INFORMARE
ACTE NORMATIVE ADOPTATE CU INCIDENTA IN MATERIA
DREPTURILOR CETATENILOR

26 aprilie 2023.

V Hotardrea Guvernului nr. 356/2023 privind aprobarea domeniilor si programelor de studii
universitare de master acreditate si a numarului maxim de studenti ce pot fi scolarizati in anul universitar

2023-2024, publicat in Monitorul Oficial 345/26.04.2023
Art. 1

Se aprobd domeniile si programele de studii universitare de master, locatiile geografice de desfasurare,
numarul de credite de studii transferabile pentru fiecare program de studii universitare, forma de invatamant
sau limba de predare, precum si numarul maxim de studenti care pot fi scolarizati Tn anul universitar 2023-

2024, in cadrul institutiilor de invatamant superior de stat, prevazute in anexa nr. 1.

Art. 2

Se aprobd domeniile si programele de studii universitare de master, locatiile geografice de desfasurare,
numarul de credite de studii transferabile pentru fiecare program de studii universitare, forma de invatamant
sau limba de predare, precum si numarul maxim de studenti care pot fi scolarizati Tn anul universitar 2023-

2024, in cadrul institutiilor de invatamant superior particular acreditate, prevazute in anexa nr. 2.

Art. 3

(1)Institutiile de Tnvatamant superior de stat si particular acreditate nu organizeaza admitere pentru anul | de
studii la programele de studii universitare care intra in lichidare incepand cu anul universitar 2023-2024.
(2)Institutiile de Tnvatamant superior de stat si particular acreditate vor asigura scolarizarea studentilor deja
inmatriculati la programele intrate in lichidare.

(3)Institutiile de Tnvatamant superior de stat si particular acreditate nu vor inmatricula noi studenti, indiferent
de modalitatea de inmatriculare, respectiv prin transfer, continuare de studii etc., la programele de studii

intrate in lichidare.

Art. 4

Anexele nr. 1 5i 2 fac parte integrant3 din prezenta hotarare.



*) Anexele nr. 1 si 2 se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 345 bis, care se poate achizitiona

de la Centrul pentru relatii cu publicul din sos. Panduri nr. 1, bloc P33, parter, sectorul 5, Bucuresti.

V Ordinul ministrului sanatatii nr. Ordinul 1346/2023 privind modificarea si completarea Ordinului
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

345/26.04.2023
Art. |

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 Romaniei,
Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza

dupa cum urmeaza:
1.Dup3 articolul 5 se introduce un nou articol, articolul 5, cu urmatorul cuprins:
"Art. 51

Analiza de catre minister a propunerii de pret si a documentatiei depuse de detinatorul APP sau reprezentant
in vederea aprobarii nivelurilor preturilor maximale se efectueaza in baza prevederilor legale si a nivelului

pretului de referinta generic/biosimilar/inovativ in vigoare la data depunerii dosarului."
2.1n anex3, la articolul 3 alineatul (1), literele d), h3) si 0') se modific3 si vor avea urméatorul cuprins:

"d) corectia preturilor - recalcularea anuala a preturilor maximale aprobate in Canamed si Catalogul public prin
reverificarea conditiilor de la avizarea/aprobarea pretului in conformitate cu prezentele norme si care poate

avea ca efect mentinerea, diminuarea sau, dupa caz, majorarea pretului aprobat;

h3) medicamente esentiale - medicamentele generice, biosimilare si inovative care cumulativ nu mai
beneficiaza de protectie de introducere pe piata instituita prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul

(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
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comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a
unei Agentii Europene pentru Medicamente sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit
prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai
2009 privind certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, daca nu se afla sub incidenta altor
dispozitii contrare Tn ceea ce priveste protectia de introducere pe piata si care indeplinesc simultan
urmatoarele conditii: (i) au denumirea comuna internationala inclusa in cea mai recenta lista de medicamente
esentiale recomandate de Organizatia Mondialad a Sanatatii; (ii) au denumirea comuna internationala inclusa in
sublista C, prevazuta in Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, cu conditia ca respectiva denumire comuna

internationald sa nu se regdseasca pe alte subliste de compensare;

