aceeasi marime de ambalaj
(numar de unitdti terapeutice) si acelasi pref, solicitantul va depune la Ministerul Sandtdtii, structura de
specialitate, urmdtoarele documente, cu respectarea prezentelor norme, care vor fi transmise exclusiv
electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-
guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 5;

b) copia APP/copia deciziei Comisiei Europene;

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

d) extras "Detalii medicament" de pe site-ul ANMDM.

(2) *** Abrogat prin O. nr. 1.221/2019

(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. Dacé pana la urmatoarea corectie nu a fost epuizat stocul din circuitul de comercializare
cu vechiul cod CIM, noul detindtor APP poate depune documentatia in vederea corectiei i pentru vechiul cod
CIM, conform prezentelor norme.

*) Art. 5! a fost introdus prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018.

Art. 6 - Pretul medicamentelor inovative nou-autorizate de punere pe piatd, inclusiv al celor orfane sau
pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric, este propus de catre detindtorul APP sau de catre
reprezentant prin comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin.
(1) lit. d).

Art. 7 - (1) Preful medicamentului generic/biosimilar se propune de cctre DAPP/reprezentant prin
comparatie cu pretul acestui medicament in tarile de comparatie, fard a putea depdsi 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 formd farmaceuticd al cdrui pret urmeazd a
fi aprobat in Canamed. Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar nu se aplicd intre doud
corectii succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI,
concentratie i formd farmaceuticd cu pref aprobat in Canamed.

(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 previzutd la alin. (2), in cazul in care nu existd pref aprobat pentru medicamentul
inovativ, pentru stabilirea prefului de referintd generic se aplica in mod corespunzdtor prevederile art. 4
alin. (5).

(4) In cazul in care in urma verificdrilor comparative se constatd cd medicamentul generic nu are pref
Inregistrat in tarile din lista de comparatie, pretul de referinta generic se stabileste la nivelul prefului
propus pentru medicamentul generic.

(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 referintd biosimilar reprezintd 80% din pretul de producétor al medicamentului biologic
de referinta.

*) Aprobarea preturilor de producator ale medicamentelor generice al caror inovativ este inca protejat de
brevet nu confera drept de comercializare. (a se vedea art. IIl din O. nr. 657/2017)

Art. 8 - (1) La efectuarea corectiei preturilor in conditiile art. 14, preturile medicamentelor inovative
care si-au pierdut brevetul dupa data de 24.07.2018 se propun de catre detinatorul APP sau de cdtre
reprezentant prin comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d),
fard a putea depdsi prequl de referintd generic/biosimilar. In situatia in care nu a fost stabilit pref de
referinta generic/biosimilar, pretul de producdtor se propune prin comparatie cu pretul de producator din
tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).

(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut brevetul inainte de 24.07.2018, pentru care exista
medicamente generice/biosimilare cu pref aprobat la 24.07.2018, pretul se propune prin comparatie cu
preturile acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) si nu poate depasi pretul de
referin{d inovativ. In cazul in care defindtorul APP sau reprezentantul nu declard prefurile previzute la
art. 3 alin. (1) lit. 0'), se vor aplica prevederile alin. (1).

(2') Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ nu se aplicd in cadrul corectiei si nici
intre doud corectii succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea
DCI, concentratie si formd farmaceutica cu pret aprobat in Canamed, iar in cazul primei aprobari de pret
nu se aplicd daca medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI, concentratie si forma
farmaceutica al carui pret urmeazd a fi aprobat in Canamed.

(3) Incepand cu corectia preturilor pentru anul 2018, detindtorii APP/reprezentantii au obligatia de a
depune, pentru medicamentele inovative pentru care solicitd aprobare de pret, declaratia pe propria
raspundere prevazutd in anexa nr. 3! gi in anexa nr. 4, precum si algoritmul de calcul al pretului declarat in
anexa nr. 31,
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(4) *** Abrogat prin O. nr. 407/2018

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

(6) In 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 preturilor, prevederile prezentului articol se aplica incepand cu
momentul publicarii ordinului de aprobare a preturilor de la finalul corectiei.

