ORDIN nr. 1.221 din 2 august 2019 privind modificarea si completarea anexei la
Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind
modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman

EMITENT: Ministerul Sanatatii
PUBLICAT: Monitorul Oficial nr. 647 din 5 august 2019

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr.
S.P. 9.965 din 2.08.2019,

n baza prevederilor art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. |

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

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 1

Prezentele norme se aplica tuturor medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisa o
autorizatie de punere pe piata, denumita in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene
valabila pe teritoriul Romaniei, in scopul comercializarii pe teritoriul Romaniei Tn conformitate cu
prevederile legii, precum si medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale, medicamentelor ce pot
fi comercializate n baza autorizatiei de import paralel sau In baza autorizatiei de distributie paralela."

2. La articolul 2, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 2

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

3. La articolul 2, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(4) Prin exceptie de la alin. (3), sunt supuse aprobarii ministerului valorile preturilor
medicamentelor OTC eliberate pe baza de prescriptie medicala, regasite in lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii cu
sau fara contributie personala pe baza de prescriptie medicala in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate."

4. La articolul 2, dupa alineatul (4) se introduce un nou alineat, alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

"(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul Sanatatii aproba valorile prefurilor de
producator, cu ridicata si cu amanuntul, fara sa depaseasca pretul de producator cel mai mic al
aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Daca
medicamentul nu are pret n niciuna dintre tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), se aproba preful
propus, doar in cazul in care se propune de catre DAPP/reprezentant. Pentru medicamentele
prevazute la alin. (4) se transmite Casei Nationale de Asigurari de Sanatate avizul intern de pret cu
valoarea aprobata. Metodologia de calcul al valorii pretului de producator stabilit de minister respecta
prevederile prezentelor norme, cu exceptia celor privind pretul de referinta generic si pretul de
referinta inovativ."

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

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

6. La articolul 3 alineatul (1), litera r) se abroga.
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7. La articolul 3 alineatul (1), dupa litera $) se introduc doua noi litere, literele t) si t), cu urmatorul
cuprins:

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

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

8. La articolul 3, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

)."

9. La articolul 4, alineatele (5), (6), (11), (13), (14), (15), (17) si (18) se modifica si
voraveaurmatorulcuprins:

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

(6) In cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h*1), pretul propus de detin&torul
APP/reprezentant trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu media aritmetica a celor mai mici 3
preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie. Daca medicamentul are pret
Tnregistrat Intr-o singura tara din lista de comparatie, pretul propus de detinatorul de APP trebuie sa
fie mai mic sau cel mult egal cu pretul din {ara respectiva. Daca medicamentul nu are pret inregistrat
Tn niciuna din tarile de comparatie, se aproba pretul propus de catre detinatorul de APP/reprezentant.
(11) Pretul de producator care se aproba in Catalogul public este egal cu media aritmetica a celor mai
mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie. Pentru medicamentele cuprinse
in Catalogul public nu se stabileste pret de referinta generic/biosimilar/inovativ.

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

(14) Cu 180 de zile Tnhainte de data expirarii termenului Th conditiile alin. (9), detinatorul APP sau
reprezentantul va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de zile, Tn vederea corectiei
pretului, documentatia de aprobare a pretului. Documentatia este transmisa exclusiv electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, acceséand linkul www.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul
Ministerului Sanatatii, si va cuprinde urmatoarele:

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

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

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

(15) Pentru anul 2019, documentatia de aprobare a prefului de producator in vederea coreciiei se
depune de catre DAPP/reprezentant incepand cu data de 7.08.2019 pana la data de 6.09.2019.

(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, cét si preturile medicamentelor din Canamed
se aproba prin ordine ale ministrului sanatatii, care se publica Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
.

(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 Tn
scopul aprobarii pretului de producator.”

