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sanatatii nr. 1508/2016 (#M1).

#B

Viazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive
medicale nr. E.N. 996/2013,

avand 1n vedere:

- prevederile art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile s1 completarile ulterioare;

- prevederile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1



Se aproba Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, prevazute in
anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 962/2006 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 699 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 701 din 16
august 2006.

ART. 3

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

#CIN

NOTA:

Reproducem mai jos prevederile art. 1V din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1508/2016 (#M1).
#M1

"ART. IV

Preturile medicamentelor pentru nevoi speciale aprobate de Ministerul
Sanatatii anterior intrarii in vigoare a prezentului ordin raman valabile pana la
data expirarii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale."

#B
ANEXA

NORME
de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale

CAPITOLUL |

Norme de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate
pentru rezolvarea unor nevoi speciale

ART. 1

(1) Prezentele norme se refera la medicamentele care nu detin autorizatie de
punere pe piatd valida in Romania, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,




care sunt necesare pentru rezolvarea unor nevoi speciale, conform art. 703 alin.
(1) din aceeasi lege.

(2) Nu intra in sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care
fac obiectul unui studiu clinic desfasurat in Romania si nici prescrierea unui
medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

ART. 2

(1) Decizia cu privire la faptul ca un pacient are nevoi speciale ce nu pot fi
satisfacute de medicamentele autorizate de punere pe piatd apartine medicului in
ingrijirea cdruia se afla pacientul respectiv; prescrierea medicamentului pentru
nevoi speciale trebuie sa respecte indicatiile terapeutice pentru care a fost
autorizat medicamentul; prescriptia medicala trebuie sa fie insotitd de un
document justificativ.

(2) Ca o solutie temporara poate fi considerat medicament pentru nevoi
speciale un medicament autorizat de punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut
prin canalele obisnuite de distributie intr-un timp rezonabil; aceasta nu trebuie
luata ca o justificare a unei furnizari pe termen indelungat; furnizarea in aceste
circumstante trebuie sa inceteze de Indatd ce este restabilita disponibilitatea
medicamentului autorizat, pe canalele obisnuite de distributie.

(3) Medicamentul pentru nevoi speciale trebuie sa fie autorizat cel putin intr-
un stat din Spatiul Economic European sau intr-o tara terta.

(4) Nu se considerda medicament pentru nevoi speciale un medicament care
este echivalentul farmaceutic al unui medicament deja autorizat de punere pe
piatd; in sensul prezentului alineat un medicament este un echivalent
farmaceutic daca indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

a) contine aceeasi (aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substanti(e) activa(e) sau, in cazul formelor
farmaceutice lichide, aceeasi concentratie;

c) are aceeasi forma farmaceutica;

d) indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile in privinta
nevoilor clinice ale pacientului la momentul utilizarii produsului.

ART. 3

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale emite
autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform
art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile s1 completarile
ulterioare, daca sunt indeplinite urmatoarele conditii:

a) existd comanda nesolicitata, dar facuta cu buna-credinta (din partea
furnizorului, la initiativa medicului, cu consimfamantul pacientului);

b) medicamentul este prescris de un medic, care isi justifica solicitarea;

c) este destinat unui/unor anumit/anumiti pacient/pacienti aflat/aflati sub
responsabilitatea sa directa.

ART. 4

Distribuitorul angro, detindtor al unei autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea nr.



95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, are obligatia de a-i informa
pe toti cei implicati in circuitul de furnizare cu privire la faptul ca medicamentul
nu are autorizatie de punere pe piatd valabild pe teritoriul Romaniei.

ART.5

Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale poate fi
emisa numai pentru distribuitorii angro, autorizati de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, conform anexei nr. 3.

ART. 6

(1) Solicitantul depune la Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale o documentatie care cuprinde:

a) formularul standard de solicitare, conform anexei nr. 1;

b) justificarea medicala semnatd de medicul prescriptor;

C) specificatiile de calitate ale medicamentului, certificate de
calitate/conformitate, de buna practica de fabricatie, dupa caz;

d) autorizatia de punere pe piatd in unul dintre statele Spatiului Economic
European sau din tara terta unde este autorizat;

e) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul in limba tarii in care
este autorizat si versiunea in limba romana a acestora;

f) dovada ca beneficiaza de personal responsabil cu activitatea de
farmacovigilenta si ca dispune de mijloacele necesare pentru notificarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la
toate reactiile adverse suspectate, semnalate in Romania sau intr-un alt stat.

