ORDIN Nr. 407/2018 din 30 martie 2018

privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr.
368/2017 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. 288 din 30 martie 2018

Véazand Referatul nr. S.P. 2.992 din 30.03.2018 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 sdnatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, publicat In Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 3, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

"ART. 3

(1) La intrarea in vigoare a prezentului ordin, preturile maximale ale
medicamentelor autorizate de punere pe piatd si preturile de referinta
generice/biosimilare aprobate in Canamed raman valabile pand la publicarea
ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu
mai tarziu de 1 octombrie 2018."

2. In anexi, la articolul 3 alineatul (1), litera a) se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

"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 leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent primului
trimestru al anului curent in care se realizeaza actualizarea; actualizarea
preturilor de referintd generice/biosimilare/inovative §i a preturilor de
producator din Catalogul national al preturilor constituie etapa de realizare
in cadrul procedurii de corectie anuala a preturilor."

3. In anexi, la articolul 3 alineatul (1), dupa litera h) se introduce o
noua litera, litera h*1), cu urmatorul cuprins:

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

4. In anexi, la articolul 3 alineatul (1), dupa litera s) se introduce o
noua litera, litera ), cu urmatorul cuprins:

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

5. in anexi, la articolul 3, alineatele (2), (3) si (4) se modifici si vor
avea urmatorul cuprins:

"(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar, generic, orfan,
inovativ, imunologic, derivat din sdnge sau plasmd umana se realizeaza de
catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
denumita in continuare ANMDM.

(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.

(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 Bancii Nationale a Romaniei;".

6. In anexi, la articolul 4, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"(6) In cazul medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h*1),
pretul propus de detinatorul APP/reprezentant trebuie sd fie mai mic sau cel
mult egal cu media aritmeticd a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi
medicament din lista tarilor de comparatie. Daca medicamentul are pre



inregistrat doar intr-o singura tard din lista de comparatie sau, dupa caz, doar
in tara de origine, pretul propus de detindtorul de APP trebuie sa fie mai mic
sau cel mult egal cu pretul din tara respectivd. Daca medicamentul nu are
pret inregistrat in niciuna din tarile de comparatie si nici in tara de origine, se
aproba pretul propus de catre detinatorul de APP/reprezentant."”

7. In anexi, la articolul 4, alineatele 5), 9), (10), (14) si (15) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"(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 lista tarilor
cu care se efectueaza 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 Romaniei aferente primului
trimestru al anului curent.

(9) Pretul stabilit la finalul corectiei anuale se aprobad 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.

(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
maxim de 30 de zile, in vederea corectiei pretului, documentatia de aprobare
a pretului. Documentatia poate fi transmisd electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-
guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, si va cuprinde
urmatoarele:

a) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) s1 (2);

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

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

(15) Pentru anul 2018, documentatia de aprobare a pretului de producator
in vederea corectiei se depune de catre detinatorul de APP/reprezentant
incepand cu data de 30.04.2018 pana la data de 31.05.2018."

8. In anexa, la articolul 5, alineatele (1) si (2) se modifici si vor avea
urmatorul cuprins:

"ART. 5

(1) In vederea aprobarii preturilor medicamentelor de uz uman previzute
la art. 2 alin. (1) st (4), solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii,



structura de specialitate, urmatoarele documente, putand transmite electronic
prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, cu
respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP sau
reprezentantul solicitd aprobarea in conditiile prezentelor norme a nivelului
de pret 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 in care este autorizat si traducerea
acestuia in limba romana, pentru ANS;

d) comparatia cu pretul de producator autorizat in:

- Republica Ceha;

- Republica Bulgaria;

- Republica Ungari;

- Republica Polona;

- Republica Slovaca;

- Republica Austria;

- Regatul Belgiei;

- Republica Italiana;

- Lituania;

- Spania;

- Grecia;

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

e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau a
reprezentantului cd toate informatiile cuprinse in documentatia de avizare a
pretului sunt complete, corecte si respectd 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 pret 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.