10. La articolul 4, alineatul (12) se abroga.

11. La articolul 5, alineatele (1), (3) si (11) se modifica si vor avea urmatorulcuprins:

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



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

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

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

d) comparatia cu pretul de producator autorizat n:

- Republica Ceh3;

— Republica Bulgars;

— Republica Ungarg;

— Republica Polona;

— Republica Slovacs;

— Republica Austria;

— Regatul Belgiei;

— Republica ltaliana;

— Lituania;

— Spania;

— Grecia;

— Germania,

cu prezentarea de catre detinatorul APP sau reprezentant de copii de pe cataloagele existente pe
pietele respective, in vigoare la data depunerii documentatjei;

e) declaratie pe proprie raspundere a detinatorului APP sau a reprezentantului ca toate informatiile
cuprinse Tn documentatia de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral modul de
calcul al pretului prevazut Tn prezentele norme, conform anexei nr. 2, precum si declaratji pe propria
raspundere cu pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la lit. d), inclusiv
declaratie pe propria raspundere ca nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de
cea solicitata in cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la lit. d), in vigoare la data
depunerii documentatiei, conform anexei nr. 3;

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

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

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

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

12. La articolul 5, alineatul (2) se abroga.

13. La articolul 5, dupa alineatul (3) se introduce un nou alineat alineatul (3*1), cu urmatorul
cuprins:

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

14. La articolul 5, dupa alineatul (10) se introduce un nou alineat, alineatul (10"1), cu urmatorul
cuprins:

"(1071) In situatia prevazuta la alin (7), dacad 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)."

15. La articolul 51, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 51

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pref aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii, Tn cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al medicamentului, Tn situatia



schimbarii detinatorului APP, a denumirii comerciale sau a reinnoirii APP, Tn aceeasi marime de
ambalaj (numar de unitafi terapeutice) si acelasi pret, solicitantul va depune la Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme, care vor fi
transmise exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanataii:

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

b) copia APP/copia deciziei Comisiei Europene;

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

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

16. La articolul 51, alineatul (2) se abroga.

17. La articolul 7, alineatele (1), (3) si (4) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"ART. 7

(1) Pretul medicamentului generic/biosimilar se propune de catre DAPP/reprezentant prin
comparatie cu pretul acestui medicament in tarile de comparatie, fara a putea depasi preful de
referinta generic/biosimilar. Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar nu se aplica daca
medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica al
carui pret urmeaza a fi aprobat in Canamed. Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar nu
se aplica intre doua corectii succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul
medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica cu pret aprobat in Canamed.

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

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

18. La articolul 8, alineatele (1) si (2) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"ART. 8

(1) La efectuarea coreciiei preturilor in conditiile art. 14, preturile medicamentelor inovative care si-
au pierdut brevetul dupa data de 24.07.2018 se propun de catre detinatorul APP sau de catre
reprezentant prin comparatie cu preturile acestor medicamente n 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
referinta generic/biosimilar, preful de producator se propune prin comparatie cu pretul de producator
din tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).

(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut brevetul Tnainte de 24.07.2018, pentru care
exista medicamente generice/biosimilare cu pret aprobat la 24.07.2018, pretul se propune prin
comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) si nu poate
depasi pretul de referinté inovativ. In cazul in care detinatorul APP sau reprezentantul nu declara
preturile prevazute la art. 3 alin. (1) lit. o"1), se vor aplica prevederile alin. (1)."

19. La articolul 8, dupa alineatul (2) se introduce un nou alineat, alineatul (21), cu urmatorul
cuprins:

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

20. La articolul 9, alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(3) Detinatorul de ANS va depune la Ministerul Sanatatji, structura de specialitate, Tn vederea
prelungirii valabilitatii pretului, urmatoarele documente, care vor fi transmise exclusiv electronic, prin
intermediul Punctului de contact unic electronic, accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe
site-ul Ministerului Sanatatii:

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

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

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

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

21. La articolul 12, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 12

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



22. Dupa capitolul 1l se introduce un nou capitol, capitolul 111, cuprinzand articolele 1471-14"3, cu
urmatorul cuprins:

" CAP.II"

Procedura de aprobare a preturilor medicamentelor ce pot fi comercializate Tn baza autorizatiei de
import paralel/distributie paralela

ART. 1471

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

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

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

(4) Daca DAIP/DADP nu raspunde solicitarilor Ministerului Sanatatii in termen de 15 zile, 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 definatorul AIP sau DADP, in lei.