Art. 9 - (1) In cazul in care pretul medicamentelor pentru nevoi speciale nu este in conformitate cu
prezentele norme, Ministerul Sanatatii poate aproba pretul propus pe perioada de valabilitate a autorizatiei
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale.

(2) In situatia in care cantitatea previzuta in autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale nu este epuizatd pana la expirarea termenului de valabilitate a acesteia, detindtorul poate solicita o
singurd data, cu 30 de zile inainte de expirare, prelungirea valabilitatii pretului aprobat, in conformitate cu
prevederile alin. (1). ANMDM va instiinta 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 Sandtdtii, structura de specialitate, in vederea
prelungirii valabilitatii pretului, urmdtoarele documente, care vor fi transmise exclusiv electronic, prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-
ul Ministerului Sandtatii:

a) cerere-tip cu nivelul de pret aprobat anterior, conform anexei nr. 7;

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

¢) copie de pe ANS (initiala), eliberata de ANMDM;

d) copie de pe actul care dovedeste prelungirea valabilitatii ANS, eliberatd de ANMDM.

Art. 10 - Ministerul afiseaza in mod transparent preturile aprobate prin Catalogul public pe pagina de web a
Ministerului Sanatatii.

Art. 11 - In cazul schimbirii codului CIM a medicamentului in aceeasi mirime de ambalaj (numér de unitati
terapeutice), pretul propus nu poate depasi pretul de producator aprobat anterior schimbarii detinatorului APP,
cu exceptia medicamentelor imunologice si medicamentelor derivate din singe sau plasma umana pentru care
se aplica prevederile art. 4 alin (6).

Art. 12 - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in situatia in care definatorul APP/reprezentantul
considerd cd poate sda isi diminueze pretul de producdator maximal faga de cel declarat si aprobat initial,
aceasta se va face pand la efectuarea primei corectii si el va transmite electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesdnd linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul
Ministerului Sanatatii, cererea-tip conform anexei nr. 6.

(2) In cazul unei solicitari de crestere a pretului medicamentului, aceasta se poate efectua in intervalul dintre
dous corectii succesive numai pentru medicamentele prevézute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h') in conformitate cu
art. 4 alin. (6). In cadrul corectiei preturilor din anul 2018, pretul poate fi majorat doar pentru medicamentele
de la art. 3 alin. (1) lit. h) si h'), iar pentru celelalte medicamente, numai cu diferentele de pref rezultate ca
urmare a actualizarii conform art. 15.

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

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

(5) In situatia in care Ministerul Sanatatii nu aproba majorarea de pref solicitata, 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) In cazul inghetarii preturilor, impusa asupra tuturor medicamentelor sau numai unei categorii de
medicamente, Ministerul Sanatatii efectueaza cel putin o datd pe an o analiza pentru a stabili daca conditiile
macroeconomice impun menginerea inghetarii. in termen de 90 de zile de la inceputul acestei analize,
Ministerul Sanatatii anunta majorarile sau micsorarile de pret, daca exista.

(7) in mod exceptional, detinitorii 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 pret este comunicata
solicitantului in termen de 90 de zile. Daca informatiile cuprinse in cererea prevazuta la alin. (7) sunt
incomplete, Ministerul Sanatatii ingtiinteaza 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) In cazul unui numér mare de cereri, termenul previzut la alin. (8) poate fi prelungit cu inci 60 de zile.
Solicitantul este Instiintat despre prelungire inainte de expirarea perioadei initiale.

Art. 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 i
completarile ulterioare.

(2) Deciziile de respingere a propunerilor de pref 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 i asupra
cailor de atac conform legislatiei in vigoare si asupra termenului in care pot fi exercitate acestea.

Art. 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 sau atunci cand se constatd ca apar modificari in preturile tarilor de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).