(2) Cand medicamentul nu are pref in niciuna dintre tarile prevazute la
alin. (1) lit. d), pretul se compara cu cel din tara de origine si trebuie sa fie
mai mic sau cel mult egal cu pretul aceluiasi medicament din tara de origine;
in acest caz documentatia depusa include si o copie de pe catalogul de
preturi din tara respectiva."

9. in anexa, dupa art. S se introduce un nou articol, articolul 5*1, cu
urmatorul cuprins:

"ART. 51

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au
pret aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, in cazul schimbarii codului
CIM a medicamentului, in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitéti
terapeutice) si acelasi pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor
norme, care pot fi transmise 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) copie a APP;

c) copie de pe anexele APP ori a autorizatiei de furnizare a
medicamentelor pentru nevoi speciale;

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

(2) Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului se emite in termen
de 30 de zile de la primirea cererii-tip conform anexei nr. 5 si a
documentatiei aferente complete, depuse de detinatorul APP sau de
reprezentant, conform prezentelor norme.

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

(4) Pana la epuizarea stocurilor din circuitul de comercializare, preful
produsului cu vechiul cod CIM se va mentine in Canamed. Daca pana 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."

10. in anexi, la articolul 8, alineatele (2), (3) si (7) se modifici si vor
avea urmatorul cuprins:

"(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut brevetul Tnainte de
data intrarii in vigoare a prezentului ordin, pentru care existda medicamente
generice/biosimilare cu pret aprobat la data intrarii in vigoare a prezentului
ordin, pretul se propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente in
tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) sau, dupa caz, cu pretul din tara de
origine si nu poate depasi pretul de referintd inovativ. In cazul in care



detinatorul APP sau reprezentantul nu declarda pretul de referintd inovativ
prevazut la art. 3 alin. (1) lit. 0*1, se vor aplica prevederile alin. (1).

(3) Incepand cu corectia preturilor pentru anul 2018, detinitorii
APP/reprezentantii au obligatia de a depune, pentru medicamentele
inovative pentru care solicitd aprobare de pret, declaratia pe propria
raspundere prevazutd in anexa nr. 4.

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

11. In anexa, la articolul 8, alineatul (4) se abroga.

12. in anexi, articolul 9 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

"ART. 9

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

(2) In situatia in care cantitatea previzuti in autorizatia privind furnizarea
de medicamente pentru nevoi speciale nu este epuizata pana la expirarea
termenului de valabilitate a acesteia, detindtorul poate solicita o singura 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 Sanatatii, structura de
specialitate, in vederea prelungirii valabilitatii pretului, urmatoarele
documente, care pot fi transmise electronic prin intermediul Punctului de
contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe
site-ul Ministerului Sanatatii:

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), eliberatd de ANMDM;

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

13. In anexi, articolul 11 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

"ART. 11

In cazul schimbarii codului CIM a medicamentului in aceeasi marime de
ambalaj (numadr de unitdti terapeutice), preful propus nu poate depasi pretul



de producator aprobat anterior schimbarii detinatorului APP, cu exceptia
medicamentelor imunologice si medicamentelor derivate din sange sau
plasma umana pentru care se aplica prevederile art. 4 alin. (6)."

14. In anexi, la articolul 12, alineatele (1) si (2) se modifica si vor avea
urmatorul continut:

"ART. 12

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in situatia in care detinatorul
APP sau reprezentantul considera ca poate sa isi diminueze pretul de
producator maximal fatd de cel declarat si aprobat initial, aceasta se va face
pana la efectuarea primei corectii si va putea transmite electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, cererea-
tip conform anexei nr. 6.

(2) In cazul unei solicitiri de crestere a pretului medicamentului, aceasta
se poate efectua in intervalul dintre doud corectii succesive numai pentru
medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h*1) 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*1), 1ar
pentru celelalte medicamente, numai cu diferentele de pret rezultate ca
urmare a actualizarii conform art. 15."