(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea precizata in prescriptie, fara a
depasi necesarul pentru 12 luni de utilizare.

(3) Autorizatia se poate suspenda sau retrage in cazul in care se constata ca nu
sunt respectate conditiile Tn care aceasta a fost acordatd. Suspendarea se mentine
pana la remedierea deficientelor constatate, fard prelungirea termenului
autorizatiei.

ART.7

Distribuitorul angro de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa respecte
urmatoarele obligatii:

a) sa informeze Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, imediat, in legatura cu problemele de siguranta sau de calitate,
inclusiv cele determinate de o eventuald contrafacere, despre care a fost
instiintat;

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

¢) sa pastreze Inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform
prevederilor art. 8;

d) sa notifice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale despre cantitatea efectivd importatd/comercializatd din medicamentul
pentru nevoi speciale respectiv si despre orice alte probleme aparute in
furnizarea acestuia.

ART. 8



Inregistrarile prevazute la art. 7 lit. ¢) trebuie pastrate pentru o perioada de cel
putin 5 ani de la data emiterii autorizatiei si contin urmatoarele informatii:

a) furnizorul extern al medicamentului;

b) data si persoana careia i-a fost furnizat medicamentul;

c) cantitatea fiecarei livrari;

d) seria de fabricatie a medicamentului;

e) conditiile de pastrare/transport a/al medicamentului;

f) detaliile despre orice reactie adversa cunoscuta de furnizor;

g) detalii despre orice eventuala raportare de contrafacere a medicamentului
cunoscutd de furnizor.

ART.9

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate
solicita distribuitorului angro in orice moment situatia inregistrarilor mentionate
la art. 8 si poate dispune orice masura in legatura cu medicamentul autorizat
pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, care sd reduca un risc potential pentru
sanatatea pacientului, in legaturd cu calitatea, siguranta ori eficacitatea acestuia.

CAPITOLUL I

Norme de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate
pentru rezolvarea unor nevoi speciale

ART. 10

(1) Prezentele norme se referd la medicamentele care nu detin autorizatie de
punere pe piatd valida in Romania, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, care sunt necesare pentru rezolvarea unor
nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din aceeasi lege.

(2) Nu intra in sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care
fac obiectul unui studiu clinic desfasurat in Romania si nici prescrierea unui
medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

ART. 11

(1) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale emite
autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform
art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile
ulterioare, numai daca:

a) existd document justificativ privind incadrarea medicamentului solicitat in
categoria celor pentru nevoi speciale care nu pot fi satisfacute de medicamentele
ce detin autorizatie de punere pe piatd Tn Romania la momentul solicitarii,
eliberat de comisiile/directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii;

b) exista comanda solicitata, facuta cu buna-credinta (din partea furnizorului,
la initiativa Ministerului Sanatatii prin comisiile sau directiile de specialitate), in



situatiile prevazute in art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare;

c) medicamentul este autorizat cel putin intr-un stat al Spatiului Economic
European sau intr-o tara terta.

(2) Ca o solutie temporara poate fi considerat medicament pentru nevoi
speciale un medicament autorizat de punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut
prin canalele obisnuite de distributie intr-un timp rezonabil; aceasta nu trebuie
luata ca o justificare a unei furnizari pe termen indelungat; furnizarea in aceste
circumstante trebuie sa Inceteze de indata ce este restabilita disponibilitatea
medicamentului autorizat pe canalele obisnuite de distributie.

(3) Nu se considera medicament pentru nevoi speciale un medicament care
este echivalentul farmaceutic al unui medicament deja autorizat de punere pe
piatd; in sensul prezentului alineat, un medicament este un echivalent
farmaceutic daca indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

a) contine aceeasli (aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substanta(e) activa(e) sau, in cazul formelor
farmaceutice lichide, aceeasi concentratie;

c) are aceeasi forma farmaceutica;

d) indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile in privinta
nevoilor clinice ale pacientului la momentul utilizarii produsului.

ART. 12

(1) Distribuitorul angro, detinator al unei autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, are obligatia de a-i informa
pe toti cei implicati 1n circuitul de furnizare cu privire la faptul ca medicamentul
nu are autorizatie de punere pe piata valabila pe teritoriul Romaniei.

