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ORDIN nr. 3.691 din 27 iunie 2024
privind modificarea si completarea anexei la Ordinul ministrului sandtdtii 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 IN: Monitorul Oficial nr. 621 din 1 iulie 2024

Data intrarii in vigoare: 01 Iulie 2024
Forma consolidata valabila la data de 25 Iulie 2024

Prezenta formi consolidata este valabila incepand cu data de 01 Tulie 2024 panai la 25 Tulie 2024
Vdzand Referatul de aprobare nr. 3.691 din 27.06.2024 al Directiei farmaceutice si

dispozitive medicale din cadrul Ministerului Sanatdtii,

avand in vedere prevederile art. 890 din ILegea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, republicatd , cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
si functionarea Ministerului Sdnatdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sandtdatii emite urmdtorul ordin:

ART. T
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 Roméniei, Partea I, nr. 215 din 29
martie 2017, cu modificdrile si completdrile ulteriocare, se modifica si se completeazd dupa cum
urmeaza:

1. La articolul 3 alineatul (1), dupa 1it. h~*3) se introduce o noua literd, litera
h*4), cu urmdtorul cuprins:

"h"4) medicamente c¢ritice cu nivel ridicat de risc - medicamentele incluse 1in Lista
medicamentelor critice a Romdniei si clasificate cu nivel ridicat de risc;"

2. La articolul 4, alineatele (5) P (6) si  (672) se modificid si vor avea

urmdtorul cuprins:

"(5) Pretul de producdtor propus pentru Canamed trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu
cel mai mic pret al aceluiasi medicament, cu aceeasi DCI, formd farmaceuticd si concentratie,
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, raportat la unitatea
terapeuticd, unitatea de volum, unitatea de masd. Pentru efectuarea oricdrei 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 Bdncii Nationale a Romé&niei utilizate 1la
ultima corectie. Pentru dosarele depuse in vederea corectiei se utilizeazd cursurile medii de
schimp valutar ale Bdncii Nationale a Roméniei aferente ultimului trimestru incheiat cu cel
putin 30 de =zile anterior datei stabilite ca fiind prima zi de depunere a documentatiei in
vederea corectiei anuale a preturilor.

(6) Cu exceptia medicamentelor autorizate pentru nevol speciale sau care fac obiectul
contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat, in cazul medicamentelor prevdzute la art. 3
alin. (1) lit. h), h*1l), h”3) si h"4), precum si al medicamentelor autorizate de punere pe piata
in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatsd, cu modificdarile si completdrile ulteriocare, ©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 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. Dacd medicamentul are pret inregistrat doar in doud tari din lista de comparatie,
pretul propus de detindtorul APP trebuie sd fie mai mic sau cel mult egal cu media preturilor
inregistrate in aceste tdri. Dacd medicamentul are pret inregistrat intr-o singura tara din
lista de comparatie, pretul propus de detindtorul APP trebuie sd fie mai mic sau cel mult egal
cu pretul din tara respectivd. Daca medicamentul nu are pret inregistrat in niciuna din tarile
de comparatie, se aprobd pretul propus de cdtre detindtorul de APP/reprezentant.

(67°2) Medicamentelor prevdzute la art. 3 alin. (1) 1lit. h)-h"4), celor autorizate pentru nevoi
speciale, precum si celor autorizate de punere pe piatd in baza art. 883 alin. (1) din Tegea
nr. 95/2006, republicatd , cu modificdrile si completdrile wulteriocare, nu 1li se aplica
prevederile legate de comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ."

3. La articolul 4, dupd alineatul (67°2) se introduce un nou alineat, alineatul (673),
cu urmatorul cuprins:

"(67"3) Lista medicamentelor prevdzute la art. 3 alin. (1) 1lit. h”4), precum si metodologia
de elaborare a acesteia se aprobd prin ordin al ministrului sanatatii."

4. La articolul 4, dupd alineatul (1572) se introduc doud noi alineate, alineatele
(1573) si (15"4), cu urmatorul cuprins:

"(1573) Pentru anul 2024, 1in vederea corectiei, se wutilizeazd cataloagele-sursd pentru




tdrile de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1) 1lit. d) valabile la data de 1.06.2024.

(1574) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2024, documentatia de aprobare a preturilor
maximale in cadrul corectiei se depune de cdtre DAPP/reprezentant incepadnd cu data de 1.09.2024
padnad la data de 20.09.2024."

5. La articolul 5, alineatul (371) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"(371) Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ prevdzutd la alin. (3)
nu se aplica in cadrul procesului de corectie si nici intre doua corectii succesive, in cazul in
care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma
farmaceuticad, fdard a se lua in considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed.
Comparatia cu pretul de referintd generic/ biosimilar/inovativ nu se aplicd nici in situatia iIn
care 1in Canamed nu mai existda un alt medicament cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si
concentratie ca a medicamentului al cdrui pret urmeazd a fi aprobat, fdra a se lua 1in
considerare forma de ambalare."

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

" ART. 7

(1) Pretul medicamentului inovativ/generic/ biosimilar se propune de cdtre detindtorul
APP/reprezentant prin comparatie cu pretul acestul medicament in cataloagele sursd pentru tdrile
de comparatie prevdzute la art. 5 alin. (1) 1lit. d), ale cdror linkuri sunt publicate in pagina
dedicata a site-ului ministerului, fara a putea depdsi pretul de referinta
generic/biosimilar/inovativ. Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ nu se
aplicd in cadrul procesului de corectie si nici intre doud corectii succesive, in cazul in care
medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie, formda farmaceutica,
fdra a se lua iIn considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed. Comparatia cu pretul
de referintd generic/biosimilar/ inovativ nu se aplicd in situatia in care in Canamed nu mai
existd un alt medicament cu aceeasi DCI, formd farmaceuticd si concentratie ca a medicamentului
al cdrui pret urmeaza a fi aprobat, fard a se lua in considerare forma de ambalare."

7. La articolul 8, alineatul (271) se modificd si va avea urmatorul cuprins:

"(271) Comparatia cu pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ prevdzutd la alin. (1)
si (2) nu se aplicd in cadrul procesului de corectie si nici intre doua corectii succesive, in
cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si forma
farmaceutica, fdra a se lua 1in considerare forma de ambalare, cu pret aprobat in Canamed.
Comparatia cu pretul de referintd generic/ biosimilar/inovativ nu se aplicd nici in situatia in
care in Canamed nu mai existd un alt medicament cu aceeasi DCI, formd farmaceuticd si
concentratie ca a medicamentului al carui pret urmeazd a fi aprobat, fdra a se lua 1in
considerare forma de ambalare."

8. La articolul 12, alineatul (2) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

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

ART. II

(1) In cadrul procesului de corectie aferent anului 2024 vor fi supuse corectiei preturile
medicamentelor inovative cu pret de producdtor aprobat, mai mare de 50 de lei si pentru care nu
este aprobat pret de referintd generic/biosimilar/inovativ.

(2) In cazul netransmiterii propunerii de pret pentru efectuarea corectiei aflatd sub
incidenta alin. (1), medicamentul va fi exclus din Canamed.

(3) Prin exceptie de la prevederile art. 5 alin. (1) 1lit. d), pentru dosarele depuse in
anul 2024 1in vederea corectiei preturilor potrivit art. 4 alin. (14) si (1574) din

Normele aprobate prin QOrdinul ministrului sdndtatii nr. 368/2017 , cu modificdrile si
completdrile ulterioare, si alin. (1) din prezentul articol, analiza comparativda nu wva lua in
considerare preturile inregistrate in Republica Ungara.

(4) Preturile de producdtor ale medicamentelor care nu sunt supuse corectiei in anul 2024
potrivit alin. (1) wvor fi actualizate de <catre Ministerul Sandtatii, prin structura de
specialitate, la cursul mediu de schimb valutar al Bdncii Nationale a Romdniei utilizat 1la
corectie, respectiv trimestrul 2 al anului 2024.

(5) Incepand cu data de 1.09.2024 pand la data de 20.09.2024, detindtorul autorizatiei de

punere pe piatd sau reprezentantul care nu este de acord cu aplicarea prevederilor alin. (4) va
notifica ministerul 1in acest sens. Netransmiterea unei notificdri cdtre minister este
consideratda acceptare a preturilor supuse prevederilor alin. (4).

(6) In situatia prevazuta 1la alin. (5), wvalabilitatea preturilor care nu sunt supuse

corectiei In anul 2024 se prelungeste pentru o perioada corespunzatoare valabilitdtii preturilor
din CANAMED.

(7) Preturile aprobate in Catalogul public nu sunt supuse corectiei/actualizdrii in anul
2024. Valabilitatea preturilor aprobate in Catalogul public va fi prelungita pentru o perioada
corespunzatoare valabilitatii preturilor din CANAMED.

ART. ITII
Ordinul ministrului sandtatii prevdzut la art. 4 alin. (673) din normele aprobate prin
Ordinul ministrului sandtdatii nr. 368/2017 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, se
emite in termen de maximum 60 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin.
ART. IV

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I, si intrd in vigoare
la data publicarii.



Ministrul sanatdtii,
Alexandru Rafila
Bucuresti, 27 iunie 2024.
Nr. 3.691.



