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Ministerul Sanatatii

ORDIN Nr. 368*)
din 28 martie 2017
pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

*) Nota:

Cuprinde toate modificirile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele
prevazute in:

O. Nr. 1.837/13.06.2025 Publicat in M.Of. Nr. 565/18.06.2025

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

ministrul sanatatii emite urmitorul ordin:

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

Art. 2 - (1) Preturile de referintd generice si preturile de referintd biosimilare aprobate
anterior intrdrii In vigoare a prezentului ordin raméan 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) Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piata aprobate in
Canamed si Catalogul public si preturile de referintd generice/biosimilare/inovative raman
valabile pana la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma
corectiei anuale, dar nu mai mult de 1 iulie 2020.
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(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), valabilitatea preturilor medicamentelor pentru
care au fost incheiate contracte cost-volum/cost-volum rezultat, a celor ce au fost aprobate in
baza unei autorizatii pentru nevoi speciale, a celor pentru care a fost emisa o decizie de
respingere, precum §i preturile medicamentelor pentru care a fost emisa decizie de incetare a
autorizatiei de punere pe piatd expird la datele mentionate in Canamed si Catalogul public.

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

Art. 3! - Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piatd aprobate in
Canamed si Catalogul public si preturile de referintd generice/biosimilare/inovative raman
valabile pana la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma
corectiei anuale, dar nu mai mult de 31 decembrie 2024.

*) Art. 3! a fost introdus prin O. nr. 2.232/2020 de la data de 29 decembrie 2020.

Art. 3?9 - Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piata aprobate in
Canamed si Catalogul public §i preturile de referinta generice/biosimilare/inovative ramdn
valabile pana la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma
corectiei anuale, dar nu mai mult de 30 iunie 2026.

*) Art. 3 a fost introdus prin O. nr. 1.837/2025 de la data de 18 iunie 2025.

Art. 4 - (1) Preturile iIn vederea aprobarii, includerii, excluderii medicamentelor din
Canamed si alte modificari pentru medicamentele pentru care documentatia completd a fost
depusa nainte de data publicarii prezentului ordin In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
dar pentru care nu a fost emisd o decizie pana la aceastd data, se aprobd conform prezentului
ordin.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica s1 documentatiilor depuse in vederea corectiei anuale.

Art. 5 - (1) In termen de 15 zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
a prezentului ordin, defindtorul autorizatiei de punere pe piata (APP)/reprezentantul are
obligatia de a instiinta Ministerul Sanatatii cu privire la intentia de a mai mentine 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, fard a se mai verifica nivelul de pref 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. 5'9 - Analiza de catre minister a propunerii de pret si a documentatiei depuse de
detinatorul APP sau reprezentant in vederea aprobdrii nivelurilor preturilor maximale se



efectueazda in baza prevederilor legale si a nivelului pretului de referinta
generic/biosimilar/inovativ in vigoare la data depunerii dosarului.

*) Art. 5! a fost introdus prin O. nr. 1.346/2023 de la data de 25 aprilie 2023.

Art. 6 - Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prezentul ordin transpune art. 1 - 4 din Directiva Consiliului nr. 89/105/CEE din 21
decembrie 1988 privind transparenta masurilor care guverneaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea lor in sfera de aplicare a sistemului national de

asigurdri de sanatate, publicatd n Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 40
din 11 februarie 1989.

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog

Anexa

NORME
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
emisa o autorizatie de punere pe piatd, denumitd in continuare APP, sau o decizie a Comisiei
Europene valabila pe teritoriul Romaniei, in scopul comercializarii pe teritoriul Romaniei in
conformitate cu prevederile legii, precum si medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale
si reglementeaza preturile maximale de producator, cu ridicata si cu amanuntul ale acestora.
De asemenea, normele se aplica si in cazul medicamentelor ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld si reglementeaza
preturile maximale cu ridicata si cu amanuntul ale acestora.

Art. 2 - (1) Sunt supuse aprobarii ministerului, in ceea ce priveste pretul de producator, cu
ridicata si cu amanuntul, medicamentele care se elibereaza pe bazad de prescriptie medicala, a
caror punere pe piata este autorizatd de Agentia Nationala 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
si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import
paralel sau 1n baza autorizatiei de distributie paralela.

(1) Prin exceptie de la alin. (1), pentru medicamentele a ciror punere pe piatd este autorizati
de Agentia Europeand a Medicamentelor prin procedura centralizata si care sunt achizitionate
prin procedurd centralizatd la nivelul Comisiei Europene, preturile nu sunt supuse aprobarii
ministerului, acestea fiind stabilite la nivelul Comisiei Europene.

(1%) Prin exceptie de la alin. (1), medicamentele achizitionate de Ministerul Sanititii, incluse
in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, aprobat prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 487/2020, cu modificarile si completarile ulterioare, nu sunt supuse aprobarii de
pret.

(1°) Prin exceptie de la alin. (1), medicamentele care au drept formd farmaceutici "gaz
medicinal" nu sunt supuse aprobarii de pret. Pretul acestor medicamente se stabileste si se
modifica in mod liber.

(2) Cu exceptia situatiilor prevazute la alin. (1'), (12), (1%), art. 4 alin. (3) si art. 14! alin. (5),
este interzisa comercializarea pe teritoriul Romaniei a medicamentelor pentru care Ministerul
Sanatatii 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 corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii cu sau fara contributie personald pe baza de prescriptie medicald in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.

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

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

a) actualizarea preturilor - ajustarea anuald a preturilor de referintd
generice/biosimilare/inovative si a preturilor de producator din Catalogul national al preturilor
si din Catalogul public aprobate in timpul desfasurarii procesului de corectie, realizatd de catre
Ministerul Sdnatatii prin aplicarea la preturile de referind 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 ultimului trimestru incheiat
cu cel putin 30 de zile anterior datei stabilite ca fiind prima zi de depunere a documentatiei in
vederea  corectiei anuale a preturilor; actualizarea preturilor de referinta
generice/biosimilare/inovative si a preturilor de producator din Catalogul national al preturilor
si din Catalogul public constituie etapa de realizare in cadrul procedurii de corectie anuala a
preturilor;

b) Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Romania, denumit in continuare Canamed- catalog cuprinzand preturile maximale ale
medicamentelor de uz uman valabile Tn Romania, care pot fi utilizate/comercializate de catre
detinatorii de autorizatie de punere pe 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 si a municipiului Bucuresti;

c) Catalogul public national al preturilor, denumit in continuare Catalog public - catalog
cuprinzand 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 afla in relatie contractuald cu
casele de asigurdri de sandtate si/sau directiile de sdnatate publicad judetene si a municipiului
Bucuresti sau/si cu Ministerul Sanatatii;

d) corectia preturilor - recalcularea anuald a preturilor maximale aprobate in Canamed si
Catalogul public prin reverificarea conditiilor de la avizarea/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 Romania, denumit medicament biologic de referinta, conform art. 708 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare; in scopul aplicdrii prezentelor norme, medicamentele autorizate
conform art. 709 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
a caror substanta activa este de natura biologica sunt incluse in categoria medicamentelor
biosimilare. In scopul aplicarii prezentelor norme, medicamentele biologice de referinta sunt
considerate medicamente inovative;

g) medicament generic - medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea
nr. 95/2006, republicati, cu modificirile si completarile ulterioare. In scopul aplicarii
prezentelor norme, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709, 710 (cu
indicatie de substitutie), art. 711, 715 s1 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, republicati, cu modificirile si completirile ulterioare. In scopul aplicarii prezentelor
norme, medicamentele imunologice sunt considerate medicamente inovative;

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

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

h?) medicamente esentiale - medicamentele generice, biosimilare si inovative care
cumulativ nu mai beneficiaza de protectie de introducere pe piata instituita prin prevederile art.
14 alin. (11) din Regulamentul (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 sau 1n baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13
din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai
2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, daca nu se afla sub
incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata si care
indeplinesc simultan urmatoarele conditii:

(1) au denumirea comuna internationald inclusa in cea mai recenta listd de medicamente
esentiale recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii;

(i1) au denumirea comuna internationald inclusa in sublista C din Lista fara a se regasi pe
alte subliste de compensare sau au denumirea comuna internationald si forma farmaceutica cu
administrare parenterald/orald/topicd inclusd in raportul de analizd a vulnerabilitaii
medicamentelor esentiale elaborat de ANMDMR,;

h*) *** Abrogati prin O. nr. 482/2025 de la data de 14 februarie 2025.