15. In anexa, la articolul 15, punctele 2.a) si 2.b) ale alineatului (2) si
alineatul (2”1) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"2.a) Actualizarea preturilor de referintd generice/biosimilare/ inovative in
lei se face anual, prin aplicarea cursului mediu de schimb valutar leu/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 \
PRact. = PRant. x (1 + ——————————- ),

unde:
- PRact. - pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ actualizat;
- PRant. - pretul de referinta generic/biosimilar anterior;

- CvE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent 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 pretului maximal.



(2*1) Actualizarea preturilor de producator in lei pentru toate
medicamentele existente in Canamed/Catalogul public se determina pe baza
urmatoarei formule:

/ CvE - CvP \
PPact. = PPant. x (1 + ——————————- )

unde:
- PPact. - pretul de producator maximal actualizat;
- PPant. - pretul de producator maximal anterior;

- CvE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent primului trimestru al anului curent 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 pretului maximal."

16. in anexi, la articolul 15, alineatul (272) se abroga.
17. In anexa, articolul 16 se modifici si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 16
Actualizarea preturilor de referintd generice/biosimilare/inovativ si a
preturilor de producator pentru toate medicamentele din Canamed se
realizeaza in cadrul procesului de corectie, constituie prima etapa a acesteia
si se publicad pe pagina de internet a ministerului."
18. In anexa, la articolul 17, alineatul (3) se abroga.
19. in anexa, dupi articolul 20 se introduce un nou articol, articolul
20”1, cu urmatorul cuprins:
"ART. 20"1
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 preturilor
maximale cu amanuntul ale medicamentelor de uz uman."
20. in anex3, articolul 23 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
"ART. 23
Documentatiile in vederea aprobarii prefului pentru medicamentele
orfane, imunologice, medicamentele derivate din singe sau plasma umana,
medicamentele autorizate pentru nevoi speciale, medicamentele notificate
privind discontinuitatea si pentru medicamentele pentru care se solicita
diminuarea pretului sunt analizate prioritar fatd de orice alte solicitari de
aprobare a pretului."”



21. Articolul 25 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"ART. 25

Anexele nr. 1 - 7 fac parte integranta din prezentele norme."
22. Anexa nr. 1 la norme se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ANEXA 1
la norme

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

L.
A.  Pentru pretul ce va fi  aprobat in
Canamed  .oooeieeiiee e , detindtor/reprezentant al
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/Decizier Comisiei Europene
Nr. ..ooooeeeennns , solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producitor, a
pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele,
dupa cum urmeaza:

| Denumirea | Forma | Forma de| DCI*) | Pret | Pret cu | Pret
cu |

| produsului| farmaceutical| ambalare| | producdtor| ridicatal
amanuntul |

[ *) [ *) I *) | | - lei - | - lei - | =
lei - |

*) Datele vor fi trecute 1n tabele in conformitate cu autorizatia de punere
pe piata sau cu Decizia Comisiei Europene.

Va declar cd 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 i, , detindtor/reprezentant al detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ............... ,
solicit aprobarea/corectia prefului maximal de producdtor, a pretului



maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum
urmeaza:

| Denumirea | Forma | Forma de| DCI*) | Pret | Pret cu | Pret
cu |

| produsului| farmaceuticd| ambalare| | producdtor| ridicatal
amanuntul |

| *) [ *) [ *) | | - lei - | - lei - | -
lei - |

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

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.

II. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in urmatoarele tari de
comparatie sau in tara de origine, cu urmatoarele niveluri ale pretului de
producator inregistrate:

Tara de origine; tarile| Denumirea | Forma | Forma de | Pret
de comparatie si sursa | produsului | farmaceuticda | ambalare
informatiei pentru | | | | - lei

|

|

|
producator |
|

| fiecare tard \ \ |
|

|

Anexez 1in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele
existente in derulare in tdrile mentionate mai sus, precum si din tara
de origine, dupad caz.

Anexez dovada calitdatii de reprezentant al detinétoruldi | | (Se
bifeaza doar dacd cererea este depusd de reprezentant.)



