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ORDIN nr. 1.030 din 25 iunie 2021
pentru modificarea si completarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului s&ndtdtii nr. 368/2017

EMITENT: Ministerul Sanatatii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 636 din 29 iunie 2021

Data intrarii in vigoare: 29 Iunie 2021

Vazand Referatul de aprobare nr. IM 4.437 din 25.06.2021 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si
tehnologiilor medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,

avidnd in vedere prevederile art. 890 din TLegea nr. 95/2006 privind reforma 1iIn domeniul sanatatii, republicatd, cu
modificdarile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului

Sdandtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
ministrul sandtatii emite urmdtorul ordin:

ART. I
Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin
Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 368/2017 , publicat in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu
modificarile si completdrile ulteriocare, se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:
1. La articolul 2, alineatul (5) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul S&natdtii aprobd valorile preturilor de producdtor, cu ridicata si
cu amanuntul, fdrad sa depdseascd pretul de producdtor cel mai mic al aceluiasi medicament din cataloagele sursa pentru tdrile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului. Daca
medicamentul nu are pret in niciun catalog sursa pentru tdrile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), al cdrui link
este publicat in pagina dedicatd a site-ului ministerului, se aprobd pretul propus, doar in cazul in care se propune de cdatre
DAPP/reprezentant. Pentru medicamentele prevdzute la alin. (4) se transmite Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate avizul intern
de pret cu valoarea aprobata. Metodologia de calcul al valorii pretului de producator stabilit de minister respectd prevederile
prezentelor norme, cu exceptia celor privind pretul de referinta generic si pretul de referintd inovativ."

2. La articolul 3 alineatul (1), literele a) ,  n) , o) si s) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

"a) actualizarea preturilor - ajustarea anuald a preturilor de referintd generice/biosimilare/inovative si a preturilor de
producdtor din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public aprobate in timpul desfdsurdrii procesului de corectie,
realizatd de cdtre Ministerul S&ndtdtii prin aplicarea la preturile de referintd generice/biosimilare/inovative si la preturile
aprobate din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public a cursului mediu de schimb wvalutar leu/euro al Bé&ncii
Nationale a Romédniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeazd depunerea
dosarului 1in vederea corectiei anuale a preturilor; actualizarea preturilor de referintd generice/biosimilare/inovative si a
preturilor de producdator din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public constituie etapa de realizare 1in cadrul
procedurii de corectie anuala a preturilor;

n) pret de referintd biosimilar - pretul de producdtor maximal care va fi aprobat o singura datd, la data aprobdrii cererii de
aprobare a pretului primului medicament biosimilar din respectiva denumire comuna internationald (DCI), concentratie si forma
farmaceuticd, si este egal cu 80% din pretul de producdtor al medicamentului biologic de referinta;

o) pret de referintd generic - pretul de producdtor maximal care va fi aprobat o singurad datd, la data aprobdrii cererii de
aprobare a pretului primului medicament generic din respectiva denumire comund internationald (DCI), concentratie si formd
farmaceutica;

s) Punctul de contact unic electronic - platforma pentru integrarea serviciilor de e-guvernare in Sistemul electronic national,

gestionat si operat de Agentia pentru Agenda Digitald a Romdniei, al cdrei 1link este publicat iIn pagina dedicatd a siteului
ministerului;"
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3. La articolul 3 alineatul (1), dupad litera h"1) se introduc doud noi litere, literele h"2) si h"3), cu urmdtorul
cuprins:

"h*2) medicamente destinate managementului coagulopatiei - medicamentele din clasa heparine cu greutate moleculard mica
prevazute 1in Protocolul de tratament al infectiei cu wvirusul SARS-CoV-2 aprobat prin Ordinul ministrului s3natdtii nr.
487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, cu modificdrile ulterioare;

h”3) medicamente esentiale - medicamentele generice, biosimilare si inovative care si-au pierdut brevetul si care indeplinesc
cumulativ urmdtoarele conditii: (i) au denumirea comund internationald inclusda in cea mai recentd lista de medicamente esentiale
recomandate de Organizatia Mondiald a Sdnatdatii; (ii) au denumirea comund internationald inclusa 1in sublista C, prevazuta 1in

Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzé&nd denumirile comune internationale corespunzdtoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdra contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdndtate, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, cu conditia ca respectiva denumire
comunad internationald s& nu se regdseascd pe alte subliste de compensare;"

4. La articolul 3 alineatul (1), dupd litera s) se introduc doud noi litere, literele s”1) si s72), cu urmdtorul cuprins:

"s”1l) alte platforme - orice platformd IT achizitionatd de minister, dezvoltatd de minister sau in colaborare cu ministerul,
administratd 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 formd de colectie de documente electronice, si comunicdrile se
transmit integrat cdtre minister, utilizdnd aceleasi seturi de date din cataloagele sursada pentru tdrile de comparatie prevdzute la
art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului, in format electronic;

s”2) Recipisa electronicd a selectieil din cataloagele de comparatie - document, 1in format electronic standardizat, ce contine
inregistrarea selectiei voluntare a medicamentelor si elementelor de date asociate acestora din cataloagele sursa pentru tdrile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror 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 carei
link este publicat in pagina dedicatd a site-ului ministerului;"

5. La articolul 3 alineatul (1), dupd litera t) se introduce o noua literd, litera t”1), cu urmdtorul cuprins:

"t”~1l) Listd - lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii,
cu sau farda contributie personalad, pe baza de prescriptie medicald, 1iIn sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de s&ndatate, aprobata

prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 , republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare;"
6. La articolul 3 alineatul (1), dupda litera t) se introduce o noud literd, litera u), cu urmdtorul cuprins:
"u) cod produs - un sir format din 14 cifre, unic la nivel global, iIn care prima cifra este 1intotdeauna 0 (zero), iar

urmdtoarele 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
sanatdtii 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 sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman."

7. La articolul 3, alineatele (2) si  (3) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:
"(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar, generic, orfan, inovativ, imunologic, derivat de sidnge, plasmd umanid sau
a celei prevazute la art. 3 alin. (1) 1it. h"2), conform prezentelor norme, se realizeazd de catre Agentia Nationala a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, inclusiv pentru medicamentele prevazute la alin. (1) 1lit. t).

(3) Pentru efectuarea oricdrei analize comparative de pret, transformarea preturilor de producdtor din alte valute in lei se face
luéndu-se in 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)."

8. La articolul 4, alineatul (5) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(5) Pretul de producdtor propus pentru Canamed trebuie s& fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi
medicament din cataloagele sursd pentru tdrile de comparatie prevadzute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate
in pagina dedicatd a site-ului ministerului. Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de
producdtor din alte valute in lei se face ludndu-se in considerare cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a Romdniei
utilizate la ultima corectie. Pentru dosarele depuse in vederea corectiei se utilizeazd cursurile medii de schimb valutar ale Bancii
Nationale a Romédniei aferente ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeazd depunerea
dosarului."

9. La articolul 4, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (571), cu urmdatorul cuprins:
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"(571) Comparatia cu preturile de catalog din tdarile prevdzute la art. 5 alin. (1) 1lit. d) se efectueazd de cdatre minister
luéndu-se 1in considerare preturile de catalog valabile la data generdrii Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de
comparatie, dacd este generatd in periocada de depunere conform alin. (14), sau a depunerii de c&tre DAPP/reprezentant a cererii si
documentatiei pentru aprobarea pretului."

10. La articolul 4, alineatul (6) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(6) Cu exceptia medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale sau care fac obiectul contractelor cost-volum sau cost-volum-
rezultat, in cazul medicamentelor prevdzute la art. 3 alin. (1) 1lit. h), h”1l) si h"3), precum si al medicamentelor autorizate de
punere pe piatd in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, pretul propus de
detindtorul APP/reprezentant trebuie sd fie mai mic sau cel mult egal cu media aritmeticd a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi
medicament din cataloagele sursd pentru tdrile de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate
in pagina dedicatd a site-ului ministerului. Dacd medicamentul are pret 1iInregistrat doar 1in doud tari din lista de comparatie,
pretul propus de detindtorul APP trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu media preturilor inregistrate in aceste tdri. Daca
medicamentul are pret inregistrat intr-o singurd tara din lista de comparatie, pretul propus de detindtorul APP trebuie sa fie mai
mic sau cel mult egal cu pretul din tara respectivd. Dacd medicamentul nu are pret inregistrat in niciuna din tdrile de comparatie,
se aprobd pretul propus de cdtre detindtorul de APP/reprezentant."

11. La articolul 4, dupda alineatul (6) se introduc doud noi alineate, alineatele (671) si (672), cu urmatorul cuprins:

"(6”"1) Lista medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) 1lit. h"3) wva fi aprobatd prin ordin al ministrului sdndtdtii in
maximum 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin si se actualizeazd ori de cate ori este nevoie.

(672) Pentru medicamentele prevdzute in lista aprobatd conform alin. (6”71) nu se aplica prevederile legate de comparatia cu pretul
de referintd generic/biosimilar si pretul de referintd inovativ."