(2) Distribuitorul angro, detindtor al unei autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, are obligatia de a insoti
fiecare livrare catre beneficiar de rezumatul caracteristicilor produsului si de
prospectul acestuia, ambele traduse in limba romana.

ART. 13

Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform
art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile s1 completarile
ulterioare, poate fi emisa numai pentru distribuitorii angro autorizati de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, conform anexei nr. 4.

ART. 14

(1) Solicitantul depune la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale o documentatie care cuprinde:

a) formularul standard de solicitare conform anexei nr. 2;

b) justificarea medicala si cantitatea solicitatd de catre comisia/directia de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii;



c) autorizatia de punere pe piatd in unul dintre statele Spatiului Economic
European sau din tara terta unde este autorizat;

d) specificatiile de calitate ale medicamentului, rezumatul protocolului seriei,
certificate de calitate/conformitate, de buna practica de fabricatie, dupa caz;

e) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul in limba tarii in care
este autorizat si versiunea in limba romana a acestora,

f) dovada ca beneficiaza de personal responsabil cu activitatea de
farmacovigilenta si ca dispune de mijloacele necesare pentru notificarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cu privire la
toate reactiile adverse suspectate, semnalate in Romania sau intr-un alt stat.

(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea stabilitd de Ministerul Sanatatii
prin comisiile/directiile de specialitate, fara a depasi necesarul pentru 12 luni de
utilizare.

(3) Autorizatia se poate suspenda sau retrage n cazul in care se constatd ca nu
mai sunt respectate conditiile in care aceasta a fost acordata. Suspendarea se
mentine pand la remedierea deficientelor constatate, fara prelungirea termenului
autorizatiei.

(4) Dupa obtinerea autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile
si completdrile ulterioare, distribuitorul angro depune la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale solicitarea privind exceptarea de la
prevederile legale in vigoare privind ambalarea/etichetarea medicamentelor
autorizate de punere pe piata, altele decat cele prevazute in Normele privind
procedura de acordare a exceptarii de la obligatia prezentei anumitor informatii
pe eticheta si in prospect si de la obligatia ca prospectul sa fie in limba romana,
in cazul medicamentelor de uz uman care nu sunt destinate eliberarii directe
catre pacient, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 872/2006.

ART. 15

Distribuitorul angro de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa respecte
urmatoarele obligatii:

a) sa informeze Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, imediat, in legatura cu problemele de siguranta sau de calitate,
inclusiv cele determinate de o eventuald contrafacere, despre care a fost
instiintat;

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

c) sd pastreze Inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform
prevederilor art. 7;

d) sa notifice Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale despre cantitatea efectivd importatd/comercializata din medicamentul
pentru nevoi speciale respectiv la fiecare intrare/iesire si despre orice alte
probleme aparute in furnizarea acestuia;

e) sa se asigure de faptul ca utilizarea medicamentului pentru care a fost
emisa autorizatia pentru nevoi speciale se face numai pe teritoriul Romaniei.



ART. 16

Inregistrarile prevazute la art. 15 lit. ¢) trebuie pastrate pentru o perioada de
cel putin 5 ani de la data emiterii autorizatiei si contin urmatoarele informatii:

a) furnizorul extern al medicamentului;

b) data si lista beneficiarilor carora le-a fost furnizat medicamentul;

c) cantitatea fiecarei livrari;

d) seria de fabricatic a medicamentului;

e) conditiile de pastrare/transport a/al medicamentului;

f) detaliile despre orice reactie adversa cunoscuta de furnizor;

g) detalii despre orice eventuala raportare de falsificare a medicamentului
cunoscutd de furnizor.

