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ORDIN nr. 2.657 din 6 septembrie 2022
privind modificarea si completarea Ordinului ministrului s&ndtdtii nr. 368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman

EMITENT: Ministerul Sdnatdtii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 888 din 9 septembrie 2022

Data intrarii in vigoare: 09 Septembrie 2022
Vdzadnd Referatul de aprobare nr. AR 15.787/2022 al Directiei farmaceutica si dispozitive
medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Tegea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si

functionarea Ministerului Sandtatii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,
ministrul sandtatii emite urmdtorul ordin:

ART. I
Ordinul ministrului sdndtatii 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 Roméniei, Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, se modificd si se completeaza dupd cum urmeaza:

1. Articolul 3”71 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 371

Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piatd aprobate 1in Canamed si
Catalogul public si preturile de referintd generice/biosimilare/inovative rdmé&n valabile péand la
intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu
mai mult de 31 martie 2023."

2. In anexd, articolul 1 se modifica si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 1

Prezentele norme se aplicd tuturor medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisa o
autorizatie de punere pe piatd, denumitd in continuare APP, sau o decizie a Comisiei Europene
valabilda pe teritoriul Romdniei, in scopul comercializdrii pe teritoriul Roméniei in conformitate
cu prevederile legii, precum si medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale si reglementeaza
preturile maximale de producator, cu ridicata si cu amdanuntul ale acestora. De asemenea, normele se
aplica si in cazul medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel
sau in baza autorizatiei de distributie paraleld si reglementeazad preturile maximale cu ridicata si
cu amanuntul ale acestora."

3. In anexd, la articolul 4, alineatul (7) se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

"(7) In situatia in care pretul de producdtor in tdrile de comparatie este inregistrat la alti
forma de ambalare se va lua in analizd forma de ambalare cea mai apropiatd de cea solicitata pentru
aprobarea pretului in Roménia."

4. In anexd, la articolul 4, alineatul (15) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(15) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2022, documentatia de aprobare a pretului
maximal de producdtor in vederea corectiei se depune de cdtre DAPP/reprezentant incepdnd cu data de
1.10.2022 péna la data de 30.11.2022."

5. In anexd, la articolul 4, dupd alineatul (15) se introduce un nou alineat, alineatul
(157%1), cu urmdatorul cuprins:

"(1571) Pentru anul 2022, in vederea corectiei, se utilizeazd cataloagele-sursa pentru tdrile
de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) 1lit. d) valabile la data de 15.08.2022."

6. In anexd, la articolul 5 alineatul (1), litera e) se modificda si va avea urmdtorul
cuprins:

"e) declaratie pe propria raspundere a detindtorului APP sau a reprezentantului cd toate
informatiile cuprinse in documentatia de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta
integral modul de calcul al pretului prevdzut in prezentele norme, conform anexei nr. 2, precum si
declaratii pe propria rdspundere cu pretul din cataloagele existente 1in tarile de comparatie
prevdazute la 1lit. d) si referitoare la faptul cd ©pentru tdrile 1in care detindtorul
APP/reprezentantul declard cd nu existd pret inregistrat si nici formd de ambalare apropiatd de cea
solicitatd autorizatia de punere pe piatd pentru acelasi medicament nu este valabilda pentru
detindtorul APP/reprezentantul care a propus pretul, conform anexei nr. 3."

7. In anexd, la articolul 5, dupd alineatul (5) se introduc douda noi alineate, alineatele
(571) si (5%2), cu urmdtorul cuprins:

"(571) In cazul in care pretul propus de cdtre detindtorul de APP sau reprezentant este 1in
conformitate cu prezentele norme, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevdzut la
art. 4 alin. (5), ministerul comunicd solicitantului preturile maximale de producdtor, cu ridicata
fdrd TVA si cu amdnuntul cu TVA avizate de minister, aferente Canamed si/sau Catalogului public,
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dupd caz.
(572) Prevederile alin. (571) nu se aplicd documentatiilor depuse in vederea corectiei anuale."
8. In anexd, articolul 19 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:
" ART. 19

Cota maximd de adaos se utilizeazd doar in scopul calculdrii pretului cu amdnuntul maximal de
farmacie, 1in vederea includerii in Canamed si Catalogul public, 1in conditiile prezentei
metodologii, si se aplica pretului cu ridicata maximal, dupd cum urmeaza:

- lei -
Nivelul valoric al Cota de
pretului cu ridicata adaos maxim
0-25,00 24%
peste 25,00-50,00 20%
peste 50,00-100,00 16%
peste 100,00-300,00 12%
peste 300,00 35 lei
A\
9. In anexd, articolul 20 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

" ART. 20

Cota maximd de adaos se utilizeazd doar in scopul calculdrii pretului cu ridicata maximal de
distributie, 1in vederea includerii 1in Canamed si Catalogul public, 1in conditiile prezentei
metodologii, si se aplica pretului de producdtor maximal, dupd cum urmeaza:

- lei -
Nivelul valoric al Cota de
pretului de producdtor adaos maxim
0-50,00 14%
peste 50,00-100,00 12%
peste 100,00-300,00 10%
peste 300,00 30 lei
"
10. In anexd, articolul 20”71 se abroga.

11. In tot cuprinsul ordinului, sintagma ,pret de producdtor“ se modificd si se inlocuieste cu
sintagma ,pret de producdtor maximal“, sintagma ,pret cu ridicata“ se modificd si se inlocuieste cu
sintagma ,pret cu ridicata farda TVA maximal“ si sintagma ,pret cu amdnuntul“ se modificd si se
Iinlocuieste cu sintagma ,pret cu amdnuntul cu TVA maximal™.

ART. II

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, si intrd in vigoare la
data publicdrii.

p. Ministrul sandtdatii,
Romicd-Andrei Baciu,
secretar de stat

Bucuresti, 6 septembrie 2022.

Nr. 2.657.
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