1) medicament inovativ - medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din
Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, sau un medicament
autorizat in Uniunea Europeana prin procedura centralizatd conform Regulamentului (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, pe baza de studii clinice
proprii. In scopul aplicirii 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, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, sunt considerate medicamente inovative;

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

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

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

m) minister - Ministerul Sanatatii;
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n) pret de referinta biosimilar - pretul de producator maximal care va fi aprobat prin ordin
al ministrului sanatatii la data aprobarii prefului medicamentului biosimilar pentru care nu
exista un alt medicament biosimilar cu aceeasi denumire comuna internationala, concentratie
si forma farmaceutica,

o) pret de referinta generic - pretul de producator maximal care va fi aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii la data aprobarii pretului medicamentului generic pentru care nu existd un
alt medicament generic cu aceeasi denumire comund internationald, concentratie si forma
farmaceutica;

o!) pret de referinti inovativ - pret de producitor maximal care va fi aprobat o singura dati
si reprezintd 65% din pretul de producator aprobat al medicamentului inovativ care are pret de
referintd generic aprobat, respectiv 80% din pretul de producator aprobat al medicamentului
inovativ care are pret de referin{d biosimilar aprobat, medicamente inovative care cumulativ
nu mai beneficiaza de protectia de introducere pe piatd instituita prin prevederile art. 14 alin.
(11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara
potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub incidenta
altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, pana la intrarea in
vigoare a prezentelor norme. Pentru medicamentele care cumulativ nu mai beneficiaza de
protectia de introducere pe piatd instituitd prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art.
13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub incidenta altor dispozitii contrare
in ceea ce priveste protectia de introducere pe piatd, inainte de 1 ianuarie 2003, pretul de
producator utilizat in calculul pretului de referintd inovativ este pretul aprobat la data de 1
ianuarie 2003. Pentru medicamentele care cumulativ nu mai beneficiazd de protectia de
introducere pe piatd instituitd prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din
Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afld sub incidenta altor dispozitii contrare In ceea
ce priveste protectia de introducere pe piata, dupa 1 ianuarie 2003 si pana la intrarea in vigoare
a prezentelor norme, pretul medicamentului inovativ utilizat in calculul prefului de referinta
inovativ este cel de la data cand a fost aprobat pretul primului medicament generic/biosimilar
din respectiva denumire comunad internationald (DCI), concentratie si formd farmaceutica.
Pretul de producator al medicamentului inovativ este declarat conform anexei nr. 3 de catre
DAPP/reprezentant pe propria raspundere, actualizat de catre DAPP/reprezentant cu rata
inflatiei comunicatd de Institutul National de Statistica pana la data de 31.12.2016;

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

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

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

s) *** Abrogata prin O. nr. 1.346/2023 de la data de 25 aprilie 2023.
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s) Punctul de contact unic electronic - platforma pentru integrarea serviciilor de e-
guvernare 1n Sistemul electronic national, gestionat si operat de Agenfia pentru Agenda
Digitala a Romaniei, al carei link este publicat in pagina dedicata a site-ului ministerului;

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

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

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

t!) Listi - lista cuprinzdnd ~ denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, 1n sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sdnatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;

t%) raportul de analizi a vulnerabilitiitii medicamentelor esentiale - raport elaborat anual
de catre ANMDMR 1n urma analizarii medicamentelor incluse in ultima varianta a listei de
medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii, care include
medicamente definite prin denumire comund internationald, forma farmaceutica si cale de
administrare, care indeplinesc simultan urmatoarele criterii:

(1) au pret aprobat in Canamed, inregistrat de cel mult 5 DAPP (in cazul transferului de DAPP
al unui medicament se considera un singur DAPP) si care nu este deja inclus in anexa la
Ordinul ministrului snititii nr. 1.323/2021 pentru aprobarea listei previzute la art. 4 alin. (6')
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
completarile ulterioare;
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(11) Inregistreaza raportare de discontinuitate prin intermediul punctelor unice de contact
reglementate la nivel european in conformitate cu art. 9 alin. (1) lit. d) din Regulamentul (UE)
2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea
rolului Agentiei Europene pentru Medicamente in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de
crizd In domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora
(Medicines Shortages Single Point of Contact - SPOC) sau pentru care au fost semnalate
probleme de disponibilitate de catre spitale, corelat cu existenta unor notificari de
discontinuitate sau punere pe piata de cantitati limitate ale DAPP, inregistrate la ANMDMR, in
perioada ultimelor 12 luni.

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

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

(11 Evaluarea criteriului previzut la alin. (1) lit. t?) pct. (i) se realizeazi de citre ANMDMR
in baza informatiilor existente la data la care se face analiza. Evaluarea criteriului prevazut la
alin. (1) lit. t%) pct. (ii) se realizeaza luand in considerare datele existente inregistrate la nivelul
ANMDMR pe o perioada de 12 luni, anterioara datei la care se face analiza.

(1?) ANMDMR transmite raportul de analizd a vulnerabilititii medicamentelor esentiale
directiei de specialitate a ministerului, care, in termen de 30 de zile de la primirea acestuia,
actualizeazi lista previzuti la art. 4 alin. (6), in acord cu prevederile art. 3 alin. (1) lit. h%).

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

(3) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea prefurilor de
producator din alte valute 1n lei se face luandu-se n considerare cursul mediu de schimb valutar
folosit la ultima corectie, cu exceptia medicamentelor care fac obiectul unor contracte cost-
volum sau cost-volum rezultat, pentru care se aplicd prevederile art. 4 alin. (5).

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

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



Cap. 11
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 si a documentatiei aferente complete, depuse de detinatorul APP sau
de reprezentant, conform prezentelor norme.

(1') Etapele procedurii de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman
includ: analiza si stabilirea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman autorizate
pentru punere pe piatd, avizarea, urmata de aprobarea acestora in Canamed si in Catalogul
public prin ordin al ministrului sanatatii sau respingerea propunerii de pret depuse de
detinatorul APP sau reprezentant.

(1?) Avizarea, respectiv aprobarea preturilor maximale de citre minister se vor asigura in
functie de data punerii pe piatd a medicamentului/medicamentelor pentru care se solicitd
aprobarea nivelurilor de pret, in toate formele de ambalare solicitate.

(1°) Anterior depunerii la minister a documentatiei pentru aprobarea preturilor maximale
prevazute la art. 5 alin. (1), detinatorul APP sau reprezentantul comunica Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR), conform anexei nr. 4,
termenul pentru punerea efectivd pe piatd a medicamentului pentru care urmeaza sa fie
solicitata aprobarea preturilor maximale, precum si calendarul estimat privind cantitatile ce
urmeaza sa fie puse pe piatd, aferent unei perioade de 6 luni calendaristice ulterioare primei
luni a asigurarii pe piatd a produsului/produselor.

(1% In situatia in care detinitorul APP sau reprezentantul declard in comunicarea previzuta
la alin. (1°) cd medicamentul urmeazi a fi pus pe piatd intr-un interval de timp mai mare de 90
de zile de la data depunerii documentatiei pentru aprobarea preturilor maximale prevazute la
art. 5 alin. (1) sau nu detine informatii asupra datei de punere pe piatd, preturile maximale nu
vor fi avizate, respectiv aprobate prin ordin, urmand ca ministerul sd notifice solicitantul asupra
neconformitatii perioadei pentru punere pe piata si dosarul sa se claseze. Detindtorul APP sau
reprezentantul va depune o noui documentatie, conform alin. (1°) si art. 5 alin. (1), in conditia
incadrarii in interiorul termenului de 90 de zile pana la punerea pe piatd a medicamentului.

(1%) Prevederile alin. (1*) nu se aplici in situatia medicamentului pentru care detinitorul APP,
pana la emiterea de catre ANMDMR a deciziei rezultate in urma finalizarii procesului de
evaluare a tehnologiilor medicale sau includerii DCI 1n lista aprobatd prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare ("Lista"), nu
intentioneazi si puna efectiv medicamentul pe piata. In aceasti situatie, ministerul avizeaza
preturile maximale stabilite in conformitate cu prezentele norme. In cazul in care, in urma
finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, ANMDMR emite o decizie de
includere conditionatd in Lista, preturile avizate vor fi aprobate prin ordin ulterior emiterii
deciziei. In cazul in care, in urma finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale,
ANMDMR emite o decizie de includere neconditionata in Lista, preturile avizate vor fi supuse
corectiei anuale si vor fi aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii, in conditia in care
detinatorul APP transmite ministerului notificarea caitre ANMDMR, conform anexei nr. 4, din
care sa rezulte faptul ca este asiguratd incadrarea in interiorul termenului de 90 de zile pentru
punerea efectiva pe piatd a medicamentului.
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(1°) In situatia in care ministerul constati ci medicamentul nu a fost pus pe piata in termenul
indicat in comunicarea catre ANMDMR, conform anexei nr. 4, medicamentul va fi exclus din
CANAMED, respectiv din Catalogul public la prima actualizare a acestora, ulterioara
termenului de punere pe piatd declarat.
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 riaspunde solicitirilor Ministerului Sanititii 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 s 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 producitor propus pentru Canamed trebuie si fie mai mic sau cel mult egal
cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament, cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si
concentratie, din cataloagele-sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit.
d), ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, raportat la unitatea
terapeuticd, unitatea de volum, unitatea de masa. Pentru efectuarea oricarei analize comparative
de pret, transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se face luandu-se in
considerare cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei utilizate la
ultima corectie. Pentru dosarele depuse 1n vederea corectiei se utilizeaza cursurile medii de
schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei aferente ultimului trimestru incheiat cu cel
putin 30 de zile anterior datei stabilite ca fiind prima zi de depunere a documentatiei in vederea
corectiei anuale a preturilor.