ART. 17

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate
solicita distribuitorului angro in orice moment situatia inregistrarilor mentionate
la art. 16 si poate dispune orice masura in legatura cu medicamentul autorizat
pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, care sd reduca un risc potential pentru
sanatatea pacientului sau pentru sanatatea publica, legat de calitatea, siguranta
ori eficacitatea acestuia.
#M1

ART. 18 *** Abrogat

#M1

CAPITOLUL 111

Modalitatile de stabilire a pretului medicamentelor utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale

#M1

ART. 19

(1) In sensul prezentelor norme, termenii si expresiile de mai jos au
urmatoarele semnificatii:

a) codul de identificare a medicamentului, denumit in continuare CIM - cod
alfa-numeric generat automat la introducerea autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale (denumita in continuare ANS) in
Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de catre Agentia Nationala a
Medicamentelor si a Dispozitivelor Medicale (denumita in continuare
ANMDM);

b) minister - Ministerul Sanatatii,

c) pret supus aprobarii ministerului - pretul de producator, adica preful CIP
(Carriage and Insurance Paid to - transport si asigurare platite pana la [locul
de destinatie convenit]) conform clauzelor internationale de comert
INCOTERMS 2000;



d) reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnata de catre detindatorul
ANS sa il reprezinte in relatia cu ministerul in legatura cu oricare dintre
aspectele privind stabilirea preturilor la medicamentele de uz uman,

e) tara de origine - tara de productie care elibereaza seria de produs finit
pentru un medicament de uz uman, asa cum rezulta din cuprinsul ANS.

(2) Referirile la detinatorul ANS in cuprinsul prezentei metodologii sunt
aplicabile in mod corespunzator si reprezentantului acestuia, cu exceptia
prevederilor art. 24 alin. (2).

#M1

ART. 20

(1) Prezentele norme reglementeaza preturile maximale de producator, cu
ridicata §i cu amanuntul, ale medicamentelor de uz uman pentru care s-a emis
ANS.

(2) Detinatorul ANS solicita aprobarea pretului de producator maximal, iar
ministerul aproba preful de producator maximal, precum si preful cu ridicata
maximal si pretul cu amanuntul maximal, cu aplicarea cotelor de adaos
prevazute de prezentele norme.

(3) Ordinul privind aprobarea prefului medicamentului sau notificarea de
respingere a propunerii de pret la care se face referire in cuprinsul prezentelor
norme se emite avand la baza un document intern de avizare a prefului
respectivului medicament emis la nivelul ministerului.

(4) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pref, transformarea
preturilor de producator din alte valute in lei se face ludndu-se in considerare
cel mai recent curs mediu de schimb valutar al Bancii Nationale a Romadniei
stabilit pentru trimestrul al treilea.

(5) Pe pagina de internet a ministerului vor fi publicate cursurile de schimb
necesare in vederea efectuarii analizei comparative de pret.

(6) Cu exceptia cazului in care se prevede altfel in prezenta metodologie, in
scopul aplicarii prezentei metodologii, preturile, atdt cele propuse, cdt si cele
aprobate, vor fi exprimate prin doua zecimale, fara rotunjire, iar valoarea
cursului de schimb valutar utilizat in vederea calcularii prefului va fi exprimat
prin patru zecimale.

#M1

ART. 21

(1) Detinatorii ANS ai medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale vor solicita Ministerului Sanatatii aprobarea prefului, depundnd
urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 5, in original, prin care detinatorul ANS
solicita aprobarea nivelului de pret de producator propus in lei, cu respectarea
prezentelor norme;

b) copie a ANS;

c) extrasul "Detalii medicament” de pe pagina de internet a ANMDM,
inclusiv CIM;




d) comparatia cu pretul de producator autorizat in:

(i) Republica Ceha;

(if) Republica Bulgaria;

(iii) Republica Ungara;

(iv) Republica Polona;

(v) Republica Slovaca;

(vi) Republica Austria;

(vii) Regatul Belgiei;

(viii) Republica Italiana;

(ix) Lituania;

(x) Spania;

(xi) Grecia,;

(xii) Germania,
cu prezentarea de catre detinatorul ANS de copii de pe toate cataloagele
existente pe pietele respective, in vigoare la data depunerii documentatiei,

e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului ANS, conform anexei nr.
6, in original;

) pentru situatia prevazuta la art. 22 alin. (3), documentatia depusa include
si o copie de pe catalogul de preturi din tara de origine, insotita de o traducere
autorizata in limba romana a metodologiei de calcul al pretului, care va include
formula de calcul al pretului de producator in tara de origine, daca exista.

(2) Documentatia prevazuta la alin. (1) se va depune in format letric §i
electronic.

(3) In vederea aprobdrii pretului, detindtorul ANS va identifica medicamentul
in conformitate cu ANS eliberata de ANMDM.