12. La articolul 4, alineatul (14) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(14) Cu 180 de zile inainte de data expirdrii termenului stabilit in conditiile alin. (9), detindtorul APP sau reprezentantul
va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de zile, in vederea corectiei pretului, documentatia de aprobare a pretului.
Documentatia este transmisa exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte
platforme ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, si va cuprinde urmdtoarele:

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

b) extras «Detalii medicament» conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM;

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

13. La articolul 4, alineatul (15) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(15) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2021, documentatia de aprobare a pretului de producdtor in vederea corectiei
se depune de cdtre DAPP/reprezentant incepdnd cu data de 1.07.2021 padnd la data de 15.08.2021."

14. La articolul 4, dupd alineatul (18) se introduce un nou alineat, alineatul (19), cu urmdtorul cuprins:

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

15. La articolul 5, alineatul (1) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
" ART. 5
(1) In vederea aprobarii preturilor medicamentelor de uz uman prevdzute la art. 2 alin. (1) si (4), solicitantul va depune la

Ministerul Sanatatii, structura de specialitate, urmdtoarele 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 detindtorul APP sau reprezentantul solicitd aprobarea in conditiile prezentelor
norme a nivelului de pret de producdtor propus in lei;

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

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 tdrii in
care este autorizat si traducerea acestuia in limba rom&nd, pentru ANS;

d) comparatia cu pretul de producdtor autorizat in:

- Republica Cehsa;

- Republica Bulgard;

- Republica Ungard;

- Republica Polond&;
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- Republica Slovaca;

- Republica Austria;

- Regatul Belgiei;

- Republica Italiand;

— Lituania;

- Spania;

- Grecia;

— Germania, prin Recipisa electronica a selectiei din cataloagele sursa pentru tdrile de comparatie prevazute la art. 5 alin.
(1) lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului, la data generdrii Recipisei electronice a
selectiei din cataloagele sursd, dacd este generatd in perioada de depunere conform art. 4 alin. (14), sau a depunerii de catre
DAPP/reprezentant a cererii si documentatiei pentru aprobarea pretului;

e) declaratie pe propria rdspundere a detindatorului APP sau a reprezentantului cad toate informatiile cuprinse in documentatia de
avizare a pretului sunt complete, corecte si respectd integral modul de calcul al pretului prevdzut in prezentele norme, conform
anexel nr. 2, precum si declaratii pe propria rdspundere cu pretul din cataloagele existente in tdrile de comparatie prevdzute la
lit. d), si referitoare la faptul c& pentru t&rile in care detindtorul APP/reprezentantul declard c& nu existd pret inregistrat si
nici forma de ambalare apropiatd de cea solicitatd, autorizatia de punere pe piatd pentru acelasi medicament nu este valabild pentru
detindtorul APP/reprezentantul care a propus pretul, conform anexei nr. 3; prin formd de ambalare apropiatd de cea solicitatd se
intelege cd marimea de ambalare este de cel mult doud ori mai micd sau mai mare fatd de mdrimea de ambalare comercializata in
Romania pentru care se face solicitarea de pret;

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

g) extras detalii medicament conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM."
16. La articolul 571, alineatul (1) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 571

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului sé&natdtii, in
cazul schimbdrii/mentinerii codului CIM al medicamentului, 1in situatia schimbdrii detindtorului APP, a denumirii comerciale sau a
reinnoirii APP, 1in aceeasi mdrime de ambalaj (numdr de unitati terapeutice) si acelasi pret, solicitantul va depune la Ministerul
Sanatdtii, structura de specialitate, urmatoarele documente, cu respectarea prezentelor norme, care vor fi transmise exclusiv
electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme:

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» conform Nomenclatorului medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM."

17. La articolul 7, alineatul (1) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 7

(1) Pretul medicamentului generic/biosimilar se propune de cdtre DAPP/reprezentant prin comparatie cu pretul acestui medicament
in cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdaror linkuri sunt publicate in pagina

dedicatd a site-ului ministerului, fdrd a putea depdsi pretul de referintd generic/biosimilar. Comparatia cu pretul de referintad
generic/biosimilar nu se aplicd dacd medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI, concentratie si formd farmaceutica
al cdrui pret urmeazd a fi aprobat in Canamed. Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar nu se aplicd intre doud corectii
succesive, in cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica cu pret
aprobat in Canamed."

18. La articolul 9, alineatul (3) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(3) Detinatorul de ANS va depune la Ministerul Sdnatdtii, structura de specialitate, in vederea prelungirii valabilitatii
pretului, urmdtoarele documente, care vor fi transmise exclusiv electronic, prin intermediul Punctului de contact unic electronic
sau integrat, prin alte platforme, ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului:

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

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

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

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

19. La articolul 12, alineatele (1) si  (2) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

" ART. 12

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, 1in situatia in care detindtorul APP/reprezentantul considerd c& poate sd 1isi
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diminueze pretul de producdtor maximal fatd de cel declarat si aprobat initial, el wva transmite electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte platforme, cererea-tip conform anexei nr. 6.