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

(5%) Prin exceptie de la prevederile alin. (9) si (10), preturile medicamentelor care, la data
generarii recipisei electronice aferente documentatiei depuse de DAPP/reprezentant in vederea
aprobdrii/avizarii pretului in conditiile alin. (5'), nu au pret de referinti
generic/biosimilar/inovativ aprobat §i au pref Inregistrat in mai putin de 3 tari din lista de
comparatie au valabilitate de 8 luni de la data aprobarii/avizarii acestora.

(5%) Preturile medicamentelor aflate sub incidenta prevederilor alin. (5%) se recalculeazi de
catre Ministerul Sanatatii fara depunerea documentatiei de catre DAPP/reprezentant, prin
comparatia cu preturile din tarile de referintd, ludndu-se in considerare cataloagele-sursa
valabile la 6 luni de la data generarii recipisei initiale. Recalcularea se finalizeaza cu notificarea
ministerului catre DAPP/reprezentant privind rezultatul recalcularii.

(5% In situatia in care recalcularea are drept rezultat majorarea pretului avizat/aprobat, se
mentine nivelul de pret deja avizat/aprobat. Dacad pretul recalculat este mai mic decat cel
avizat/aprobat, in 10 zile lucritoare de la data comunicirii notificirii previzute la alin. (5°),



DAPP/reprezentant comunica ministerului acceptarea sau neacceptarea pretului recalculat. in
cazul neacceptarii, DAPP/reprezentantul are posibilitatea de a opta pentru mentinerea pretului
avizat/aprobat, diminuat cu 5%, valabil pana la data urméatoarei corectii anuale a preturilor, sau
pentru mentinerea pretului avizat/aprobat in conditiile art. 5°. In lipsa unui raspuns al
DAPP/reprezentantului la notificarea previzuti la alin. (5%), se aprobi pretul recalculat.

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

(6") Lista medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h*) va fi aprobati prin ordin al
actualizeaza ori de cate ori este nevoie.

(6%) Medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h) - h?), celor autorizate pentru nevoi
speciale, precum si celor autorizate de punere pe piatd in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, nu li se aplicd prevederile
legate de comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ.

(6) *** Abrogat prin O. nr. 482/2025 de la data de 14 februarie 2025.

(7) In situatia in care pretul de producitor in tarile de comparatie este inregistrat la alta forma
de ambalare se va lua 1n analiza forma de ambalare cea mai apropiata de cea solicitatd pentru
aprobarea pretului Tn Romania.

(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,
calculatd 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 mai mic sau egal cu media
aritmetica a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie.
Pentru medicamentele cuprinse in Catalogul public nu se stabileste pref 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 aproba pretul
propus.
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(14) Cu 180 de zile inainte de data expirarii termenului stabilit in conditiile alin. (9),
detinatorul APP sau reprezentantul va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de
zile, In vederea corectiei pretului, documentatia de aprobare a pretului. Documentatia este
transmisa exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat,
prin alte platforme ale céror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, si
va cuprinde urmatoarele:

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

b) *** Abrogata prin O. nr. 1.346/2023 de la data de 25 aprilie 2023.

c) *** Abrogata prin O. nr. 1.397/2021

(15) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2022, documentatia de aprobare a prefului
maximal de producator in vederea corectiei se depune de catre DAPP/reprezentant incepand
cu data de 1.10.2022 pana la data de 30.11.2022.

(15" Pentru anul 2023, in vederea corectiei, se utilizeazi cataloagele-sursi pentru tirile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) valabile la data de 15.08.2022.

(15%) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2023, documentatia de aprobare a pretului
maximal de producator in vederea corectiei se depune de catre DAPP/reprezentant incepand
cu data de 1.01.2023 pana la data de 15.02.2023.

(15°) Pentru anul 2024, in vederea corectiei, se utilizeazi cataloagele-sursi pentru tirile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) valabile la data de 1.06.2024.

(15%) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2024, documentatia de aprobare a preturilor
maximale n cadrul corectiei se depune de catre DAPP/reprezentant incepand cu data de
1.09.2024 pana la data de 20.09.2024.

(16) In cazul in care detinitorul 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 preturile
medicamentelor ce vor face obiectul Catalogului public, cat si preturile medicamentelor din
Canamed se aproba prin ordine ale ministrului sdnatatii, care se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea 1.

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

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

(20) In cazul medicamentelor cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie pentru care
existd deja forme de ambalare cu pret aprobat in Canamed, respectiv in Catalogul public si
pentru care detinatorul APP sau reprezentantul solicita pret pentru forme noi de ambalare, mai
mari, preful propus trebuie sa fie mai mic sau egal cu pretul pentru formele de ambalare mai
mici, raportat la unitatea terapeutica, unitatea de volum, unitatea de masa.

Art. 5 - (1) In vederea aprobarii preturilor medicamentelor de uz uman prevazute la art. 2
alin. (1) si (4), solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate,
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urmatoarele documente, in format electronic prin intermediul Punctului de contact unic
electronic sau integrat prin alte platforme, cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP sau reprezentantul solicita
aprobarea n conditiile prezentelor norme a nivelului de pret de producator maximal propus in
lei si, totodatd, declard pretul in vigoare la data depunerii documentatiei inregistrat in
cataloagele din tarile de comparatie prevazute la lit. d), tarile in care nu exista pret inregistrat
si nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitata, iar autorizatia de punere pe piata pentru
acelasi medicament nu este valabila pentru detinatorul APP/reprezentantul care solicita pretul,
precum si, in cazul medicamentelor inovative, data expirarii perioadei de protectie de
introducere pe piata instituita prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 sau protectie in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor
art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, perioade cumulative, daca nu se afla sub incidenta
altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata;

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 Bulgara;

- Republica Ungara;

- Republica Polona;

- Republica Slovaca;

- Republica Austria;

- Regatul Belgiei;

- Republica Italiana;

- Lituania;

- Spania;

- Grecia;

- Germania,

prin Recipisa electronica a selectiei din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului
ministerului, la data generarii Recipisei electronice a selectiei din cataloagele sursa, dacd este
generata in perioada de depunere conform art. 4 alin. (14), sau a depunerii de céitre
DAPP/reprezentant a cererii si documentagiei pentru aprobarea pretului;

e) declaratie pe propria raspundere a detindtorului APP sau a reprezentantului cad toate
informatiile cuprinse in documentatia de aprobare a pretului sunt complete, corecte si respecta
integral modul de calcul al pretului prevazut in prezentele norme, conform anexei nr. 2;

f) confirmarea ANMDMR a clasificarii medicamentului in conformitate cu prevederile art.
3 alin. (2), cu exceptia situatiilor in care se solicitd aprobarea unei majorari de pret.

g) *** Abrogata prin O. nr. 1.346/2023 de la data de 25 aprilie 2023.



h) copie de pe comunicarea catre ANMDMR, cu numar de inregistrare al ANMDMR,
conform anexei nr. 4, cu privire la data punerii efective pe piafda a
medicamentului/medicamentelor pentru care se solicita aprobarea preturilor maximale, precum
si calendarul estimat privind cantitatile care urmeaza a fi puse pe piatd, aferent unei perioade
de 6 Iluni calendaristice ulterioare primei luni a asigurdrii efective pe piatd a
produsului/produselor.

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

(3) In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constata ci medicamentul nu are
pret inregistrat in tarile din lista de comparatie, se aproba preful propus, care, in cazul
medicamentelor generice/biosimilare, nu poate depasi pretul de referintd 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 comparativa prin depunerea de catre
detindtorul APP sau de catre reprezentant a documentatiei, In conformitate cu prevederile
prezentului articol.

(3') Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ previzuti la alin. (3) nu se
aplica in cadrul procesului de corectie si nici intre doua corectii succesive, in cazul in care
medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma
farmaceutica, fard a se lua in considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed.
Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ nu se aplica nici in situatia in care
in Canamed nu mai existda un alt medicament cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si
concentratie ca a medicamentului al carui pret urmeaza a fi aprobat, fara a se lua in considerare
forma de ambalare.

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

(5) In cazul in care pretul propus de citre detinitorul 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.

(5" In cazul in care pretul propus de citre detinitorul de APP sau reprezentant este in
conformitate cu prezentele norme, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie
prevazut la art. 4 alin. (5), ministerul comunica solicitantului preturile maximale de producétor,
cu ridicata fara TVA si cu amanuntul cu TVA avizate de minister, aferente Canamed si/sau
Catalogului public, dupa caz.

(5%) Prevederile alin. (5') nu se aplicid documentatiilor depuse in vederea corectiei anuale.

(6) In situatia in care in urma emiterii deciziei de respingere detinitorul APP sau
reprezentantul nu contestd nivelurile de pref comunicate prin decizia de respingere sau
comunica acceptarea acestora in termen de 30 de zile, in cazul medicamentelor prevazute la
art. 2 alin. (1) si (4), sau in termen de 15 zile in cazul medicamentelor supuse corectiei anuale,
pretul stabilit de catre minister se considera acceptat de cétre detinatorul APP sau reprezentant
si va fi aprobat. In situatia in care in cadrul procesului de corectie anuald, in urma analizei
contestatiei ministerul acceptd nivelul de pret propus de detindtorul APP sau reprezentant,
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acesta va fi aprobat. In situatia in care in urma analizei contestatiei se constati ci nivelul
pretului inscris In decizia de respingere este diferit fatd de cel rezultat iIn urma analizei
contestatiei, se va emite o noud decizie de respingere.

(7) In situatia in care in cadrul procesului de corectie anuali, in termen de 15 zile de la
emiterea deciziei de respingere, detinatorul APP sau reprezentantul comunicd ministerului
neacceptarea pretului stabilit de minister, detinatorul APP sau reprezentantul este obligat sa
comercializeze medicamentele timp de 12 luni de la data intrarii in vigoare a ordinului
ministrului sanatatii pentru aprobarea preturilor, fara a depasi aceasta perioada, la cel mai mic
pret dintre pretul aprobat anterior si pretul propus de catre detinatorul APP sau reprezentantul
acestuia.

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

(9) *** Abrogat prin O. nr. 3.952/2022 de la data de 30 decembrie 2022.

(10) In situatia in care detinitorul APP sau reprezentantul in al cirui portofoliu existd
medicamente ale caror preturi au fost aprobate in conditiile alin. (7) comunicad ministerului
acceptarea pretului stabilit de minister, DAPP este obligat sa comercializeze medicamentul
pentru o perioada de 12 luni cu pretul aprobat la un nivel stabilit conform cu prevederile
prezentelor norme, diminuat cu 5%, aplicabil de la data aprobarii. Diminuarea pretului cu 5%
se aplicd o singura datd, pentru o perioadd de 12 luni, si in cazul in care, ulterior expirarii
termenului prevazut la alin. (7), medicamentului i se aproba un nou pret, fie in cadrul procesului
de corectie, fie ulterior acestuia, DAPP fiind obligat sa comercializeze medicamentul pentru o
perioadd de 12 luni la pretul aprobat. In situatia in care pretul stabilit de minister in urma
procesului de corectie, diminuat cu 5%, nu este acceptat de catre detinatorul APP sau
reprezentant, medicamentul va fi exclus din Canamed, respectiv Catalogul public.

(10") In situatia prevazuti 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 emisa, DAPP/reprezentantul are obligatia de a comercializa medicamentul la cel
mai mic pret dintre pretul propus si cel in vigoare la data emiterii celei de-a doua decizii de
respingere pentru perioada ramasa din cele 12 luni, mentionata la alin. (7).

(11) Oricand in cursul termenului pentru care pretul este valabil, detinatorul
APP/reprezentantul poate diminua pretul de producator aprobat initial de catre minister. Pretul

(12) In cazul in care sunt formulate observatii sau propuneri asupra preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman rezultate in urma corectiei, in termen de 10 zile de la postarea
acestora in transparentd decizionald pe pagina web a ministerului, $i in urma reverificarii se
constatd ca preturile nu sunt conforme cu prevederile prezentelor norme, se aplica prevederile
alin. (6) s1 (7).

Art. 51 - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pret
aprobat prin ordin al ministrului sanatatii, in cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al
medicamentului, 1n situatia schimbarii detindtorului APP, a denumirii comerciale, in aceeasi
marime de ambalaj (numar de unitati terapeutice) si acelasi pret, solicitantul va notifica
Ministerul Sanatatii - structura de specialitate, conform anexei nr. 5, prin intermediul Punctului
de contact unic electronic orice modificare intervenita, ulterior actualizarii de catre ANMDMR



a informatiilor din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman. Notificarea va contine
urmatoarele informatii minimale, dupa caz:

a) cod CIM vechi, cod CIM nou;

b) DAPP vechi, DAPP nou;

c¢) modificarea intervenita asupra denumirii comerciale.

(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 mengine 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.

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

Art. 5*") - In vederea aprobirii cresterii preturilor medicamentelor de uz uman in conditiile
art. 12 alin. (2) si (2'), solicitantul va depune la Ministerul Sinititii, structura de specialitate,
in format electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat prin alte
platforme, cu respectarea prezentelor norme, urmatoarele documente:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 11;

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

¢) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau a reprezentantului, prin care sunt
puse la dispozitia Ministerului Sanatatii datele necesare, inclusiv detaliile asupra modificarilor
intervenite de la aprobarea ultimului pret al medicamentului si care, In opinia acestuia, justifica
pretul solicitat.

*) Art. 5 a fost introdus prin O. nr. 482/2024 de la data de 31 ianuarie 2024.

Art. 5% - In cazul in care expiri valabilitatea preturilor aprobate ale unui medicament, pretul
de producitor se elimina din Canamed, mentinandu-se pentru o perioadd de doud luni preturile
cu ridicata fard TVA si cu amanuntul cu TVA, in vederea comercializarii stocurilor existente la
distribuitorii angro si farmacii.

*) Art. 5° a fost introdus prin O. nr. 3.968/2024 de la data de 31 iulie 2024.

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

Art. 77 -(1) Pretul medicamentului inovativ/generic/biosimilar se propune de citre
detinatorul APP/reprezentant prin comparatie cu pretul acestui medicament in cataloagele sursa
pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate n
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pagina dedicata a site-ului ministerului, fara a putea depasi preful de referinta
generic/biosimilar/inovativ. Comparatia cu preful de referinta generic/biosimilar/inovativ nu se
aplica in cadrul procesului de corectie si nici intre doua corectii succesive, in cazul in care
medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie, forma
farmaceutica, fard a se lua in considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed.
Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ nu se aplica in situatia in care in
Canamed nu mai exista un alt medicament cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie
ca a medicamentului al carui pret urmeaza a fi aprobat, fara a se lua in considerare forma de
ambalare.

(2) Pretul de referinta generic/biosimilar se aproba de catre minister la data aprobarii de preg
pentru medicamentul generic/biosimilar pentru care nu existd un alt medicament
generic/biosimilar cu aceeasi denumire comund internationald, concentratie §i forma
farmaceutica.

(3) In situatia solicitarii de pret pentru un medicament generic pentru care exista aprobat pret
pentru un medicament inovativ cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie, pretul de
referintd generic ce va fi aprobat reprezintd 65% din pretul de producator al medicamentului
inovativ al carui generic este, valabil la data solicitarii.

(4) In situatia solicitarii de pret pentru un medicament biosimilar pentru care exista aprobat
pret pentru un medicament biologic de referintd cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si
concentratie, pretul de referintd biosimilar ce va fi aprobat reprezintd 80% din pretul de
producdtor al medicamentului biologic de referinta al carui biosimilar este, valabil la data
solicitarii.

(5) In situatiile previzute la alin. (3) si (4), in cazul in care nu existd pret aprobat pentru
medicamentul inovativ/biologic de referintd, pentru stabilirea pretului de referinta
generic/biosimilar se aplicad in mod corespunzitor prevederile art. 4 alin. (5). In situatia
medicamentelor previzute la art. 3 alin. (1) lit. h?) si h®), pentru stabilirea pretului de referinti
generic/biosimilar se aplica prevederile art. 4 alin. (6).

(6) In cazul in care in urma verificirilor comparative se constati ci medicamentul
generic/biosimilar nu are pret inregistrat in tarile din lista de comparatie, pretul de referinta
generic/biosimilar se stabileste la nivelul pretului propus pentru medicamentul
generic/biosimilar.

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

(7) Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar se realizeaza luand in considerare
aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie cu a medicamentului pentru care se solicita
aprobarea preturilor maximale. In situatia in care sunt inregistrate preturi de referinti
generice/biosimilare pentru aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie, dar cu forme de
ambalare diferite, comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar se efectueaza la cea mai
apropiati forma de ambalare. In cazul in care forma de ambalare a medicamentului pentru care
se solicita aprobarea prefurilor maximale se situeazd la jumatatea dintre doua forme de
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ambalare diferite, dar cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie, comparatia cu pretul
de referinta generic/biosimilar se realizeaza la valoarea cea mai mare a acestuia.