Cap. IT")
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Procedura de aprobare a preturilor medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel/distributie paraleld

*) Cap. II' a fost introdus prin O. nr. 1.221/2019 de la 5 august 2019.

Art. 147 - (1) Preturile medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel
sau in baza autorizatiei de distributie paraleld 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 §i a documentatiei aferente complete, depuse de cdtre
detinatorul AIP/DADP conform prezentelor norme.

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

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

(5) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a prefului sau a deciziei de respingere a propunerii de pref,
dupad caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate, solicitantul poate comercializa medicamentele la pretul
propus, cu respectarea adaosurilor stabilite prin prezentele norme pentru activitdtile 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 distributie paraleld, ministerul aprobda doar pret cu ridicata si cu amanuntul calculat pe
baza pretului de producdtor stabilit in conformitate cu prevederile prezentelor norme.

*) Art. 14! a fost introdus prin O. nr. 1.221/2019 de la data de 5 august 2019

Art. 14?7 - (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, detindtorul de autorizatie de
import paralel sau de distributie paralela solicita Ministerului Sandatatii aprobarea prefului cu ridicata si
amanuntul, prefurile propuse fiind egale cu prefurile cu ridicata si cu amdanuntul ale medicamentului
originar distribuit direct, aprobate in Canamed.

(2) In situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import paralel sau
in baza autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in altd 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, ludnd in considerare cea mai apropiatd forma de ambalare existentd 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 paraleld atunci cdnd medicamentul
originar distribuit direct are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, in
vederea aprobarii prefurilor cu ridicata §i cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, la
structura de specialitate, urmatoarele documente, ce se transmit electronic prin intermediul Punctului de
contact unic electronic:

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

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

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

d) extras detalii medicament de pe site-ul ANMDM.

(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 paraleld se face
in conformitate cu AIP eliberata de ANMDM sau autorizatia de distributie paraleld emisa de catre EMA
sub aspectul identificarii produsului.

(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu sunt in conformitate cu prezentele norme,
inclusiv sub aspectul nivelului maxim de pret prevazut la alin. (1), ministerul comunica o decizie de
respingere a propunerii de pref, cuprinzdnd motivele neaprobdrii pretului propus, precum si nivelul de pret
propus de minister.

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

(7) In situatia neacceptdrii prefului propus de minister, preful medicamentului ce poate fi comercializat
prin procedura de import paralel sau distributie paraleld 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 respectdand prevederile prezentelor norme.

(9) Prin exceptie de la alin. (1), in situatia in care DAPP/reprezentantul medicamentului originar
distribuit direct considerd cd poate sd isi diminueze preturile de producdtor, cu ridicata si cu amanuntul
maximale fata de cele aprobate initial in Canamed, ministerul va diminua §i preturile medicamentelor ce
pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld,
corespunzator cu medicamentul originar distribuit direct.

*) Art. 14? a fost introdus prin O. nr. 1.221/2019 de la data de 5 august 2019

Art. 14%9 - (1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau
in baza autorizatiei de distributie paraleld, atunci cdnd medicamentul originar distribuit direct nu are
preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, defindtorul de autorizatie de
import paralel sau al autorizatiei de distributie paralela solicita Ministerului Sandtdtii aprobarea
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preturilor cu ridicata §i cu amanuntul.

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

(3) In cazul medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h'), prequrile propuse de DAIP sau
detindtorul autorizatiei de distributie paraleld trebuie sa respecte prevederile art. 4 alin. (6).

(4) In situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import paralel sau
in baza autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in altd forma de ambalare fata de medicamentul
originar distribuit direct, preturile cu ridicata §i cu amanuntul se propun luand in considerare cea mai
apropiatd formd de ambalare a medicamentului originar distribuit direct, pentru fiecare tard de
comparafie.

(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 paraleld, atunci cand medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producdtor, 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 paraleld atunci cdnd medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producdtor, cu ridicata gi cu amanuntul aprobate in Canamed,
in vederea aprobadrii preturilor cu ridicata si cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatdtii,
structura de specialitate, urmatoarele documente transmise electronic prin intermediul Punctului de
contact unic electronic:

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

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

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

d) extras detalii medicament de pe site-ul ANMDM;

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

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

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

(7) In vederea aprobdrii preturilor cu ridicata si cu amdnuntul 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 producadtor, 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 5i 7.

(8) In situatia neacceptdrii prefului propus de minister, preful medicamentului ce poate fi comercializat
in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld nu va fi aprobat,
medicamentul neputdnd fi comercializat pe teritoriul Romdniei.

(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 paraleld, atunci
cdnd medicamentul originar ce poate fi distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu
amdanuntul aprobate in Canamed, se propun cu respectarea prevederilor art. 8. Dosarul depus de catre
DAIP sau de catre detindtorul autorizatiei de distributie paraleld in vederea corectiei contine documentele
prevazute la alin. (6).

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

*) Art. 14° a fost introdus prin O. nr. 1.221/2019 de la data de 5 august 2019

Cap. Il
Modul de calcul al preturilor medicamentelor de uz uman

Art. 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 urmétoarei formule:

/ Ad.D M\ ! Ad.F % / TVE
PAmax = ( PP + PP X ==== ) + ( PR X ==== |} + ( PA x === )
100 / N 100/ A 100/

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:

Ad.D M\

PR = { PE + PF x --== )

Y 100 [/
/ Ad.D N / Ad.F A\
PL= (PP + PP x ~—=— ) + ({ PR X ---~ )
A 100/ Y 100 /

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,,x = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA;

- PP = pretul de producitor;

- PR = pretul curidicata;

- PA = pretul cu amanuntul farda TVA;
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- Ad.D = cota maximi 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 referina generice/biosimilare/inovative se realizeaza dupa cum urmeaza:

2.a) Actualizarea preturilor de referintd generice/biosimilare/ inovative in lei se face anual, prin aplicarea
cursului mediu de schimb valutar lew/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent primului trimestru al anului
curent in care se realizeaza actualizarea.

2.b) Actualizarea prevazuta la pct. 2.a) se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii, prin aplicarea
coeficientului rezultat din urmatoarea formula:

{ CvE-CvP Y
PRact. =PRant. x ( 1 +——— },
L o

unde:

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

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

- CvE - curs mediu de schimb valutar lew/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent primului trimestru al
anului curent in care se realizeaza actualizarea;

- CvP - curs mediu de schimb valutar lew/euro al Bancii Nationale a Roméniei, luat in calcul la ultima
aprobare a pretului maximal.

(2Y) *** Abrogat prin O. nr. 1.221/2019

(2?) *** Abrogat prin O. nr. 407/2018

(3) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unititi 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 curidicata 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
curidicata maximal rotunjit conform alin. (3).

Art. 16 - Actualizarea preturilor de referinta generice/biosimilare/inovative se realizeazd in cadrul
procesului de corectie, constituie prima etapd a acesteia §i se publicd pe pagina de internet a ministerului.
Art. 17 - (1) Preturile de producitor, cu ridicata si cu amanuntul, inscrise in Catalogul public sunt preturi

maximale de vanzare in Romania.

(2) Preturile de producator, cu ridicata i 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 prin O. nr. 407/2018

Art. 18 - Reevaluarea stocurilor la medicamentele de uz uman se va face in conformitate cu normele legale
existente in vigoare.

Art. 19 - Adaosul comercial de farmacie pentru medicamentele de uz uman este calculat dupa cum urmeaza:

- lei -
Cota de adaos comercial maxim
- in farmacie -

Nivelul valoric al pretului cu ridicata

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

Art. 20 - Adaosul de distributie se calculeaza asupra pretului de producator, dupa cum urmeaza:

- lei -

Nivelul valoric al pretului de producator |Cota de adaos de distributie maxim|
0 - 50,00 14%
peste 50,00 - 100,00 12%
peste 100,00 - 300,00 10%
peste 300,00 30,00 lei

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

*) Art. 20! a fost introdus prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018.