(2) In cazul unei solicitdri de crestere a pretului medicamentului, aceasta se poate efectua in intervalul dintre doud corectii
succesive, in conformitate cu art. 4 alin. (6), numai pentru medicamentele prevdzute la art. 3 alin. (1) 1lit. h)-h"3)."

20. La articolul 14, alineatul (2) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(2) Preturile medicamentelor autorizate 1iIn conditiile legii pot fi supuse corectiei si ori de cadte ori conditiile
macroeconomice o impun, la initiativa ministerului."

21. La articolul 1472, alineatele (3) si  (5) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"(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
producdtor, cu ridicata si cu amdnuntul aprobate 1in Canamed, 1in vederea aprobdrii preturilor cu ridicata si cu amdnuntul,
solicitantul depune la Ministerul Sanatdtii, 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. 171;

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

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

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

(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu respectd nivelul maxim de pret prevdzut la alin. (1), ministerul comunicd o
decizie de respingere a propunerii de pret, cuprinzédnd motivele neaprobdrii pretului propus, precum si nivelul de pret propus de
minister."

22. La articolul 1473, alineatele (3) si  (6) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:
"(3) In cazul medicamentelor prevdzute la art. 3 alin. (1) 1lit. h)-h"3), preturile propuse de DAIP sau detinatorul autorizatiei
de distributie paraleld trebuie sd respecte prevederile art. 4 alin. _(6)

(6) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel
sau in baza autorizatiei de distributie paraleld atunci cénd medicamentul originar distribuit direct nu are preturile de producdtor,
cu ridicata si cu amdnuntul aprobate in Canamed, in vederea aprobdrii preturilor cu ridicata si cu amdnuntul, solicitantul depune la
Ministerul Sandtdtii, structura de specialitate, urmdtoarele documente transmise electronic prin intermediul Punctului de contact
unic electronic sau integrat, prin alte platforme, ale cdror linkuri sunt publicate pe pagina dedicatd a site-ului ministerului:

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

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

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

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

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

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

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

23. La articolul 15 alineatul (2), punctele 2.a) si 2.b) se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

"2.a) Actualizarea preturilor de referintd generice/ biosimilare/inovative in lei se face anual, prin aplicarea cursului mediu
de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romdniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior
datei in care se realizeazd depunerea dosarului.

2.b) Actualizarea prevdzutd la pct. 2.a) se realizeazd de cdtre Ministerul Sandtdtii, prin aplicarea coeficientului rezultat din
urmdtoarea formuld: (a se vedea imaginea asociatd)

unde:

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

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

- CvE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al B&ncii Nationale a Roméniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin
30 de zile anterior datei In care se realizeazd actualizarea;

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

24. La articolul 15 alineatul (2), dupd punctul 2.Db) se introduce un nou punct, punctul 2.b"1), cu urmdtorul cuprins:

"2.b”1) Actualizarea preturilor de producdtor din Catalogul national al preturilor si din Catalogul public aprobate iIn timpul
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desfdsurdrii procesului de corectie se face anual, prin aplicarea cursului mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romdniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se realizeazd depunerea dosarului in
vederea corectiei anuale a preturilor.

Actualizarea se realizeazd de cdatre Ministerul Sdndtdtii, prin aplicarea coeficientului rezultat din urmdtoarea formuld: (a se
vedea imaginea asociatd)

unde:

- PProd _act. - pretul de producdtor din Canamed/Catalogul public actualizat;

- PProd _ant. - pretul de producdtor din Canamed/Catalogul public anterior;

- CVE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bdncii Nationale a Romdniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin
30 de zile anterior datei iIn care se realizeazd actualizarea;

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

25. Articolul 24 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 24

(1) In cazul medicamentelor care fac obiectul contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat, procedura de corectie anuald nu
se aplica pe durata cuprinsd intre data incheierii si termenul de incetare ale acestor contracte.

(2) In situatia in care medicamentele prevdzute la alin. (1) sunt supuse atdt prevederilor Ordinului ministrului sdnatdtii si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate 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
modificdrile si completdrile ulterioare, cdt si prevederilor QOrdinului ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurdri 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 modificdrile si completdrile ulterioare,
procedura de corectie anuala nu se aplicd timp de 12 luni de la iIncetarea valabilitatii ultimului contract cost-volum sau cost-
volum-rezultat incheiat in baza QOrdinului ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr.
3/1/2015 , cu modificdrile si completdrile 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 mail existd pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat incheiat/
incheiate in baza Ordinului ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 3/1/2015 , cu
modificdrile si completdrile ulterioare, care nu urmeazd a fi preluati in populatia eligibild aferentd procesului de reluare a
negocierii, corectia pretului anuald nu se aplicd timp de 12 luni de la data expirdrii valabilitdtii 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 pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/ contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat iIncheiat/incheiate in
baza Ordinului ministrului sdndtdtii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate nr. 3/1/2015 , cu modificdrile

si completdrile ulteriocare, sau pacientii eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat
incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sdndtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sdndtate nr.
3/1/2015 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, urmeaza a fi preluati integral in populatia eligibild aferentd procesului
de reluare a negocierii, se aplica procedura de corectie anualad prevadzuta 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 s&ndtdtii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere,
incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, detindtorul APP/reprezentantul va depune documentatia in vederea efectudrii corectiei cu
minimum 90 de zile 1inainte de 1incetarea periocadei de valabilitate a contractului. Cu cel putin 45 de zile anterior expirdrii
valabilitdtii pretului din Canamed, Ministerul Sandtdtii comunica Casei Nationale de Asigurdri de Sdnatate (CNAS) si DAPP avizul
intern de pret in vederea reludrii procesului de negociere.

(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.
(571) si art. 10 alin. (12) din Ordinul ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate nr.
735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, 1incheiere si monitorizare a modului de implementare si
derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, dacd acestea au fost
supuse corectiei de pret prin Canamedul valabil la data negocierii si incheierii acestor contracte sau nivelurile maximale de pret
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au fost aprobate pentru prima data prin Canamedul valabil la data negocierii si incheierii acestor contracte si pentru care data
reludrii primului proces de negociere este anteriocarda intrdrii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma
corectiei anuale;

b) medicamentelor deja incluse in Listd, in situatia in care pdrtile 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 deruldrii contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat in baza cdruia acestea au fost incluse conditionat in Listd,
inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupd 1incetarea valabilitdtii contractului pentru fiecare dintre pacientii
respectivi.

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

(8) CNAS comunica Ministerului Sadnatdtii trimestrial, pé&na la data de 20 a lunii urmdtoare finalizdrii trimestrului, situatia
tuturor medicamentelor aflate sub incidenta contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat si, dupd caz, lunar, orice modificare
intervenitd in derularea contractelor, contractelor noi, precum si situatiilor prevdzute la alin. (6) lit. Db).

(9) Pentru medicamentele prevadzute la alin. (1) pentru care 1in perioada cuprinsd intre data 1iIncheierii si data 1incetdrii
perioadei de valabilitate a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat este emisd o decizie de includere neconditionatd in Listd
din partea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, detindtorul 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 prevdzute la alin. (9) pentru care, prin raportare la data incetdrii perioadei de valabilitate a
contractului, s-a efectuat corectia ulterior intrdrii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate iIn urma corectiei
anuale, valabilitatea pretului in Canamed se mentine pédnd la urmdtoarea corectie anuala.

(11) Medicamentele prevdazute 1la alin. (9) pentru care, prin raportare la data 1incetdrii periocadei de valabilitate a
contractului, s-a efectuat corectia anterior intrdrii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate iIn urma corectiei
anuale se supun corectiei anuale a preturilor.

(12) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (11) se includ in Canamed si intrada in vigoare la data prevdzutd in hotdrarea
Guvernului prin care a fost introdus neconditionat medicamentul in Listd sau incepédnd cu data de 1 a lunii urmdtoare celei in care
prin hotdrdre a Guvernului medicamentul a fost introdus neconditionat in Listd, in situatia in care in aceasta nu este prevdzut un
termen de intrare in vigoare."

26. Articolul 25 se modifica si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 25

Anexele nr. 1-8 fac parte integrantd din prezentele norme."

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

28. Anexa nr. 171 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 2 care face parte integrantd din prezentul ordin.

29. Anexa nr. 3 se modificd si se inlocuieste cu anexa nr. 3 care face parte integrantd din prezentul ordin.

30. Anexa nr. 5 se modificd si se inlocuieste cu anexa nr. 4 care face parte integrantd din prezentul ordin.

31. Anexa nr. 6 se modificd si se inlocuieste cu anexa nr. 5 care face parte integranta din prezentul ordin.

32. Anexa nr. 7 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 6 care face parte integrantd din prezentul ordin.

33. Dupd anexa nr. 7 se introduce o noud anexd, anexa nr. 8, avand cuprinsul prevdzut in anexa nr. 7 care face parte
integrantd din prezentul ordin.

ART. II

(1) Pentru anii 2021-2022, pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) 1lit. h”3) din Normele privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr.
368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, cu pret de producdtor aprobat in Canamed la valoarea de cel putin 300 lei,
pretul propus de detindtorul APP/reprezentant conform art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior nu poate depasi 20% din

pretul aprobat in Canamed pentru acelasi medicament anterior intrdrii in vigoare a prezentului ordin.
(2) Péna la incetarea pandemiei de COVID-19 declarate de cdtre Organizatia Mondiald a Sandtdtii la data de 11 martie 2020,

prevederile art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior se aplicd inclusiv pentru medicamentele prevdzute la art. 3 alin.
(1) 1lit. h”2) din aceleasi norme.

(3) Prevederile art. 4 alin. (6) si ale art. 12 alin. (2) din normele aprobate prin Ordinul ministrului sadandtdatii nr.
368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, se aplica pentru medicamentele prevdzute la art. 3 alin. (1) lit. h”3) din
norme incepédnd cu 1 ianuarie 2022.

ART. ITII

Prezentul ordin se publicda in Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I, si intrd in vigoare la data publicarii.
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Ministrul sandtatii,
Ioana Mihd&dila
Bucuresti, 25 iunie 2021.

Nr. 1.030.

ANEXA 1

(Anexa nr. 1 la norme)

CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente

I. A. Pentru pretul ce va fi aprobat In Canamed, ......iiuiiiiiitinnnnneennnn. , detindtor/reprezentant al detindtorului
Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. .......... , solicit aprobarea/corectia pretului maximal de

producdtor, a pretului maximal cu ridicata si cu am&nuntul pentru produsul/produsele, dupd cum urmeazd:

Cod Pret Pret cu |Pret cu
Denumirea Cod produs |Forma Formd de DCI*) |producdtor|ridicata|amdnuntul
produsului*) [CIM**) | (GTIN/|farmaceuticd*) |ambalare*) - lei - - lei - |- lei -
PPN)

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piatd sau cu decizia Comisieil Europene.
**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Canamed (pentru corectie).
va declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd prevederile din Normele privind modul de calcul si

procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin QOrdinul ministrului sdnatdtii nr.
368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public, ................... , detindtor/reprezentant al detindtorului Autorizatiei
de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ......... , solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producdtor, a pretului

maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru produsul/produsele, dupd cum urmeaza:

Cod Pret Pret cu |Pret cu
Denumirea Cod produs | Forma Formad de DCI*) [producdtor|ridicata|amdnuntul
produsului*) [CIM**) | (GTIN/|farmaceuticd*) |ambalare*) - lei - - lei - |- lei -
PPN)

*) Datele vor fi trecute in tabele iIn conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia Comisieil Europene.

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

Vd declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd prevederile din Normele privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin QOrdinul ministrului sdndtdtii nr.
368/2017 , cu modificarile si completarile ulterioare.

ITI. Produsul/Produsele se regdseste/regdsesc in cataloagele sursd pentru tdrile de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1)
lit. d) din normele aprobate prin Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,
ale cdror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului, astfel:

Tdrile de

comparatie

si sursa Denumirea |Forma Forma de|Pret
informatiei|produsului|farmaceuticd|ambalare|producdtor
pentru - lei -
fiecare
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Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronicd a selectiei din cataloagele de comparatie,
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detindtorului

reprezentant.)

III. Prezint anexat,

medicamentelor de uz uman

I4

in conformitate cu
aprobate prin

ORDIN 1030 25-06-2021

Normele privind modul

CTCE Piatra Neamt - Intralegis

marcatd temporal.
(Se completeazd doar dacad cererea este depusd de

de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale

Ordinul ministrului

sdndtdtii nr. 368/2017 , cu modificadrile

copie de pe urmdtoarele documente:

ulterioare,
Denumirea Nr. APP/Nr. deciziei|Anexe
produsului [Comisiei Europene

IV. Produsul/Produsele se incadreazd in categoria medicamentelor:
] inovative
orfane
generice

biosimilare
imunologice
PUMA (autorizatie de uz pediatric)
medicamente derivate din sdnge sau plasmd umand

medicamente destinate managementului coagulopatiei
medicamente esentiale

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman

si completdrile ulterioare.

Date de contact:
(Compania) Nume:

Adresa

Telefon:

E-mail

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi

Data:

Semnatura:

ANEXA 2

(Anexa nr.

CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente,
T e e e e e e e e e e e e e e e

171 la norme)

, aprobate prin

Normele privind modul de calcul

si

completdrile

si procedura de aprobare a

Ordinul ministrului sdndtdatii nr.