Art. 8 - (1) La efectuarea corectiei preturilor maximale in conditiile art. 14, pretul de
producdtor maximal al medicamentelor inovative care dupa data de 24 iulie 2018 nu mai
beneficiaza, cumulativ, de protectia de introducere pe piata instituitd prin prevederile art. 14
alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie
suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla
sub incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, se
propune de catre detinatorul APP sau de catre reprezentant prin comparatie cu preturile acestor
medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), fara a putea depasi pretul de referinta
generic/biosimilar. In situatia in care nu a fost stabilit pret de referintd generic/biosimilar, pretul
de producator maximal se propune prin comparatie cu pretul de producator din tarile prevazute
la art. 5 alin. (1) lit. d).

(2) Pentru medicamentele inovative care Tnainte de data de 24 iulie 2018 nu mai beneficiaza,
cumulativ, de protectia de introducere pe piata instituitd prin prevederile art. 14 alin. (11) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit
prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub incidenta altor
dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, si pentru care exista
medicamente generice/biosimilare cu pret aprobat la 24 iulie 2018, pretul de producétor
maximal se propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente 1n tarile prevazute la art.
5 alin. (1) lit. d) si nu poate depsi pretul de referinti inovativ. in cazul in care detinitorul APP
sau reprezentantul nu declard preturile previzute la art. 3 alin. (1) lit. o'), se vor aplica
prevederile alin. (1).

(2") Comparatia cu pretul de referinti generic/biosimilar/inovativ previzuti la alin. (1) si (2)
nu se aplica n cadrul procesului de corectie si nici intre doua corectii succesive, in cazul in
care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma
farmaceutica, fard a se lua in considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed.
Comparatia cu preful de referinta generic/biosimilar/inovativ nu se aplica nici in situatia in care
in Canamed nu mai existd un alt medicament cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si
concentratie ca a medicamentului al carui pref urmeaza a fi aprobat, fara a se lua in considerare
forma de ambalare.

(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 rispundere previzuti in anexa nr. 3! si in anexa nr. 4, precum si algoritmul
de calcul al pretului declarat in anexa nr. 3'.

(4) *** Abrogat prin O. nr. 407/2018

(5) Pretul de producator maximal al medicamentelor inovative se propune prin comparatie
si cu pretul de referintd inovativ/generic/biosimilar doar dupa expirarea, cumulativ, a perioadei
de protectie de introducere pe piata instituite de prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art.
13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub incidenta altor dispozitii contrare
in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata.

(6) In cazul netransmiterii propunerilor de pret pentru efectuarea corectiei anuale a preturilor,
medicamentul va fi exclus din Canamed/Catalogul public.
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(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 epuizata pana la expirarea termenului de valabilitate a acesteia,
detinatorul poate solicita o singura datd, cu 30 de zile Tnainte 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 valabilitdtii pretului, urmatoarele documente, care vor fi transmise exclusiv
electronic, prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte
platforme, ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului:

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

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

c) copie de pe ANS (initiald), eliberatd de ANMDM,;

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

Art. 10 - Ministerul Sanatatii poate afisa in mod transparent preturile aprobate si inregistrate
in Canamed si in Catalogul public pe pagina web proprie. De asemenea, Ministerul Sanatatii
poate pune la dispozitia organizatiilor profesionale din domeniul sanatatii oricare dintre cele
doua cataloage pentru a le publica pe paginile web proprii.

Art. 11 - In cazul schimbrii codului CIM al medicamentului in acelasi tip de ambalaj si
aceeasi marime de ambalare, pretul de producdtor maximal propus nu poate depasi pretul de
producdtor maximal aprobat anterior, indiferent daca solicitarea aprobarii prefurilor maximale
intervine in urma schimbarii sau mentinerii detinatorului APP, in cadrul aceleiasi autorizatii de
punere pe piata.

Art. 12 -(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in situatia in care detinatorul
APP/reprezentantul considera cd poate sa isi diminueze pretul de producator maximal fata de
cel declarat si aprobat initial, el va transmite electronic prin intermediul Punctului de contact
unic electronic sau integrat, prin alte platforme, cererea-tip conform anexei nr. 6.

(2) In intervalul dintre doud corectii succesive se poate efectua solicitare de crestere a
preturilor maximale ale medicamentului, in conformitate cu art. 4 alin. (6), pentru
medicamentele previzute la art. 3 alin. (1) lit. h) - h?). In cazul medicamentelor prevazute la
art. 3 alin. (1) lit. h?), solicitarea de crestere a preturilor maximale se poate efectua o singuri
data, iar in cazul acestor medicamente cresterea nu poate depasi 20% din nivelul deja aprobat
in Canamed sau Catalogul public.

(2" In intervalul dintre doud corectii succesive se poate efectua solicitare de crestere a
preturilor maximale ale medicamentului, doar o singura data si fard a depdsi cu mai mult de
20% nivelul aprobat in Canamed sau Catalogul public pentru acelagi medicament la data
depunerii documentatiei, pentru medicamentul care are aprobat nivel al pretului de referinta
generic/biosimilar/inovativ si care, in acelasi timp, este singurul medicament pe acea DCI,



concentratie, forma farmaceutica cu pret aprobat in Canamed, respectiv in Catalogul public,
fara a se lua in considerare forma de ambalare.

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

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

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

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

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

(8) Ministerul Sanatatii se asigurd cd decizia de respingere a propunerii de pret este
comunicatd solicitantului in termen de 90 de zile. Dacd informatiile cuprinse in cererea
informatiilor necesare si emite o decizie finald 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 pref.

(10) In cazul unui numar mare de cereri, termenul previzut la alin. (8) poate fi prelungit cu
incd 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 si completarile ulterioare.

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

(3) Odatd cu emiterea deciziilor de respingere a propunerilor de pret, solicitantii sunt
informati si asupra cdilor 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, la initiativa ministerului.

Cap. II'
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Procedura de aprobare a preturilor medicamentelor ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel/distributie paralela

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

Art. 1419 - (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 si a documentatiei
aferente complete, depuse de catre detinatorul AIP/DADP conform prezentelor norme.

(3) Daca informatiile din cadrul cererii mentionate la alin. (2) sunt incomplete, Ministerul
informatiile necesare, urmand a emite ordinul de aprobare a pretului sau decizia de respingere
a propunerii de pret, in termen de 60 de zile de la primirea informatiilor solicitate sau de la
refuzul acceptarii pretului.
dosarul este clasat.

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

(6) Pretul cu ridicata si amanuntul este propus de detindtorul 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 aprobd doar pref cu ridicata farda TVA
maximal si cu amanuntul calculat pe baza pretului de producator 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?9 - (1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import
paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela, atunci cidnd medicamentul originar
distribuit direct are preturile de producétor, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed,
detinatorul de autorizatie de import paralel sau de distributie paraleld solicita Ministerului
Sanatatii aprobarea pretului cu ridicata i amanuntul, preturile propuse fiind egale cu preturile
cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentului originar distribuit direct, aprobate n Canamed.

(2) In situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import
paralel sau Tn baza autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in alta forma de ambalare
fatd de medicamentul originar distribuit direct, ce are pret aprobat in Canamed, preturile cu
ridicata §i cu amanuntul vor fi propuse proportional cu preturile cu ridicata §i cu amanuntul ale



medicamentului originar distribuit direct ce are pret aprobat in Canamed, luand in considerare
cea mai apropiata 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 cand
medicamentul originar distribuit direct are preturile de producétor, cu ridicata si cu amanuntul
aprobate in Canamed, in vederea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul, solicitantul
depune la Ministerul Sanatatii, la structura de specialitate, urmatoarele documente, ce se
transmit exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat,
prin alte platforme:

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

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

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

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

(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
paralela emisa de catre EMA sub aspectul identificarii produsului.

(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu respecti nivelul maxim de pret
prevazut la alin. (1), ministerul comunicd o decizie de respingere a propunerii de pret,
cuprinzand motivele neaprobarii 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 considera acceptat
de catre acesta.

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

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

(9) Prin exceptie de la alin. (1), in situatia in care DAPP/reprezentantul medicamentului
originar distribuit direct considera ca poate sa isi diminueze preturile de producator, cu ridicata
si cu amanuntul maximale fata de cele aprobate initial in Canamed, ministerul va diminua si
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. 1439 - (1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import
paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela, atunci cand medicamentul originar
distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in
Canamed, detindtorul de autorizatie de import paralel sau al autorizatiei de distributie paralela
solicitd Ministerului Sanatatii aprobarea preturilor cu ridicata si cu amanuntul.



(2) Preturile cu ridicata si cu amanuntul propuse pentru aprobare trebuie sa fie mai mici sau
cel mult egale cu cele mai mici preturi cu ridicata si cu amanuntul calculate ale aceluiasi
medicament din lista tarilor cu care se efectueaza comparatia, prevazute la art. 5 alin. (1) lit.
d). Cand medicamentul nu are pret aprobat in niciuna dintre tarile de comparatie, se aproba
pretul propus. Calculul preturilor cu ridicata §i cu amdnuntul se face pe baza pretului de
producdtor calculat de minister. 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 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) - h®), preturile propuse de
DAIP sau detinatorul 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 1n baza autorizatiei de distributie paraleld este Inregistrat in altd forma de ambalare
fatd de medicamentul originar distribuit direct, preturile cu ridicata si cu amanuntul se propun
ludnd in considerare cea mai apropiata forma de ambalare a medicamentului originar distribuit
direct, pentru fiecare tara de comparatie.