Cap. IV
Dispozitii finale

Art. 21 - (1) Anual sau ori de céte 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 intrd in vigoare incepand cu data de 1 a lunii urmétoare publicarii in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea 1.

Art. 22 - Practicarea altor preturi dect cele stabilite prin prezentele norme se constata si se sanctioneaza
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de autoritatile competente.

Art. 23 - (1) Documentatiile in vederea aprobdrii pretului pentru medicamentele autorizate pentru nevoi
speciale, medicamentele notificate privind discontinuitatea, cu prezentarea notificarii de discontinuitate
inregistrate la ANMDM de catre DAPP/reprezentant, si pentru medicamentele pentru care se solicitd
diminuarea pretului sunt analizate prioritar fatda de orice alte solicitari de aprobare a pretului.

(2) Pentru medicamentele prevdzute la alin. (1), ordinul privind aprobarea preturilor de producdtor, cu
ridicata si cu amanuntul se emite in termen de 60 de zile de la primirea cererii §i a documentatiei aferente
complete, in cazul in care preful respectd prevederile prezentelor norme.

Art. 24 - (1) In cazul medicamentelor care fac obiectul contractelor cost - volum sau cost - volum -
rezultat, procedura de corectie anuald nu se aplicd pe durata deruldrii acestor contracte.

(2) In situatia in care medicamentele previzute la alin. (1) sunt supuse atdt
prevederilor Ordinului ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
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, cdt si prevederilor Ordinului ministrului sanatatii i 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, procedura de corectie anuald nu se aplica timp de 12 luni de la incetarea
valabilitatii ultimului contract cost - volum sau cost - volum - rezultat incheiat in baza Ordinului
ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 3/1/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3) In situatia in care, in intervalul de 12 luni mentionat la alin. (2), se reia procesul de negociere pentru
un medicament pentru care mai existd pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost -
volum sau cost - volum - rezultat incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatdtii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, corectia pretului anuald nu se aplica timp de 12 luni de la data expirarii valabilitatii prefului
din Canamed, prelungindu-se valabilitatea cu 12 luni.

(4) In situatia in care, in intervalul mentionat la alin. (2), se reia procesul de negociere pentru un
medicament pentru care nu mai existd pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost -
volum sau cost - volum - rezultat incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatatii §i al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sandtate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, se aplica procedura de corectie anuald prevazutda la alin. (5) si (6).

(5) In situatia in care medicamentele previzute la alin. (1) sunt supuse
prevederilor Ordinului ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate
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, detindtorul
APP/reprezentantul va depune documentatia in vederea efectudrii corectiei cu minimum 90 de zile inainte
de expirarea duratei contractuale. Cu cel putin 45 de zile anterior expirarii valabilitatii pretului din
Canamed, Ministerul Sandtdtii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sandtate (CNAS) si DAPP avizul
intern de pret in vederea reludrii procesului de negociere.

(6) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (5) se includ in Canamed si intrd in vigoare incepand
cu data de 1 a lunii urmdtoare incetdrii valabilitdtii prefurilor existente in Canamed.

(7) CNAS comunica Ministerului Sanatatii trimestrial, pand la data de 20 a lunii urmdtoare finalizarii
trimestrului, situatia tuturor medicamentelor aflate sub incidenta contractelor cost - volum/cost - volum -
rezultat si, dupd caz, lunar, orice modificare intervenitd in derularea contractelor, precum si contractele
noi.

Art. 25 - Anexele nr. 1 - 7 fac parte integrantd din prezentele norme.