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

ART. 1472

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

(2) 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 fata de
medicamentul originar distribuit direct, ce are pret aprobat in Canamed, preturile cu ridicata si cu
amanuntul vor fi propuse proportional cu preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentului
originar distribuit direct ce are pret aprobat in Canamed, luand in considerare cea mai apropiata
forma de ambalare existentad in Canamed.

(3) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate Tnh baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela atunci cand medicamentul
originar distribuit direct are prefurile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate Tn Canamed,
n vederea aprobarii prefurilor cu ridicata $i cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatatii,
la structura de specialitate, urmatoarele documente, ce se transmit electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic:

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

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

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

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

(4) Solicitarea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele ce pot fi
comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela 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 sunt in conformitate cu prezentele norme,
inclusiv sub aspectul nivelului maxim de pret prevazut la alin. (1), ministerul comunica o decizie de
respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii prefului propus, precum si nivelul de
pret propus de minister.

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

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

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

(9) Prin exceptie de la alin. (1), in situatia in care DAPP/reprezentantul medicamentului originar



distribuit direct considera ca poate sa isi diminueze preturile de producator, cu ridicata si cu
amanuntul maximale fata de cele aprobate inifial in Canamed, ministerul va diminua si preturile
medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau Tn baza autorizatiei
de distributie paraleld, corespunzator cu medicamentul originar distribuit direct.

ART. 1473

(1) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau Tn baza
autorizatiei de distributie paralela, atunci cAnd medicamentul originar distribuit direct nu are prefurile
de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, detinatorul 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 Tn niciuna dintre tarile de comparatie, se aproba pretul propus. Calculul preturilor
cu ridicata si cu amanuntul se face pe baza pretului de producator calculat de minister. Pentru
efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de producator din alte valute
n lei se face luandu-se Tn 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 prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h) si h”1), preturile propuse de DAIP sau
detinatorul autorizatiei de distributie paralela trebuie sa respecte prevederile art. 4 alin. (6).

(4) In situatia In care medicamentul ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de import paralel
sau in baza autorizatiei de distributie paralela este inregistrat in alta forma de ambalare fata de
medicamentul originar distribuit direct, preturile cu ridicata si cu amanuntul se propun luand 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 in baza autorizatiei de distributie paralela, atunci cand medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate n
Canamed.

(6) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau ih baza autorizatiei de distributie paralela atunci cand medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate n
Canamed, In vederea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul
Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente transmise electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 171,

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

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

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

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

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

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

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

(8) n situatia neacceptérii 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 Th baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie
paralela, atunci cand medicamentul originar ce poate fi distribuit direct nu are preturile de producator,
cu ridicata si cu amanuntul aprobate Tn Canamed, se propun cu respectarea prevederilor art. 8.
Dosarul depus de catre DAIP sau de catre detinatorul autorizatiei de distributie paralela in vederea
corectiei confine documentele prevazute la alin. (6).

(10) Tn vederea efectudrii corectiei prevazute la alin. (9) se vor respecta prevederile prezentelor
norme."

23. La articolul 15, alineatul (2°1) se abroga.

24. Articolul 16 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 16

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

25. Articolul 23 se modifica si va avea urmatorul cuprins:



"ART. 23

(1) Documentatiile Tn vederea aprobarii pretului pentru medicamentele autorizate pentru nevoi
speciale, medicamentele notificate privind discontinuitatea, cu prezentarea notificarii de
discontinuitate Tnregistrate la ANMDM de catre DAPP/reprezentant, si pentru medicamentele pentru
care se solicita diminuarea pretului sunt analizate prioritar fata de orice alte solicitari de aprobare a
pretului.