(4) Fara a aduce atingere obligatiei detinatorului ANS prevazute la alin. (1)
lit. d), pe pagina de internet a ministerului se publica cataloagele de pret sau,
daca nu este posibil, sursele pentru cataloagele de pret sau bazele de date,
precum si metodologia privind calculul pretului, existente pe pietele din tarile
de comparatie prevazute la alin. (1) lit. d), necesare in vederea efectuarii
analizei comparative a preturilor medicamentelor, precum §i actualizarea
preturilor.

#M1

ART. 22

(1) Detinatorul ANS propune spre aprobare ministerului pretul de producator
maximal, exprimat in lei.

(2) Pretul de producator propus de catre detinatorul ANS 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, prevazuta la art. 21 alin. (1) lit. d).

(3) Daca medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile prevazute la art.
21 alin. (1) lit. d), pretul se compara cu cel din tara de origine, trebuind sa fie
mai mic sau cel mult egal cu pretul aceluiagi medicament din tara de origine.



(4) Daca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile de comparatie
prevazute la alin. (3) si art. 21 alin. (1) lit. d), se aproba preful propus.
#M1

ART. 23

In vederea realizdrii comparatiei de pret conform art. 21, se va lua in
considerare preful medicamentului pentru aceeasi concentratie si forma
farmaceutica, avand in vedere urmatoarele criterii alternative, asa cum rezulta
din extrasul "Detalii medicament” de pe pagina de internet a ANMDM, care vor
fi aplicate in urmatoarea ordine:

a) denumirea comerciala §i producatorul;

b) denumirea comuna internationala §i producatorul;

c¢) denumirea comerciala §i denumirea comuna internationald;,

d) sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica (nivelul de cod
ATC 5) si producatorul.

#M1

ART. 24

(1) In situatia in care pretul medicamentului in tirile de comparatie este
inregistrat la aceeasi concentratie, dar la alta marime de ambalare, se va lua in
comparatie marimea de ambalare care este cel mult de 2,5 ori mai mica sau mai
mare fata de marimea de ambalare pentru care se solicita aprobarea prefului in
Romadnia. Pretul va fi stabilit in mod direct proportional cu preful
medicamentului a carui marime de ambalare este luata in comparatie.

(2) In cazul medicamentelor cu aceeasi concentratie ale aceluiagi detindtor
ANS pentru care exista deja forme de ambalare cu pret aprobat in Canamed si
pentru care se solicita pretf pentru alte forme de ambalare, pretul propus pentru
noua forma de ambalare se stabileste avand in vedere regula conform careia
pretul pentru forma de ambalare mai mica trebuie sa fie inferior prefului pentru
forma de ambalare mai mare.

#M1

ART. 25

(1) In termen de 45 de zile de la primirea documentatiei previzute la art. 21
alin. (1) depuse de catre detindatorul ANS, ministerul va emite si va comunica
detinatorului ANS ordinul privind aprobarea pretului medicamentului sau
notificarea de respingere a propunerii de pret.

(2) Actele prevazute la alin. (1) sunt motivate pe baza criteriilor obiective §i
Jjustificabile prevazute de prezentele norme si vor preciza cdile de atac care pot
fi exercitate impotriva acestora conform legislatiei in vigoare, precum §i
termenul in care acestea pot fi exercitate.

(3) Daca informatiile din cadrul documentatiei nu sunt adecvate in vederea
aprobarii pretului conform prezentelor norme, ministerul instiinfeaza
detinatorul ANS asupra acestui aspect, in maximum 15 zile de la depunere, si
solicita completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care sunt
necesare, urmand a lua decizia finala in termen de 30 de zile de la primirea



informatiilor suplimentare solicitate. Completarea dosarului se realizeaza de
catre detinatorul ANS in termen de maximum 15 zile de la comunicarea
solicitarii din partea ministerului.

(4) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a notificarii privind
respingerea propunerii de pret, dupad caz, in cadrul perioadei mai sus
mentionate, detinatorul ANS are dreptul sa comercializeze medicamentele la
pretul propus, cu conditia ca depasirea termenului sa nu fie imputabila
detinatorului ANS.

#M1

ART. 26

(1) In cazul in care pretul propus de cdtre detindtorul ANS nu este in
conformitate cu prezentele norme, se comunica detinatorului ANS o notificare
de respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii pretului
propus, precum §i nivelul pretului calculat de minister conform prezentelor
norme, care poate fi contestata de catre detinatorul ANS in termen de 15 zile
calendaristice de la data comunicarii acesteia.