Anexa Nr. 1
la norme

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

L

A. Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed ......................... , detindtorul/reprezentant al definatorului
Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ........... solicit aprobarea/corectia prefului
maximal de producadtor, a prefului maximal cu ridicata §i cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupd cum
urmeaza:

Denumirea Cod Forma Forma de DCT*) Pret Pref cu Pref cu
produsului*) | CIM**) | farmaceutica*) | ambalare*) producator | ridicata | amanuntul
- lei - - lei - - lei -

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia Comisiei
Europene.
**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Canamed (pentru corectie).

Va declar ca nivelul/nivelurile prefului/prefurilor de producdtor respectd prevederile din Normele privind
modul de calcul si procedura de aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 368/2017, cu modificarile si completdrile ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public .................cccccoce.... , detindatorul/reprezentant al
detinatorului Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ................ solicit aprobarea/
corectia pretului maximal de producator, a prefului maximal cu ridicata §i cu amanuntul pentru produsul/
produsele, dupa cum urmeaza:
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Denumirea Cod Forma Forma de DCT*) Pret Pref cu Pret cu
produsului*) | CIM**) | farmaceutica*) | ambalare*) producadtor | ridicata | amdanuntul
- 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 Catalogul public.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd 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.

11. Produsul/Produsele se regdseste/regdsesc in urmdtoarele tari de comparatie, cu urmdtoarele niveluri
ale pretului de producdtor inregistrate:
Tarile de comparatie si sursa informatiei Denumirea Forma Forma de | Pret producator
pentru fiecare tard produsului | farmaceutica | ambalare - lei -

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in {drile mentionate
mai sus.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detindtorului ...... . (Se completeaza doar dacd cererea este
depusa de reprezentant.)

111. 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 sandatatii nr.
368/2017, cu modificdrile si completdrile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:
| Denumirea produsului | Nr. APP/Nr. deciziei Comisiei Europene | Anexe

1V. Produsul/Produsele se incadreazad in categoria medicamentelor:

|| inovative

|| orfane

|| generice

|| biosimilare

|| imunologice

|_] PUMA (autorizatie de uz pediatric)

|Z| medicamente derivate din sange sau plasmd umand

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd 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 completdrile ulterioare.

Date de contact: ...
(Compania) Nume:. .
Adresa: ......................
Telefon:
E-mail: ..o
Numele persoanei de contact pe probleme de PFOIUTT .
Data: ........ccceevvoeein.

Semndtura: .....................

Anexa Nr. 11
la norme

*) Anexa nr. 1! a fost introdusd prin O. nr. 1.221/2019 de la 5 august 2019.
CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente, import paralel/distributie paraleld

, detindtorul Autorizatiei de import paralel/distributie paralelda nr. ..., solicit
aproburea/ corectia pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsu//produsele dupa cum
urmeazd:

Denumirea Cod CIM Forma Forma de DCT*) Pref cu Pret cu
produsului*) farmaceutica*) | ambalare*) ridicata amanuntul
- lei - - lei -

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

Va declar ca nivelul/nivelurile prefului/preturilor cu ridicata si cu amanuntul respectd prevederile din
Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz
uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatdatii nr. 368/2017, cu modificdarile si completdrile ulterioare.

I1. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in urmdtoarele tari de comparatie, cu urmdtoarele niveluri
ale pretului de producdtor inregistrate:
Tarile de comparatie si sursa Denumirea Forma Forma de Pret producdtor
informatiei pentru fiecare tard produsului farmaceutica ambalare - lei -

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate
mai sus.
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Anexez dovada calitatii de reprezentant al defindtorului ..................c..c........ . (Se completeaza doar daca
cererea este depusd de reprezentant.)

1I1. 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 sandatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmdtoarele documente:
| Denumirea produsului | Nr. AIP/Nr. ADP | Anexe

1V. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

|| inovative

|_] orfane

|_| generice

|| biosimilare

|| imunologice

|_] PUMA (autorizatie de uz pediatric)

|_| medicamente derivate din sange sau plasmd umand

V. Declar ca informatiile §i documentele prezentate respectd 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.

Date de contact: ............
(Compania) Nume:

Data: .........ccccooovveiiieiiiiaa,
Semndatura: .............ccceeeenn...