(5) Prevederile art. 4 alin. (13) se aplica pentru medicamentele ce pot fi comercializate in
baza autorizatiei de import paralel sau 1n baza autorizatiei de distributie paraleld, atunci cand
medicamentul originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu
amanuntul aprobate Tn Canamed.

(6) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate n
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, In vederea aprobarii preturilor cu ridicata i cu amdnuntul,
solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urméatoarele documente
transmise electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte
platforme, ale caror linkuri sunt publicate pe pagina dedicata a site-ului ministerului:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 11;

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

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

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

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

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

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

(7) In vederea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele ce pot
fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie
paralela atunci cand medicamentul originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu
ridicata i cu amanuntul aprobate in Canamed, se vor aplica prevederile art. 5 alin. (3), (4), (5),
(6), (8), (9)si(11), art. 6 51 7.



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

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

(10) In vederea efectudrii corectiei prevazute 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. 111
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 prescriptic medicald, conform urmatoarei
formule:

Ad.D N ! Ad.F A ! TVA %
Phmax = ( PP+ PP X ===~ ) + ( PR %X ==== } + ( PA X =-= }
! 100 f jS 100 f % 100 f

1.a) Pentru pret producator/pret cu ridicata fara TVA maximal 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={ PP + PP % ==—=— }
% 100
£ Rd.D N ! Bd.F
Ph = { PP + PP % =———— ) + | PR % —--—= }
Y, 100 f Y 100 f

1.b) Pentru pret producator/pret cu ridicata fara TVA maximal 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:

- PAmax = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA;

- PP = pretul de producator;

- PR = pretul cu ridicata;

- PA = pretul cu amanuntul fard TVA;

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

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

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

(2) Actualizarea preturilor de referintd 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 leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei,
aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei stabilite ca fiind prima
zi de depunere a documentatiei in vederea corectiei anuale a preturilor.

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

/ CvE-CvE\
PRact.=PRant .x( 1+------- j i
Y, cve [/

unde:

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

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

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

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

2.b") Actualizarea preturilor de producitor din Catalogul national al preturilor si din
Catalogul public aprobate in timpul desfasurarii procesului de corectie se face anual, prin
aplicarea cursului mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent
ultimului trimestru Incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei stabilite ca fiind prima zi de
depunere a documentatiei in vederea corectiei anuale a preturilor.

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

/ OvE - Owk
PProd act. = PProd ant. x ( 1 + ---------= 1.
\ CvP /



unde:

- PProd_act. - pretul de producator din CANAMED/Catalogul public actualizat;

- PProd_ant. - pretul de producétor din CANAMED/Catalogul public anterior;

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

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

(21 *##* Abrogat prin O. nr. 1.221/2019

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

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

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

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

Art. 16 - Actualizarea preturilor de referintd generice/biosimilare/inovative se realizeaza in
cadrul procesului de corectie, constituie prima etapa a acesteia si se publica pe pagina de
internet a ministerului.

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

(2) Preturile de producitor, cu ridicata si cu amanuntul, inscrise Tn Canamed sunt preturi
maximale ale medicamentelor utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii medicale
sau medicamente aflati n relatie contractualda cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de
sanatate si/sau directiile de sanatate publicd 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 Tn vigoare.

Art. 19 - Cota maxima de adaos se utilizeaza doar in scopul calcularii pretului cu amanuntul
maximal de farmacie, In vederea includerii in Canamed si Catalogul public, in conditiile
prezentei metodologii, si se aplica pretului cu ridicata maximal, dupa cum urmeaza:

- lei -
Nivelul valoric al pretului cu ridicata Cota de adaos maxim
0 - 25,00 24%
peste 25,00 - 50,00 20%
peste 50,00 - 100,00 16%
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peste 100,00 - 300,00 12%

peste 300,00 - 1.500,00 35 lei

peste 1.500,00 1% + 35 lei

Art. 20 - Cota maxima de adaos se utilizeaza doar in scopul calcularii pretului cu ridicata
maximal de distributie, in vederea includerii in Canamed si Catalogul public, in conditiile
prezentei metodologii, si se aplica pretului de producdtor maximal, dupd cum urmeaza:

- lei -
Nivelul valoric al pretului de producator Cota de adaos maxim
0 - 50,00 14%
peste 50,00 - 100,00 12%
peste 100,00 - 300,00 10%
peste 300,00 - 1.500,00 30 lei
peste 1.500,00 1% + 30 lei

Art. 20" - Introdus prin O. nr. 407/2018 de la data de 30 martie 2018 si abrogat prin O. nr.
2.657/2022 de la data de 9 septembrie 2022.

Cap. 1V
Dispozitii finale

Art. 21 - (1) Anual sau ori de cate 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 sdnatatii, preturi care intrd in vigoare incepand cu data de 1
a lunii urmatoare publicarii in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

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

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

(2) Pentru medicamentele prevazute la alin. (1), ordinul privind aprobarea preturilor de
producator, cu ridicata si cu amdnuntul se emite in termen de 60 de zile de la primirea cererii



si a documentatiei aferente complete, in cazul in care pretul respecta 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 cuprinsd intre data
incheierii si termenul de incetare ale acestor contracte.

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

(3) 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 sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, care nu urmeaza a fi preluati in populatia
eligibild aferenta procesului de reluare a negocierii, corectia pretului anuald nu se aplica timp
de 12 luni de la data expirarii valabilitatii pretului 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 pacienfi eligibili supusi clauzelor
contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat incheiat/incheiate in baza
Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate nr.
3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, sau pacientii eligibili supusi clauzelor
contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat incheiat/incheiate in baza
Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdnatate nr.
3/1/2015, cu modificarile i completarile ulterioare, urmeaza a fi preluati integral in populatia
eligibila aferenta procesului de reluare a negocierii, se aplicd procedura de corectie anuala
prevazuta la alin. (5) si (6), cu respectarea prevederilor art. 4 alin. (5).

(5) In situatia in care medicamentele previzute la alin. (1) sunt supuse prevederilor Ordinului
ministrului sanatagii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare
a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificarile si completarile ulterioare, definatorul APP/reprezentantul va depune documentatia
in vederea efectudrii corectiei cu minimum 90 de zile Tnainte de incetarea perioadei de
valabilitate a contractului. Cu cel putin 45 de zile anterior expirdrii valabilitatii pretului din
Canamed, Ministerul Sanatatii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sanatate (CNAS) si
DAPP avizul intern de pret in vederea reluarii procesului de negociere.
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(5") Prevederile alin. (5) nu se aplici medicamentelor care fac obiectul art. 9 alin. (7) si (8)
din Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr.
735/976/2018, cu modificarile si completarile ulterioare, pentru care valabilitatea contractului
cost-volum inceteaza inainte de implinirea termenului legal de 12 luni de derulare efectiva a
acestuia si pentru care CNAS demareaza renegocierea contractului in conditiile prevederilor
art. 10 alin. (8) pct. 3 din acelasi act normativ. In aceasta situatie, DAPP/reprezentantul depune
documentatia in vederea efectudrii corectiei In termenul prevazut la alin. (5), inainte de
incetarea perioadei de valabilitate a contractului incheiat Tn urma renegocierii.

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

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

b) medicamentelor deja incluse in Lista, in situatia in care partile nu ajung la un consens ca
urmare a procesului de reluare a negocierii. Medicamentele vor fi excluse din Canamed la
finalizarea tratamentului pentru toti pacientii eligibili inclusi oricand pe perioada derularii
contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat in baza caruia acestea au fost incluse
conditionat 1n Lista, inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupa incetarea valabilitatii
contractului pentru fiecare dintre pacientii respectivi.

(7) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (5) se includ in Canamed si intrd in vigoare
incepand cu data de 1 a lunii urmatoare incetarii valabilitatii preturilor existente Tn Canamed.

(8) CNAS comunica Ministerului Sanatatii trimestrial, pana la data de 20 a lunii urmatoare
finalizarii trimestrului, situatia tuturor medicamentelor aflate sub incidenta contractelor cost-
volum/cost-volum-rezultat si, dupa caz, lunar, orice modificare intervenitd in derularea
contractelor, contractelor noi, precum si situatiilor prevazute la alin. (6) lit. b).