(2) Contestatiile se depun la minister §i se solutioneaza prin emiterea unui act
administrativ, comunicat contestatarului in termen de 15 zile de la data
Inregistrarii contestatiei.

(3) In masura in care detindtorul ANS prezintd documente contindnd detalii
suplimentare, justificabile privind nivelul pretului propus de acesta, ministerul
poate aproba pretul propus.

(4) In cazul in care detindtorul ANS nu contestd in termen de 30 de zile
notificarea de respingere a propunerii de pret, pretul stabilit de minister si
comunicat conform alin. (1) se considera acceptat de catre detinatorul ANS.
#M1

ART. 27

(1) Pretul aprobat conform prevederilor prezentului capitol este valabil pana
la expirarea perioadei de valabilitate a ANS.

(2) Pregul medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale
aprobate conform prezentelor norme se publica in Canamed.

#M1

ART. 28

(1) Pentru calcularea pretului cu ridicata maximal se aplica urmatoarele
formule de calcul:

a) in cazul in care preful de producator maximal este pana la 300,00 lei, in
conformitate cu grilele prezentate la art. 29 din prezentele norme, pe intervalele
intre 0 - 300,00 lei formula de calcul este:

Ad.D
PR = (PP + PP x -——=);
100



b) in cazul in care pretul de producator maximal este peste 300,00 lei, in
conformitate cu grilele prezentate la art. 29 din prezentele norme, formula de
calcul este:

PR = PP + 30 lei,

in care:

- PP = pretul de producator maximal,

- PR = pretul cu ridicata maximal;

- Ad.D = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii prefului cu
ridicata maximal de distributie, conform art. 29.

(2) Pentru calcularea prefului cu amanuntul maximal fara TVA se aplica
urmatoarele formule de calcul:

a) in cazul in care preful cu ridicata maximal este pana la 300,00 lei, in
conformitate cu grilele prezentate la art. 30 din prezentele norme, pe intervalele
intre 0 - 300,00 lei formula de calcul este:

Ad.D Ad.F
PA = (PP + PP x —-—=) + (PR x —---);
100 100

b) in cazul in care pretul cu ridicata maximal este peste 300,00 lei, in
conformitate cu grilele prezentate la art. 30 din prezentele norme, formula de
calcul este:

PA = PR + 35 Iei,

in care:

- PR = pretul cu ridicata maximal;

- PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA,

- Ad.F = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii prefului cu
amanuntul maximal de farmacie, conform art. 30.

(3) Modul de calcul al pretului cu amanuntul maximal va fi unitar pentru
toate medicamentele de uz uman eliberate pe baza de prescriptie medicala,
conform urmatoarei formule:

Ad.D Ad.F TVA
PAmax = (PP + PP x ----) + (PR x -—---) + (PA x ---),
100 100 100

in care:
- PAnax = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA,



- PP = pretul de producator maximal;

- PR = pretul cu ridicata maximal;

- PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA,

- Ad.D = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii pretului cu
ridicata maximal de distributie, conform art. 29;

- Ad.F = cota maxima de adaos, utilizata in scopul calcularii prefului cu
amanuntul maximal de farmacie, conform art. 30;

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

(4) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unitati comerciale la
moneda divizionara existenta in derulare pe piata, in favoarea sau in
defavoarea pretului cu ridicata, in conformitate cu Legea nr. 348/2004 privind
denominarea monedei nationale, cu modificarile §i completarile ulterioare.
#M1

ART. 29

Cota maxima de adaos, care se utilizeaza doar in scopul calcularii prefului
cu ridicata maximal de distributie, in vederea includerii in Canamed, in
conditiile prezentelor norme, se aplica pretului de producator maximal, dupa
cum urmeaza:

- lei -

Nivelul valoric al pretului Cota maxima

: de producdtor maximal : de adaos :
: 0 - 49,99 : 14% :
: 50,00 - 99,99 : 12% :
: 100,00 - 299,99 : 10% :
: peste 300,00 : 30,00 lei :
| | |

#M1

ART. 30

Cota maxima de adaos, care se utilizeaza doar in scopul calcularii prefului
cu amanuntul maximal de farmacie, in vederea includerii in Canamed, in
conditiile prezentelor norme, se aplica pretului cu ridicata maximal dupa cum
urmeaza:

- lei -

Cota maxima
de adaos

Nivelul valoric al pretului
de producdtor maximal

0 - 24,99

|
|
|
| 24%
|




| 25,00 - 49,99 | 20% |
: 50,00 - 99,99 : 16% :
: 100,00 - 300,00 : 12% :
: peste 300,00 : 35,00 lei :
| | |

#M1

ART. 31

In cazul previzut de art. 2 alin. (2) din prezentele norme, pretul
medicamentului pentru nevoi speciale trebuie sa fie cel mult egal cu preful
aprobat in Canamed al medicamentului autorizat de punere pe piata, dar care
temporar nu poate fi obtinut prin canalele obignuite de distributie.
#M1

ART. 32

In cazul in care medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale fac obiectul unor acorduri internationale in baza carora Romadnia
poate realiza importurile din tarile semnatare, pretul aprobat trebuie sa fie cel
mult egal cu pretul de producator din tara semnatara a acordului din care se
realizeaza importul.
#M1

ART. 33

Preturile de producator, cu ridicata §i cu amanuntul, inscrise in Canamed,
sunt prefuri maximale ale medicamentelor i nu pot fi depasite.
#M1

ART. 34

Anexele nr. 1 - 6 fac parte integranta din prezentele norme.

#M1
ANEXA 1
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

FORMULAR
de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi
speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii

1. Informatii despre medicul prescriptor
Numele si prenumele:
Numarul documentului de libera practica:



Codul parafei:

Unitatea medicala:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Declar pe propria raspundere ca imi asum responsabilitatea pentru utilizarea
medicamentului ..............c..cccocevevveennnnnn.. , conform justificarii medicale anexate,
cunoscand faptul ca nu este autorizat de punere pe piata in Romdnia, conform
legii.

Medic prescriptor,

2. Informatii despre pacient

Numele si prenumele:

Act de identitate:

CNP:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Data nasterii:

Diagnosticul:

Declar pe propria raspundere ca am luat la cunostinta ca medicamentul
.......................................... nu detine autorizatie de punere pe piata in Romdnia,
conform legii, si sunt de acord cu efectuarea tratamentului.

Am fost informat cu privire la reactiile adverse posibile si cu privire la
modalitatea de raportare a acestora §i ma angajez sa suport contravaloarea
medicamentului.

Pacient,

3. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale



Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Fabricantul si tara de origine:

Cantitatea solicitata®):

Indicatii privind administrarea (posologia):
Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se prescrie cantitatea pentru cel mult un an.

4. Informatii despre solicitant

Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:

Persoana calificata (date de contact):

Telefon:

Fax:

E-mail:

Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de
mai sus in cantitatea solicitata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea
de medicamente fara autorizatie de punere pe piata in Romdnia, pentru nevoi
speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile §i completarile ulterioare.

Solicitant,

(semndtura si stampila)
Data: ..........ccouee.

NOTA:

Acest formular de solicitare este valabil numai insotit de toate documentele
mentionate la art. 6 alin. (1) din Normele de aplicare a prevederilor art. 703
alin. (1) §i (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si
completarile ulterioare.

#M1
ANEXA 2
la norme



AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

FORMULAR
de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi
speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii

1. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale:
Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Fabricantul si tara de origine:

Cantitatea solicitata®):

Indicatii privind administrarea:

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se precizeaza cantitatea pentru cel mult un an.

2. Informatii despre solicitant:

Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:

Persoana calificata (date de contact):

Telefon:

Fax:

E-mail:

Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de
mai sus in cantitatea precizata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea
de medicamente fara autorizatie de punere pe piata in Romania, pentru nevoi
speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile §i completarile ulterioare.

Solicitant,
(semndatura §i stampila)

Data: .....ccoooee.....

NOTA:



Acest formular de solicitare este valabil numai insotit de toate documentele
mentionate la art. 14 alin. (1) din Normele de aplicare a prevederilor art. 703
alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si
completarile ulterioare.