Data: ........ccooeveviiaiiaan
Semndatura: .............c.ccoeeveen.

Anexa Nr. 2
la norme

DECLARATIE

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

[| detinator al autorizatiei de punere pe piata;

|| reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd

(Se bifeaza in mod corespunzitor.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu
modificarile i 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 preturilor 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.

Semndtura
.................. Ls
Anexa Nr. 3
la norme
DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE
Subsemnata/Subsemnatul, ............cccceevverrieiieiieriieeeie s , detindtoare/detinator a/al CI/BI/P

, cu domiciliul in
, cusediul in

in calitate de reprezentant imputernicit al

in calitate de:

[| detindtor al autorizatiei de punere pe piata;

|| reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piata;

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 5 alin. (1) lit. e) 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 prevazutd
de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in
declaratii, ca:

[] 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:
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Tara de comparatie Pret existent in catalog

(lei)

Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

Republica Italiand

Lituania

. |Spania

. |Grecia

it | et [ [}
o = R L B N IS EN IS INT P

. |Germania

[| nu existd pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitatd in cataloagele existente in
tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data depunerii documentatiei:

Nr. Tara de comparatie Nu exista pret aprobat
crt.
1. |Republica Cehd L
2. [Republica Bulgaria [
3. [Republica Ungara [
4. |Republica Polond [
5. [Republica Slovaci [
6. [Republica Austria [
7. Regatul Belgiei [l
8. |Republica Italiand [
9. [Lituania [
10. [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 preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Anexa Nr. 319
la norme

*) Anexa nr. 3! a fost introdusa prin O. nr. 904/2018 de la data de 24 iulie 2018.
Declaratie pe propria raspundere

, detindtoare/detinator a/al CI/BI/P
., in calitate de reprezentant imputernicit al

in calitate de:

|| detindtor al autorizatiei de punere pe piatd

|| reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeaza in mod corespunzitor.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 3 alin. (1). lit. o') 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
declaratii, ca:

[[| La 1 ianuarie 2003, pretul de producitor valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ
.................................. (Se completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma
farmaceutica, concentratie, producator.) a fostde ................ lei, iar pretul de producétor pentru medicamentul
INOVALIV .o (Se completeazi cu denumire medicament, denumire comuna internationala,
forma farmaceutica, concentratie, producator.) actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de
Statistica pana la data de 31 decembrie 2016 este de .................. lei.

|| La momentul intrarii primului medicament generic/bioSimilar ............cccccoeueueerrireririsienennnen. (Se
completeaza cu denumire medicament, denumire comuna internationala, forma farmaceutica, concentratie,
producitor.) inanul .......... in Roméania, 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
producitor valabil si aprobat pentru medicamentul INOVAtY .......c.ceevevverierieierenenenne (Se completeaza cu
denumire medicament, denumire comuna internationald, forma farmaceutica, concentratie, producitor.) a fost
[« (ST lei, pretul de producator actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de
Statistica pana la data de 31 decembrie 2016 este de ........ccccevvverereenennene.

Prezenta declaratie face parte din documentatia de corectie a preturilor prevazuta in Normele privind modul
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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.

Semniatura

Anexa Nr. 47
la norme

*) Anexa nr. 4 a fost introdusa prin O. nr. 657/2017 de la data de 16 iunie 2017.
DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/Subsemnatul, ..............cccoveeveeiiuieenneen. , detindtoare/detinator a/al CI/BI/P ..........c.cccocuveuen. , cu
domiciliul In ..ccoeoeveviniiiinne. , in calitate de reprezentant imputernicit al ...........cocevevevrenenenne , cusediul in

in calitate de:

|_| detinator al autorizatiei de punere pe piata

| | reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeaza in mod corespunzitor.),

declar pe propria raspundere, in baza art. ....... 8alin. (3) oeeeee 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 prevazuti 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 ...........c.cccouenene. .
Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/corectie a prefurilor 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.