III. 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 sandtitii nr. 368/2017, cu
modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:

| Denumirea produsului | Nr. APP/Nr. Deciziei Comisiei | Europene Anexe

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

l:l Inovative
|:| Orfane

| | Generice

| | Biosimilar
| | Imunologic

| | PUMA (autorizatie de uz pediatric)

| | Medicament derivat din sé&nge sau plasmd umand

V. Declar cd 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: ........cccoeeeveeeriienciieenieenne,
(Compania) NUME: ......cccceeeeeveeeeerieeeennneen.
AdIesa: ..oveviieeiieeeece e
Telefon: ......ccceeeveeennnnn.
E-mail: ...,
Numele persoanei de contact pe probleme de

"

Semnatura: ..o.ooeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen,

23. Anexa nr. 3 la norme se modifica si va avea urmatorul cuprins:



"ANEXA 3
la norme

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/SuUbSemMNat UL, ittt ettt ettt ettt ettt ettt

., detindtoare/detindtor a/al CI/BI/P @ttt ittt , cu
domiciliul In ... , 1in calitate de reprezentant
Iimputernicit i ’ cu sediul
5o ,

in calitate de:

| | detindtor al autorizatiei de punere pe piata;

| | reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatad;

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 5 alin. (1) 1lit. e) din
Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului s&ndtdtii nr. 368/2017, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, sub sanctiunea prevdzutda de Legea nr. 286/2009 privind Codul
penal, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, referitoare la falsul
in declaratii, ca:

_-I_I pretul din cataloagele existente in tdrile de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d) din norme, in vigoare la data
depunerii documentatiei este urmatorul:

[Nr. Tara de comparatie Pret existent in catalog
lcrt. (lei)
l 1.| Republica Ceha

2.] Republica Bulgaria

3.] Republica Ungara

4.| Republica Polona

5.] Republica Slovacad

Regatul Belgiei
8.|] Republica Italiana
9.|] Lituania
10.] Spania
11.] Grecia
12.| Germania

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
6.| Republica Austria |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |




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

INr. Tara de comparatie Nu existd pret aprobat
lcrt.
|

1.| Republica Ceha I:I

2.| Republica Bulgaria I:I

3.] Republica Ungara I:I

4.| Republica Polond I:I

5.] Republica Slovaca ||

Regatul Belgiei

8.| Republica Italiana ||
9.| Lituania I:I
10.| Spania I:I
11.| Grecia I:I
12.] Germania ||

| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
6.| Republica Austria | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |
| | |

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

Semnatura



..................

24. Dupa anexa nr. 4 la norme se introduc 3 noi anexe, anexele nr. S -
7, cu urmatorul cuprins:

"ANEXA 5
la norme

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente care si-au schimbat codul CIM

L.

A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ..........cccoeeeeviiiieiiiieeeeiiee e, ,
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 care si-au schimbat codul
CIM, dupa cum urmeaza:

Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmdtoarea:
A - Pret cu ridicata;

B - Pret cu amdanuntul.
| Denumirea |Forma |Forma de|DCI|CIM |CIM|DAPP |DAPP|Pret | A
| B |
|produsului | farmaceuticd|ambalare| *) | vechi|nou|vechi|nou |producdtor]|
| |

[*) [*) [*) | | | | | \ |
| |
| | | | | | | | | |

| |

*) Datele vor fi trecute 1n tabele in conformitate cu autorizatia de punere
pe piata.

Va declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta
preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul

PUDLIC,  ceiiieiiieeee e , detinator/reprezentant al

detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind

pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata i cu amanuntul



pentru produsul/produsele care si-au schimbat codul CIM, dupd cum
urmeaza:

Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmdtoarea:
A - Pret cu ridicata;

B - Pret cu amdnuntul.
|Denumirea |Forma |Forma de|DCI|CIM |CIM|DAPP |DAPP|Pret | A
| B |
|produsului | farmaceuticd|ambalare|*) | vechi|nou|vechi|nou |producdtor|
| |

[*) [*) [*) | | | | | | |
| |
| | | | | | | | | |

| |

o
*) 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: ........cccceeeveeeeieeniiieeniieeiee e,
(Compania) NUME: ......cceevevvveeerriieeeeiieee e,
AdIesa: ..ovvieeiiieeeee e
Telefon: ......cccvvvveeneennnne.
E-mail: .....cccoooiiiiiii
Numele persoanei de contact pe probleme de

Semnatura: ..oooeeeveeeeeeeeeeeeieeeieeann,

ANEXA 6
la norme

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



L.