#M1
ANEXA 3
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

AUTORIZATIE
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art.
703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdanatatii

Avdnd in vedere Solicitarea CU NI. ....eeeeee.. din
................. , depusa la Agentia Nationald a Medicamentulul si a
Dispozitivelor Medicale, distribulitorul ..........eeeeeeeeeeeeneens
este autorizat pentru furnizarea medicamentului

(denumirea comerciald, forma farmaceuticd si concentratia)

contindnd

(denumirea comund internationalad)
Iin cantitate de .......iiiiiiiineo.. , pentru a rdspunde prescrierili
efectuate de dr. ...ttt ittt pentru pacientul

Aceastd autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

(numele si prenumele in clar, semndtura si stampila institutiei)

#M1
ANEXA 4
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE

AUTORIZATIE



privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art.

703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sadnatatii

AvaAnd in vedere Solicitarea CU NI. .....ueeeeeeeeon din
................... , depusd la Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, distribuitorul

........................................... este autorizat pentru

(denumirea comerciald, forma farmaceuticd si concentratia)

contindnd

................................................................... ,
(denumirea comunada internationald)

In cantitate de . .uvv ittt ettt , pentru a rdspunde

SOLICItAril COMISICIL v v v e ettt et e ettt et eeennnn /

Directiel

(denumirea comisiei/directiel de specialitate)
din cadrul Ministerului Sandtdatii.
Aceastd autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

(numele si prenumele in clar, semndtura si stampila institutiei)

#M1
ANEXA 5
la norme

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru nevoi
speciale

T , detindtor/reprezentant al
detindtorului |

| ANS NF. viiie it iiiieeenn , solicit aprobarea pretulul maximal de
producdator, |

| dupd cum urmeazda:
|
|

|
| Denumirea | Forma | Forma de | D.C.I.%) | Pret
producator |




| produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*) | | -
lei - |

| *) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu ANS.
|
|
|
| V& declar c& nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor
respecta |

| prevederile art. 19 si 20 din Normele de aplicare a prevederilor
art. 703 |

| alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatdtii |

| referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor
nevol speciale, |

| aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu
modificdrile si |

| completdrile ulterioare.

| II. Produsul/Produsele se regdseste/regdsesc in urmdtoarele tdari
de |

| comparatie sau in tara de origine, cu urmdtoarele niveluri ale
pretului de |

| producdtor Inregistrate:

|

|

| Tara de origine; tdrile | Denumirea | Forma | Forma de |
Pret |

| de comparatie si sursa | produsului | farmaceuticd | ambalare |
producator |

| informatiei pentru | | | |
- lei - |

| fiecare tard | | | |

| Anexez in sustinerea datelor prezentate copili de pe cataloagele
existente In |

| derulare in tdrile mentionate mai sus, precum si din tara de
origine, dupda |




| caz.

|

| Anexez dovada calitdtii de reprezentant al detindtorului | | (Se
bifeazd doar|

| dacd cererea este depusd de reprezentant.)

|

|

| Denumirea produsului | Nr. ANS | "Extras
medicament"

ITTI. Produsul/Produsele se incadreazd in categoria medicamentelor:

| | - iInovative

| | - orfane

generice din categoria prevdzuta la art. 22 alin. (2) din

orme |

| | - generice din categoria prevdzutda la art. 23 din norme

| | - derivate din sdnge uman si plasma umana

| | - imunologice

| | - biosimilar

| | - PUMA (autorizatie de uz pediatric)



| IV. Declar cd informatiile si documentele prezentate respectd
prevederile |

| Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din
Legea |

| nr. 95/2006 privind reforma in domeniul s&ndtdtii referitoare la
|

| medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,
aprobate prin |

| Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 85/2013, cu modificdrile si
completdrile

| ulterioare.

|

|

Date de contact
(Compania) Nume:

Adresa:

E-mail:

|

|

|

|

|

|

| Telefon:
|

|

|

| Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:
|

|

| Data: Semnatura:
|
|
#M1

ANEXA 6

la norme

DECLARATIE
Subsemnata/Subsemnatul, .......................... , detindatoare/detinator a/al



in calitate de:

| | detindtor al autorizatiel privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale

| | reprezentant al detindtoruluil autorizatieili privind
furnizarea de medicamente pentru nevoli speciale

(Se bifeaza in mod corespunzitor.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta la art. 326 din Codul
penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in
declaratii, ca, la momentul depunerii documentatiei, toate informatiile cuprinse
in documentatia de aprobare a pretului, in special informatiile utilizate la
calculul prefului medicamentului respectiv, sunt complete si corecte. Declar,
totodata, ca am respectat integral modul de calcul al prefului prevazut in
Normele de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura