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

26. Articolul 24 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 24

(1) Tn cazul medicamentelor care fac obiectul contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat,
procedura de corectie anuala nu se aplica pe durata derularii acestor contracte.

(2) In situatia In care medicamentele prevazute la alin. (1) sunt supuse atat prevederilor Ordinului
ministrului sanatatji 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, cét 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,
Tncheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat, procedura de corectie anuala nu se aplica timp de 12 luni de la Tncetarea valabilitatji
ultimului contract cost-volum sau cost- volum-rezultat incheiat Tn baza Ordinului ministrului sanataii si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare.

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

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

(5) In situatia In care medicamentele prevazute la alin. (1) sunt supuse prevederilor Ordinului
ministrului sanatatji 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, detinatorul
APP/reprezentantul va depune documentatia in vederea efectuarii corectiei cu minimum 90 de zile
Tnainte de expirarea duratei contractuale. Cu cel putin 45 de zile anterior expirarii valabilitatii pretului
din Canamed, Ministerul Sanatatii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sanatate (CNAS) si
DAPP avizul intern de pret in vederea reluarii procesului de negociere.

(6) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (5) se includ in Canamed si intra in vigoare
Tncepand cu data de 1 a lunii urmatoare incetarii valabilitaii prefurilor existente Tn Canamed.

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

27. Anexa nr. 1 la norme se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1 care face parte integranta din
prezentul ordin.

28. Dupa anexa nr. 1 la norme se introduce o noua anexa, anexa nr. 11, care este prevazuta in
anexa nr. 2 la prezentul ordin.

ART. Il
Prevederile prezentului ordin se aplica incepand cu data publicarii in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea I.

ART. Il
Dosarele depuse in vederea corectiei pentru anul 2019 pana la intrarea in vigoare a prezentului
ordin se redepun.

ART. IV
Preturile in vederea aprobairii, includerii, excluderii medicamentelor din Canamed si alte modificari



pentru medicamentele pentru care documentatia completa a fost depusa inainte de data publicarii
prezentului ordin Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, dar pentru care nu a fost emisa o decizie
pana la aceasta data, se aproba conform prezentului ordin.

ART.V

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5 alin. (5) si (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 modificarile si completarile ulterioare, Tn cadrul procedurii de
corectie pentru anul 2019, in cazul in care detinatorul autorizatiei de punere pe piata
(DAPP)/reprezentantul nu contesta in termen de 10 zile de la afisarea pe site preturile calculate in
urma corectiei, preturile calculate de Ministerul Sanatatii (minister) se considera acceptate.

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

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

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

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

(6) Tn situatia In care DAPP/reprezentantul care a comercializat anterior medicamentul pe teritoriul
Romaéaniei comunica ministerului acceptarea pretului stabilit de minister dupa expirarea termenului de
10 zile prevazut la alin. (4), pretul este aprobat la un nivel stabilit conform prevederilor prezentului
ordin, diminuat cu 5% pentru o perioada de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(7) n situatia prevazuta la alin (4), dacd DAPP/reprezentant primeste o noua decizie de respingere
ca urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere emisa,
DAPP/reprezentantul are obligatia de a comercializa medicamentul la cel mai mic pref dintre 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. (4).

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

ART. VII
Prezentul ordin se publica Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

Bucuresti, 2 august 2019.
Nr. 1.221.
ANEXA 1

(Anexa nr. 1 la norme)

CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente

I. A. Pentru preful ce va fi aprobat Th Canamed ............coceveiiiiiiieiiniieceee
detinatorul/reprezentant al definatorului Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Com|S|e| Europene
o] S solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producator, a prefului maximal cu ridicata
si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

[ [ 1

| Denumirea |Cod |Formé | Formdde | |Pret |Pretcu |Pretcu |

| produsului*) | CIM**) | farmaceutica*) | ambalare*) | DCI*) | producator | ridicata| amanuntul |
-lei- |-lei-|-lei-

| | | | | |

| | | | 1 |




*) Datele vor fi trecute n tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia
Comisiei Europene.