Anexa Nr. 59
la norme

*) Anexa nr. 5 a fost introdusa prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018.

CERERE
de aprobare a preturilor in conditiile art. 5!

1. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, .........c.coceeverueruenienienininenenieeens , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit
emiterea ordinului privind pretul maximal de producitor, a prefului maximal curidicata §i cu amanuntul pentru produsul/produsele:

Denumirea Denumirea Forma Forma de | DCI¥) | CIM CIM DAPP | DAPP Pret Pret cu Pret cu
produsului*) | produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*®) VECHI | NOU | VECHI | NOU | producator ridicata amanuntul
VECHI NOU

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecté preturile aprobate in Canamed.
B. Pentru pretul aprobat in Catalogul Public, ........cccceeeiririninieeiecceseeeeeen , detindtor/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piata
solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producétor, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele:

Denumirea Denumirea Forma Forma de | DCI¥) | CIM CIM DAPP | DAPP Pret Pret cu Pret cu
produsului*) | produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*®) VECHI | NOU | VECHI | NOU | producator ridicata amanuntul
VECHI NOU

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd 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.

Date de contact: .........cccoeerreeniecinccnecenes
(Compania) NUME: ......cceereeverenreirieiereriecreeeens
AdIesa: ......cccevviciiiiiic
Telefon: .....ccccovvcuiinnennne

E-mail: ..o

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri ........coeveeeeeeeeeeerienieeenen.
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Data: ..o
SemMNAtUra: .....ocvevveeeeieeieieeienne

Anexa Nr. 67
la norme

*) Anexa nr. 6 a fost introdusa prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018.

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru care DAPP solicitéi diminuarea voluntara a pretului de
producitor
L
A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ..........ccoceeveeeerenenenienenenenne. , detinator/reprezentant al detinatorului

autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producitor, pretul maximal
curidicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de
producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de |DCI*) |CIM|DAPP Pret Pret Pretcu| Pretcu
produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*) producator | producitor |ridicata | amanuntul
actual diminuat

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecté preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul public, .........cceceeiriririenieeirereeeeeee e , detindtor/reprezentant
al detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producétor,
pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de

pret de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de |DCI*)|CIM|DAPP Pret Pret Pretcu| Pretcu
produsului¥*) | farmaceutica*) | ambalare*) producator | producator |ridicata | amanuntul
actual diminuat

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta 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.

Date de contact: .......cceeveveereereeieeeeseeeeenne
(Compania) Nume: .
AdIESa: .o

Telefon: .....cccevevenvenenene

E-mail: .o

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri ........ooeeeeeeeeeeeuerieneneenen.
Data: ....ccccocvevvenennnne

Anexa Nr. 79
la norme:

*) Anexa nr. 7 a fost introdusa prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018.

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente in cazul prelungirii valabilitiitii autorizatiei pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale

1. Pentru pretul aprobat in Canamed, ............cocevuerieieirenenienieieene , detinator/reprezentant al detindtorului
autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale solicit emiterea ordinului privind
prelungirea valabilitatii pretului maximal de producitor, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru
produsul/produsele pentru care am obtinut prelungirea valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale:

Denumirea Forma Formd de |DCI*)|CIM|DAPP Pret Pret Pretcu| Pretcu
produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*) producator | producitor |ridicata | amanuntul
actual propus

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi
speciale, punere pe piata.

Vi declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta preturile aprobate in Canamed.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul i procedura
de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Date de contact: ......ceceeevveveevieieeeeneiesieneeenns
(Compania) NUMe: ........cccevereeerenerenenieeeene
AdIeSa: ..o
Telefon:
E-mail: oo

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri .......cooveveeveeeeeeeneerienenen.
Data: ....ccooevviieee

SemNatura: ......cceeveeeeeenrennennenne
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