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

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

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

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

Art. 25 - Anexele nr. 1 - 8 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, .............ccccueennenee. , detindtor/reprezentant

al detinatorului Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. .................. , solicit
aprobarea/corectia pretului maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul

pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Denumirea Cod Cod produslForma Forma de[DCI*) [Pret defPret cyl
produsului*) |CIM**) [(GTIN/ farmaceutica*) lambalare®) producdtor  [ridicata fard
PPN) - lei - TVA maximal

- lei -

Pret cul
amanuntul]
cu TVA
maximal
- lei -

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

Europene.

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

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respectd 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, ...........ccceen....... , detindtor/reprezentant
al detinatorului Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit
aprobarea/corectia pretului maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:



Denumirea
produsului*)

Cod
CIM**)

Cod produs
(GTIN/ PPN)

Forma
farmaceutica*)

Forma de[DCT*)
ambalare™)

Pret de|Pret cu
producdtor  [ridicata
- lei - fara TVA|
maximal
- lei -

Pret  cul
amanuntul
cu TVA
maximal

- lei -

*) Datele vor fi trecute 1n 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 (pentru corectie).

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile din

Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale

medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu

modificarile si completarile ulterioare.

II. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazutd de Legea nr. 286/2009 privind
Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca
pretul in vigoare la data depunerii documentatiei, inregistrat in cataloagele din tarile de

comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din normele aprobate prin Ordinul ministrului

sandtatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, cataloage ale céaror linkuri

sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, este urmatorul:

Tarile de comparatie si sursa
informatiei pentru fiecare tara

IDenumirea produsului

Forma farmaceutica

Forma de|Pret
ambalare producator
- lei -

Anexez in sustinerea datelor prezentate recipisa electronica a selectiei din cataloagele de
comparatie, marcata temporal.

III. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind
Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, faptul
ca nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitatd, pentru

detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), in cataloagele existente in tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din normele aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, in vigoare la data depunerii

documentatiei:
INr. [Tara de comparatie Denumire comercialaNu exista pret
crt. medicament aprobat.




Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Republica Austria

Regatul Belgiei

Republica Italiana

NIEIBRNIEYN R E YR

Lituania

Spania

— | —
|l )

Grecia

—
[\

Germania

IV. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind
Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca
pentru medicamentul inovativ ................... (Se completeaza cu denumirea medicamentului,
denumirea comuna internationald, forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) data de la
care nu mai beneficiaza, cumulativ, de protectia de introducere pe piata instituita de prevederile
art. 14 alin. (11) din Regulamentul (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 sau 1n baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor
art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6
mai 2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, daca nu se afla sub
incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, este

V. 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 sdnatatii nr. 368/2017, cu modificdrile si completdrile ulterioare, copie de pe
urmatoarele documente:

Denumirea produsului INt. autorizatiei de punere pe piatd/ Nr. decizieilAnexe
Comisiei Europene

V1. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
| | inovative

| | orfane

| | generice

| | biosimilare



| | imunologice
| | PUMA (autorizatie de uz pediatric)
| | medicamente derivate din singe sau plasma umana

| | medicamente destinate managementului coagulopatiei
| | medicamente esentiale

VII. 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.

Anexez

dovada

calitatii de

reprezentant

depusa de reprezentant.)

Date de contact
(Compania) Nume

Adresa
Telefon

Anexa Nr.

la norme

1

al de

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

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente, import paralel/distributie paralela

tinatorului

, detinatorul Autorizatiei de import paralel/distributie paraleld nr. ........... ,

solicit aprobarea/corectia pretului maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru produsul/produsele, dupa
cum urmeaza:

Denumirea
produsului*)

Cod CIM

Cod produs
(GTIN/PPN)

Forma
farmaceutica*)

Forma de
ambalare™)

DCI*)

Pret
ridicata
fara TVA|
maximal

Cuj

- lei -

Pret cu amanuntul]
cu TVA maximal
- lei -

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



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

Tarile de comparatie si sursaDenumirea Forma farmaceutica [Forma de|Pret producator
informatiei pentru fiecare tarajprodusului ambalare - lei -

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie,
marcatd temporal. Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului.............cccocceeveennnnnen. (Se
completeaza doar daca cererea este depusa 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 sanatatii nr.
368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:
|Denumirea produsului |Nr. AIP/Nr. ADP IAnexe |

V.

Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
| | inovative

| | orfane

| | generice

| | biosimilare

| | imunologice

| | PUMA (autorizatie de uz pediatric)

| | medicamente derivate din sdnge sau plasma umana

| | medicamente destinate managementului coagulopatiei
| | medicamente esentiale

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 completarile ulterioare.

Date de contact: .........cccveeeeveeeiiieeie e
(Compania) NUME: ........ccccvvevveeeriieeieeeeeenees
Adresa: .....ooeeeeviiieeeee e
Telefon: ......coooeeviieieiiieees



E-mail: ..o,
Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri

Data: c.cooeeennee.
Semnatura: .......

Data: ................
Semnatura: .......

Anexa Nr. 129
la norme

*) Anexa nr. 1 a fost introdusa prin O. nr. 482/2024 de la data de 31 ianuarie 2024.

CERERE

de aprobare a majorarii preturilor la medicamente

I. A. Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed,

, detinator/reprezentant al

detinatorului Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. .................. , solicit majorarea
pretului maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si a pretului maximal cu amanuntul pentru
produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Denumire [Forma
produs*) [farmaceutica*)

Forma de
ambalare™)

DCI*)

CIM|

Cod produs
(GTIN/PPN)

DAPP

Pret
producator
actual

Pret
producator
majorat

Pret cul
ridicata
fara
TVA
maximal

Pret cuj
amanuntul
cu TVA
maximal

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

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public,

.......... , detinator/reprezentant al
detindtorului Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit majorarea
pretului maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si a pretului maximal cu amanuntul pentru
produsul/produsele, dupa cum urmeaza:



Denumire [Forma  [Forma de[DCI*) [CIM [Cod produsDAPP [Pret Pret Pret culPret cul

produs*) [farmaceutijambalare™®) (GTIN/PPN) producator [producdtor [ridicata famanunt
ca*) actual majorat fara ul cu

TVA TVA
maximalmaximal

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piatd 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. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul
penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca pretul in vigoare
la data depunerii documentatiei, inregistrat in cataloagele din tarile de comparatie prevazute la art. 5
alin. (1) lit. d) 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, cataloage ale caror linkuri sunt publicate pe pagina dedicata a site-ului
ministerului, este urmatorul:

Tarile de comparatie si sursaDenumirea Forma farmaceutica Forma |Pref producator
informatiei pentru fiecare tara produsului de - lei -
ambalare

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronicd a selectiei din cataloagele de comparatie,
marcatd temporal.

III. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazutd de Legea nr. 286/2009 privind Codul
penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, faptul ca nu exista pret
inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de cea solicitata, pentru DAPP, in cataloagele existente in
tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din 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, In vigoare la data depunerii
documentatiei:

INr. [Tara de comparatie Denumirea comerciala a medicamentului  [Nu existd pref|

crt. aprobat.




Republica Ceha

Republica Bulgaria

Republica Ungara

Republica Polona

Republica Slovaca

Regatul Belgiei

Republica Italiana

M E I A R B e e

Lituania

. |Spania

— | —
ol K=}

. |Grecia

|
|
|
|
|
Republica Austria |
|
|
|
|
|
|
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D

Germania

I'V. Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal,
cu modificarile si completarile ulterioare,
referitoare la falsul in declaratii, ca pentru medicamentul inovativ
(Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea comuna internationald, forma farmaceutica,
concentratia, producatorul.)
data de la care nu mai beneficiaza, cumulativ, de protectie de introducere pe piata instituita de prevederile
art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara
potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub incidenta altor
dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, este ........cceeveeevennnen. .

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

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

VI. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
| | inovative

| | orfane

| | generice

| | biosimilare

| | imunologice

| | PUMA (autorizatie de uz pediatric)

| | derivate din sdnge sau plasma umana

| | destinate managementului coagulopatiei

| | esentiale.



VII. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta Normele privind modul de calcul si
procedura de aprobare a pretfurilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului

(Se completeaza doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

Date de contact: .........cccoveeeeeeiiieieeiiiieceeiieeeeas
(Compania) NUME: ........cccveevrieerieeeieeereeeenes
Adresa: .....ooeeeeiiiiieee e
Telefon: .....ooooveiieeececee e
E-mail: ..o
Numele persoanei de contact ............cceeeuvennee.
Data: ....ooveeeiiieiiiee,

Semnatura: .....................