368/2017

, detindtorul Autorizatiei de
solicit aprobarea/corectia pretului maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru produsul/produsele, dupd cum urmeaza:

Denumirea
produsului*)

Cod
CIM

Cod

produs
(GTIN/
PPN)

Forma
farmaceutica*)

Formd de
ambalare*)

DCI*)

Pret cu
ridicata
- lei -

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

Va declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor cu ridicata si cu amdnuntul respectd prevederile din Normele privind modul
de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin QOrdinul ministrului
sandtdtii nr. 368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare.

ITI. Produsul/Produsele se regdseste/regdsesc in cataloagele sursd pentru tdrile de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1)
lit. d) din normele aprobate prin QOrdinul ministrului sdandtdtii nr. 368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,
ale cdaror linkuri sunt publicate in pagina dedicatd a site-ului ministerului, astfel:

Térile de
comparatie
si sursa Denumirea |Forma Forma de|Pref
informatiei|produsului|farmaceuticd|ambalare|producdtor
pentru - lei -
fiecare
tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronicd a selectiei din cataloagele de comparatie, marcatd temporal. Anexez
dovada calitdtii de reprezentant al detindtoruluil.............iiiiiiiiiiiiiininnnnn. (Se completeaza doar dacd 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 sdndtdfii nr. 368/2017 , cu modificdrile si completédrile
ulterioare, copie de pe urmdtoarele documente:

Denumirea Nr. AIP/Nr. Anexe
produsului ADP

IV. Produsul/Produsele se incadreazd in categoria medicamentelor:
] inovative
orfane
generice
biosimilare
imunologice
PUMA (autorizatie de uz pediatric)
medicamente derivate din sdnge sau plasma umand
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 QOrdinul ministrului sdndtdatii nr. 368/2017 , cu modificdrile
si completdrile ulterioare.
Date de contach: ..ttt i i i ittt it e i e
(Compania) NUME: ittt ittt ettt ettt ee ettt teeesenaneeenens
X el = =
Telefon: ...ttt iiiinnnnn.
E-mail: oottt e e e
Numele persoaneil de contact pe probleme de prefuri..... ...ttt nneenneenn
Data: ..ttt
SEMNALULA: vttt ittt ettt ettt ettt
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Data: ..t i i e

SEMNAL UL A vt ettt ettt ettt eeee et eeeeeeananesas

ANEXA 3

(Anexa nr. 3 la norme)

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/Subsemnatul, , detindtoare/detindtor a/al CI/BI/P s ., cu domiciliul TN , iIn calitate de
reprezentant imputernicit al ........, cu sediul In ... ,

in calitate de:

[1 detindator al autorizatiei de punere pe piata;

[1 reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd;

(Se bifeazd in mod corespunzdtor.),

declar pe propria rdspundere, in baza art. 5 alin. (1) 1it. e) din Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare
a2 preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin Ordinul ministrului sdnatatii nr. 368/2017 , cu
modificdrile si completdrile ulterioare, sub sanctiunea prevdzutd de L egea nr. 286/2009 privind Codul penal , cu modificdrile si
completdrile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca:

[1 pretul din cataloagele existente in tdarile de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1) 1it. d) din norme , in vigoare la
data depunerii documentatiei, este urmatorul:

Pret existent in

Nr. |Tara de catalog
crt.|comparatie| (lei) si denumirea
produsului/produselor

1. Republica
Cehd

2. Republica
Bulgaria

3. Republica
Ungard

4. Republica
Polona

5. Republica
Slovaca

6. Republica
Austria

7. Regatul
Belgiei

8. Republica
Italiana

9. Lituania

10. |Spania

11. |Grecia

12. |Germania

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

https://www.legisplus.ro/Intralegis6/oficiale/afis.php?f=243857&screen=0&frmPrint=1 1115



7/6/2021 ORDIN 1030 25-06-2021 CTCE Piatra Neamt - Intralegis

Nu existd pret aprobat

Nr. |Tara de (Se va mentiona
crt.|comparatie|denumirea produsului/
produselor.)
1. Republica |[]
Ceha
2. Republica []
Bulgaria

3. Republica [1]

Ungard

4. Republica [[]
Polona

5. Republica |[]
Slovaca

6. Republica []
Austria

7. Regatul [1
Belgiei

8. Republica [[]
Italiana

9. Lituania []

10. [Spania [1]

11. |Grecia []

12. |Germania [1]

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/corectie a preturilor prevdzutd in Normele privind modul de calcul

si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin Ordinul ministrului sdndtdtii nr.
368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare.
Semndtura

ANEXA 4

(Anexa nr. 5 la norme)

CERERE

de aprobare a preturilor in conditiile art. 571

I. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, .........iiuiuueeeeen. , detindtor/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe

piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producdator, a pretului maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru
produsul/produsele:

Cod Cod
Denumirea Denumirea Forma Formd de CIM produs |CIM|produs |DAPP |DAPP|Pret Pret cu |Pret cu
produsului*) |produsului*) |farmaceuticd*) |ambalare*) [DCI*) |VECHI| (GTIN/|NOU| (GTIN/|VECHI [NOU |producédtor|ridicata|amdnuntul
VECHI NOU PPN) PPN)

VECHI NOU

*) Datele vor fi trecute in tabele iIn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
V& declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd preturile aprobate in Canamed.
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B. Pentru pretul aprobat In Catalogul public, ... ...ttt ettt e i e e e , detindtor/reprezentant al

detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producdtor, a pretului maximal
cu ridicata si cu amdnuntul pentru produsul/produsele:

Cod Cod
Denumirea Denumirea Forma Formd de CIM produs [CIM|produs |DAPP |DAPP|Pretf Pret cu |Pret cu
produsului*) [produsului*) | farmaceuticd*) |[ambalare*) |DCI*) |VECHI| (GTIN/|[NOU| (GTIN/|VECHI|NOU |[producdtor|ridicata|amd&nuntul
VECHI NOU PPN) PPN)
VECHI NOU

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman
si completdrile ulterioare.
Date de contact:
(Compania) Nume:
Adresa:
Telefon:
E-mail:

Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
, aprobate prin QOrdinul ministrului sdndtdtii nr. 368/2017

, cu modificdrile

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:
= o
Semndtura:

ANEXA 5

(Anexa nr. 6 la norme)

CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente pentru care DAPP solicitd diminuarea voluntard a pretuluil de producator

I. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, ., detindtor/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producdtor, pretul maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru
produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producdtor, dupd cum urmeazd:

Cod Pret Pret
Denumirea Formd Formd de DCI*) [CIM|produs|DAPP|producdtor |producdtor|Pret cu |Pret cu
produsului*) | farmaceuticd*) |ambalare*) (GTIN/ actual diminuat ridicata|amdnuntul
PPN)

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.
V& declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul publicC, .. ., detindtor/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producdtor, pretul maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru
produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producdtor,

Qe ~—

dupd cum urmeazd:

Cod Pret Pret
Denumirea Formd Formd de DCI*) [CIM|produs|DAPP|producdtor |producdtor|Pret cu |Pret cu
produsului*) | farmaceuticd*) |ambalare*) (GTIN/ actual diminuat ridicata|amanuntul

PPN)
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| I I S N

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

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin QOrdinul ministrului sdndtatii nr. 368/2017 , cu modificdrile
si completdrile ulterioare.

Date de contact:

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoaneil de contact pe probleme de preturil: .. . .

Data:

SemMNatUTa: e .

ANEXA 6

(Anexa nr. 7 la norme)

CERERE

de aprobare a preturilor la medicamente in cazul prelungirii valabilitatii autorizatiei

pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale

I. Pentru pretul aprobat in Canamed, ., detindtor/reprezentant al detindtorului autorizatiei pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale, solicit emiterea ordinului privind prelungirea valabilitatii pretului maximal de producator, a
pretului maximal cu ridicata si cu amdnuntul pentru produsul/produsele pentru care am obtinut prelungirea valabilitdtii autorizatiei
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale:

Cod Pret Pret
Denumirea Formd Formd de DCI*) [CIM|produs|DAPP|producdtor |producdtor|Pret cu |Pret cu
produsului*) [farmaceuticd*) |ambalare*) (GTIN/ actual propus ridicata|amdnuntul
PPN)

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

V& declar cd nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor respectd preturile aprobate in Canamed.

II. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman , aprobate prin QOrdinul ministrului sdndtdafii nr. 368/2017 , cu modificdrile
si completdrile ulterioare.

Date de contact: ..

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon: ..

E-mail i o e

Numele persoaneil de contact pe probleme de preturil: ... .

Data:

Semndtura:

ANEXA 7

(Anexa nr. 8 la norme)

STRUCTURA

Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de comparatie prevazute la

art. 5 alin. (1) 1it. d) din Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale

https://www.legisplus.ro/Intralegis6/oficiale/afis.php?f=243857&screen=0&frmPrint=1 14/15



7/6/2021 ORDIN 1030 25-06-2021 CTCE Piatra Neamt - Intralegis

medicamentelor de uz uman ,

aprobate prin Ordinul ministrului sdndtdatii 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 farmaceuticd (automat
din catalogul corespondent in uz curent), forma de ambalare (automat din catalogul corespondent in uz curent), pret producdtor (fara
validare pentru versiunea web).

Date pentru certificare: marcd temporald
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