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

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

ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public .........ccccccceeiiiiiiiii,
detinatorul/reprezentant al detinatorului Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Com|S|e| Europene
o] PR solicit aprobarea/corectia prefului maximal de producator, a prefului maximal cu ridicata

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

[ 1
Denumirea |Cod |Forma | Formade | |Pret |Pretcu |Pretcu |
produsului*)| CIM**) | farmaceutici*)| ambalare*)| DCI*)| producétor | ridicata | am&nuntul |

-lei- |-lei-|-lei-
I I I | I

*) Datele vor fi trecute Tn tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia

Comisiei Europene.

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

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

ulterioare.

Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc Tn urmatoarele tari de comparatie, cu urmatoarele
niveluri ale pretului de producator inregistrate:

| | | ] 1
Tarile de | | | | |
comparatie | |
sisursa |Denumirea |[Forma  |Formade|Pret |
informatiei | produsului| farmaceutica | ambalare | producétor |
pentru | | |-lei- |
fiecare | | | | |

tara | | | |
| | | | | |

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente n derulare in tarile

mentionate mai sus.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului ...... . (Se completeaza doar daca cererea

este depusa de reprezentant.)

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




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

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
[] inovative

[] orfane

[l generice

[] biosimilare

[l imunologice

[] PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[] medicamente derivate din sdnge sau plasma umana

V. 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 sanatatji nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Date de contact: .........ccooeiiiiiiiieeieeee e,

(Compania) NUME: ......ccooviiiiiiiiiee e

AdrESA: i

Telefon: ...

E-mail: o

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri .........cocoveeeiiiiieniens

Data: ........ccceeeiiiiiiiiiees

Semnatura: ..........ceeeeen.

ANEXA 2

(Anexa nr. 171 la norme)

CERERE

de aprobare a prefurilor la medicamente, import paralel/distributie paralela

L , detinatorul Autorizatiei de import paralel/distributie paralela nr. .............. ,
solicit aprobarea/corectia pretulw maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele,
dupa cum urmeaza:

—
| Denumirea | Cod|Forma | Formade | |Pretcu |Pretcu |
produsului*f| CIM| farmaceuticd*) | amballare*)l DCI*)| ridicata | am&nuntul |
-lei- |-lei-
| | | | | |

ﬁ

— 1

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

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

Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc Tn urmatoarele {ari de comparatie, cu urmatoarele
niveluri ale pretului de producator inregistrate:

[ [
| Tarile de | | | | |

| comparatie | | |

| sisursa |Denumirea |[Forma  |Formade|Pret |

| informatiei | produsului | farmaceuticd | ambalare | producétor |
|pentru | | | - lei -

| fiecare



o 1111

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

Anexez dovada calitatii de reprezentant al definatorului ..............cccoooecvvvnnnnnn. . (Se completeaza
doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

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

| |

| Denumirea | Nr. AIP/Nr. | Anexe|
| produsului | ADP | ]

| l

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
[] inovative

[] orfane

[] generice

[] biosimilare

[] imunologice

[] PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[] medicamente derivate din sange sau plasma umana

V. 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: .........ccoooecvviiiiieieeee e,

(Compania) NUME: .......cooviiieiiiiieee e

ArESA: .o

Telefon: .....ccccccvveeeiiinnins

E-mail: ..

Numele persoanei de contact pe probleme de prefuri ..............cceeeiiiiiiiiiieenennes

Data: ........cccceeeeeeeen.

Semnatura: ......coccceeeviiiiinieeeeee,

Data: .......cccoceeeeenes

Semnatura: ..o