A. Pentru pretul aprobat Tn Canamed, ..........cccceevvvevieeniiieeniieeeieenne, ,
detinator/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd solicit
emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu
ridicata §i cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez
voluntar nivelul de pret de producator, dupa cum urmeaza:

Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmdtoarea:
A - Pret cu ridicata;

B - Pret cu amdnuntul.
| Denumirea |Formad |Forma de|DCI|CIM|DAPP|Pret | Pret | A
| B |
|produsului | farmaceuticd|ambalarel|*) | | |producdtor |producdtor|
| |
| *) | *) | %) | \ | |lactual |diminuat |

*) Datele vor fi trecute in tabele in 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

PUDIIC, i , detindtor/reprezentant al

detinatorului autorizatiei de punere pe piata solicit emiterea ordinului privind

pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata i cu amanuntul

pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de
producator, dupa cum urmeaza:

Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmdtoarea:
A - Pret cu ridicata;

B - Pret cu amdnuntul.
| Denumirea |Forma | Forma de|DCI|CIM|DAPP|Pret | Pret | A
| B |
|produsului | farmaceuticd|ambalarel|*) | | |producadtor |producdtor|

| *) [ *) [ *) | | | lactual |diminuat |




*) 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: ........c.cceeeveviiieniiieeniieniee e,
(Compania) NUME: ......cceeeevervieeerieeeerreeeeeen.
AdIesa: covvieeiieeieceee e
Telefon: ......cccoeeevvvennenne.
E-mail: oo

Numele persoanei de contact pe probleme de
J 020511005 R SSSRR
Data: ....cccovvvveeeeeennnn.
Semnatura: ........cceevvveeeeennnne.

ANEXA 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, ..........ccccocovviviiiieiniiiieeeniienns
detinator/reprezentant al defindtorului autorizatiei pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale solicit emiterea ordinului privind
prelungirea valabilitatii pretului maximal de producator, 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:

Semnificatia coloanelor din tabelul de mai jos este urmdtoarea:
A - Pret cu ridicata;
B - Pret cu amdnuntul.



|Denumirea |Formd |Forma de|DCI|CIM|DAPP|Pret | Pret | A
| B |

|produsului | farmaceuticd|ambalare|*) | | |producdtor|producdtor|
| |

| *) | *) [ *) | |
| |

| | | | | | | | |

| |

lactual |propus |

| |
*) Datele vor fi trecute in 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.

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: ........cccceeeveeevieenieeenieeeiee e,
(Compania) NUmME: ........ccceevveeeeieenieeenveeenneens
AdIeSa: ..vviveeiiie e
Telefon: ......ccovvvveeneennne.
E-mail: ....ccoooiiiiiie
Numele persoanei de contact pe probleme de

"

Semnatura: ....ooeeeeeeeeeeeeeeeennnnn.

ART. I
Documentatiile depuse anterior in vederea corectiei nu se mai
solutioneaza. Pentru anul 2018, documentatia de aprobare a pretului de
producator in vederea corectiei se va depune de catre detinatorul autorizatiei
de punere pe piatd/reprezentant in termenul prevazut la art. 4 alin. (15) din
Normele privind modul de calcul s§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.
ART. III



(1) Pentru dosarele de pret depuse si nesolutionate la data publicarii
prezentului ordin, precum si pentru cele depuse panda la 30.06.2018,
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 aferente trimestrului trei al anului 2017.

(2) Pentru dosarele de pret depuse dupa data de 1.07.2018, 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 aferente
primului trimestru al anului 2018.

ART. IV

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

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

Bucuresti, 30 martie 2018.
Nr. 407.