Anexa Nr. 2
la norme
DECLARATIE

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

| | detinator al autorizatiei de punere pe piata;

| | reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

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

Semnatura
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Anexa Nr. 3

la norme
DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE
Subsemnata/Subsemnatul, .................cceeeieiinne.. , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P
......................... , cu domiciliul in ..............c.c.ue.......e.., n calitate de reprezentant imputernicit
Al e, ,cusediul In coeeeveeeieiiiiiie, ,

in calitate de:

| | detinator al autorizatiei de punere pe piata

| | reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piata

(Se bifeazd in mod corespunzator.),

declar pe propria rispundere, 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 I ianuarie 2003, pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ
....................... (Se completeazda cu denumirea medicamentului, denumirea comuna
internationald, forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) a fost de ................ lei, iar
pretul de producator pentru medicamentul inovativ ..........cccceeveerieenene (Se completeaza cu
denumirea medicamentului, denumirea comunad internationala, forma farmaceutica,
concentratia, producatorul.) actualizat cu rata inflatiei comunicatd de Institutul National de
Statistica pana la data de 31 decembrie 2016 este de ............. lei.

| | La momentul intrarii primului medicament generic/bioSimilar .............ccccoeveveevvveerienennnn.
(Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea comuna internationald, forma
farmaceutica, concentratia, producdtorul.) in anul .......... in Romania, pentru medicamentul
movativ ........cc........ (Se completeazd cu denumirea medicamentului, denumirea comuna
internationald, forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) care cumulativ nu mai
beneficiaza de protectie de introducere pe piatd instituitd prin prevederile art. 14 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea §i supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13
din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai
2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, daca nu se afla sub
incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piatd, dupa
data de 1 ianuarie 2003 si pand la intrarea in vigoare a Ordinului ministrului sandtatii nr.
368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, cu modificarile si completarile ulterioare,



pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ ...........ccccecuveeneee. (Se
completeazd cu denumirea medicamentului, denumirea comunad internationald, forma
farmaceutica, concentratia, producatorul.) a fostde .............. lei, pretul de producator actualizat
cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statisticd pana la data de 31 decembrie
2016 este de ......ceeuvennennne.

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

Semnatura

Anexa Nr. 3!
la norme

Declaratie pe propria raspundere

*##% Anexa nr. 3! a fost introdusa prin O. nr. 904/2018 de la data de 24 iulie 2018 si abrogati
prin O. nr. 1.346/2023 de la data de 25 aprilie 2023.

Anexa Nr. 47
la norme

*) Anexa nr. 4 a fost introdusa prin O. nr. 657/2017 de la data de 16 tunie 2017.

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Catre
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

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

| | detinator al autorizatiei de punere pe piata;



| | reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata,
va fac cunoscut faptul ca urmeaza sa depunem la Ministerul Sanatatii, structura de
specialitate, dosarul pentru aprobarea prefurilor maximale ale medicamentului/medicamentelor
prezentate mai jos:

Denumire produs CIM Forma farmaceutica |Forma de ambalare |[DCI

| | Declar pe propria raspundere cd pand la emiterea de catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR) a deciziei rezultate in
urma finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale sau includerii medicamentului
in Lista aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, nu intentiondm sa punem efectiv pe piatd medicamentul
......... Depunerea dosarului se efectueaza exclusiv pentru obtinerea avizarii preturilor, in
vederea depunerii documentatiei la ANMDMR pentru evaluarea tehnologiilor medicale.

| | Declar pe propria raspundere faptul ca medicamentul/medicamentele pentru care urmeaza
sa solicit aprobarea preturilor maximale va/vor fi pus/puse pe piatd la indicatorul temporal
precizat mai jos, precum si calendarul estimat al punerii pe piatd pentru o perioada de 6 luni
calendaristice ulterioare primei luni a asigurarii efective pe piatd a produsului/produselor.

Medicament 1

Denumirea Cod CIM Luna...an ...... Cantitatea estimata
produsului (exprimata corespunzitor formei de
ambalare)

Medicament 2

Denumirea Cod CIM Luna...an ...... Cantitatea estimata
produsului (exprimata corespunzator formei de
ambalare)



javascript:OpenDocumentView(404554,%207766027);

I. A. Pentru pretul aprobat in Canamed,

Date de contact: ....ooevveneeeeeeeeeeeeeeee e

(Compania) NUmMe: ........ccccveevrieerreeeieeeeeeenes
Adresa: .....oooeeiiiiiieee e

Telefon: .....ooooveviiiceeeeeee
E-mail: ..o

Numele persoanei de contact

Data: oo
Semnatura: ......oeeeeeeeeeeeeaeeenn.

Anexa Nr. 5
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!

punere pe piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a pretului maximal cu
ridicata §i cu amanuntul pentru produsul/produsele:

, detindtor/reprezentant al detinatorului autorizatiei de

Denumi [Denumir[Forma [Forma delDCI*)CIM |Cod produs |[CIM [Cod |DAPP [DAPPPret |Pret [Pret
rea ca farmaceu fambalare™) VECHI(GTIN/PPN)[NOUjprodus [VECHINOU produjcu  [cu
produsu [produsultica*) VECHI (GTIN cator [ridicajaman
lui*)  jui*) PPN) ta farauntul
VECHI NOU NOU TVA [cu
maxi [TVA
mal [maxi
mal
*) 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 public, ........ccceevviierciiiniieieeieeee, , detindtor/reprezentant
al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de
producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele:
Denu [Denumirea |[Formd [Forma de[DCI*)CIM |Cod produs |[CIM [Cod |DAPP [DAPPPret [Pret culPret
mirea [produsului®*)farmac jambalare™®) ECHI(GTIN/PPN)NOUjprodus [VECHINOU pproduc ridicat jcu
produs NOU eutica* VECHI ator |a fardama
ului®) ) TVA |nun




VECH tul
cu

TV

(GTIN/ maxim
PPN)

NOU

al

ma
Xim
al

*) 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 proce
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si com

Date de contact: ........ccccveeeviieeiiieeieeee e

(Compania) NUME: .......ccceeveeriienieeieeniie e

AdIesa: .....ooviiiieiii e

Telefon: .....cccvvevvennenne.

E-mail: ...oooovveieiin

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri: ..........ccccvvennenee.
| DE:1 r:

Semnatura: ...................

Anexa Nr. 6"
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 solicita diminuarea voluntara
a pretului de producator

L. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ........................ , detinator/reprezentant al detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator,
pretul maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez
voluntar nivelul de pret de producator maximal, dupa cum urmeaza:
Denumirea [Forma Formda de[DCI*) |CIM|Cod produs [DAPP |Pret Pret Pret  culPret cu
produsului*)farmaceutica* )lambalare*) (GTIN/PPN) producator producator fridicata  [amanu
actual diminuat [fara TVAntul cul
maximal [TVA




maxim
al
*) 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 public, ...........ccceveennenneee. , detindtor/reprezentant al detinatorului autorizatiei

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

Denumirea [Forma Forma deDCI*) |CIM |Cod produs [DAPP|Pret Pret Pret culPret cul
produsului*)farmaceutica*)lambalare™®) (GTIN/PPN) producatorjproducator [ridicata famanunt
actual diminuat [fara ul cyj

TVA [TVA
maximaljmaximal

*) 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: ........ccccvveeeveeecieenieens

(Compania) NUME: .......ccceveveeeieeinennen.

Adresa: ....oovvieieieeee e,

Telefon: ...c.coovveeeeiiieeeee e,

E-mail: ..o

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri: .......oecveeeevieevieencieenieeriee e
Data: ....ooeeieiiie

Semnatura: .......ccceeevvveeiiieeieeeieeeen

Anexa Nr. 77
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 valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de

medicamente pentru nevoi speciale

L. Pentru pretul aprobat in Canamed, .................. , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei pentru furnizare
de medicamente pentru nevoi speciale, solicit emiterea ordinului privind prelungirea valabilitatii pretului maximal de

producadtor, a prefului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care am obtinut
prelungirea valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale:
Denumirea [Forma Forma de[DCI*) |CIM |Cod produs [DAPP |Pret Pret Pret culPret cu
produsului*)farmaceutica*)ambalare™®) (GTIN/PPN) producator producator ridicata famanuntul
actual propus fara cu TVA
TVA  maximal
maximal

*) 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 1n 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: ..........ccceuveeeeeinieeeennnnen.

(Compania) NUME: .......cocvveveeerieaieennen.

AdIesa: ..coveviieeieeeee e

Telefon: .....coooveveeiiieieeeee e,

E-mail: .o

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri: .......oecveeeeveeeiieeniieenieeriee e
Data: ....oooveiiei e

Semnatura: .......ccceeeveeeeeiiiee e

Anexa Nr. 8"
la norme

*) Anexa nr. 8 a fost introdusa prin O. nr. 1.030/2021 de la data de 29 iunie 2021.

STRUCTURA
Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de comparatie prevazute la art. S alin. (1)
lit. d) 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

A. Master Data

- Nume Prenume reprezentant

- Companie DAPP/DAIP

B. Elemente de date asociate selectiei

Pentru fiecare selectie: tara de comparatie (cu prevalidare), denumirea produsului (cu
prevalidare), forma farmaceutica (automat din catalogul corespondent in uz curent), forma de

ambalare (automat din catalogul corespondent in uz curent), pret producator (fara validare
pentru versiunea web).

Date pentru certificare: marca temporala