ol) pret de referintd inovativ - pret de producator maximal care va fi aprobat o singurd data si reprezintd 65%
din pretul de producator aprobat al medicamentului inovativ care are pret de referinta generic aprobat,
respectiv 80% din pretul de producdtor aprobat al medicamentului inovativ care are pret de referinta
biosimilar aprobat, medicamente inovative care cumulativ nu mai beneficiaza de protectia de introducere pe
piata instituitd prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in baza unui certificat
de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009, daca nu se afla sub
incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, pana la intrarea in
vigoare a prezentelor norme. Pentru medicamentele care cumulativ nu mai beneficiaza de protectia de
introducere pe piata instituita prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in
baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009,
daca nu se afla sub incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata,
inainte de 1 ianuarie 2003, pretul de producator utilizat in calculul pretului de referinta inovativ este pretul
aprobat la data de 1 ianuarie 2003. Pentru medicamentele care cumulativ nu mai beneficiaza de protectia de
introducere pe piata instituita prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau in
baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009,
daca nu se afla sub incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata,

dupa 1 ianuarie 2003 si pana la intrarea in vigoare a prezentelor norme, pretul medicamentului inovativ
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utilizat in calculul pretului de referinta inovativ este cel de la data cand a fost aprobat pretul primului
medicament generic/biosimilar din respectiva denumire comuna internationald (DCl), concentratie si forma
farmaceutica. Pretul de producator al medicamentului inovativ este declarat conform anexei nr. 3 de catre
DAPP/reprezentant pe propria raspundere, actualizat de cdtre DAPP/reprezentant cu rata inflatiei comunicata

de Institutul National de Statistica pana la data de 31.12.2016;"
3.1n anex3, la articolul 3 alineatul (1), litera s) se abroga.

4.1n anex3, la articolul 4, dupd alineatul (1) se introduc sase noi alineate, alineatele (11)-(1f), cu urmé&torul

cuprins:

"(1%) Etapele procedurii de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman includ: analiza si
stabilirea preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman autorizate pentru punere pe piata, avizarea,
urmata de aprobarea acestora in Canamed si in Catalogul public prin ordin al ministrului sanatatii sau

respingerea propunerii de pret depuse de detinatorul APP sau reprezentant.

(1) Avizarea, respectiv aprobarea preturilor maximale de catre minister se vor asigura in functie de data
punerii pe piatda a medicamentului/medicamentelor pentru care se solicitd aprobarea nivelurilor de pret, in

toate formele de ambalare solicitate.

(13) Anterior depunerii la minister a documentatiei pentru aprobarea preturilor maximale prevazute la art. 5
alin. (1), detinatorul APP sau reprezentantul comunicd Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), conform anexei nr. 4, termenul pentru punerea efectiva pe piata a
medicamentului pentru care urmeaza sa fie solicitata aprobarea preturilor maximale, precum si calendarul
estimat privind cantitatile ce urmeaza sa fie puse pe piata, aferent unei perioade de 6 luni calendaristice

ulterioare primei luni a asigurarii pe piata a produsului/produselor.

(1%) Tn situatia in care detindtorul APP sau reprezentantul declard in comunicarea previzuta la alin. (13) c&
medicamentul urmeaza a fi pus pe piata intr-un interval de timp mai mare de 90 de zile de la data depunerii
documentatiei pentru aprobarea preturilor maximale prevazute la art. 5 alin. (1) sau nu detine informatii
asupra datei de punere pe piata, preturile maximale nu vor fi avizate, respectiv aprobate prin ordin, urmand ca
ministerul sa notifice solicitantul asupra neconformitatii perioadei pentru punere pe piata si dosarul sa se
claseze. Detinatorul APP sau reprezentantul va depune o noud documentatie, conform alin. (13) si art. 5 alin.

(1), in conditia Tncadrarii in interiorul termenului de 90 de zile pana la punerea pe piata a medicamentului.



(1°) Prevederile alin. (1%) nu se aplica in situatia medicamentelor a caror DCI nu este inclusa la data depunerii
documentatiei pentru aprobarea preturilor maximale in lista aprobata prin Hotdararea Guvernului nr.
720/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare (Lista), si pentru care detinatorul APP, pana la
emiterea de catre ANMDMR a deciziei rezultate in urma finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale sau includerii medicamentului in List3, nu intentioneazd sa pund efectiv medicamentul pe piata. in
aceasta situatie ministerul avizeazd preturile maximale stabilite in conformitate cu prezentele norme. in cazul
in care, in urma finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, ANMDMR emite o decizie de
includere conditionatd in List3, preturile avizate vor fi aprobate prin ordin ulterior emiterii deciziei. Tn cazul in
care, in urma finalizarii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, ANMDMR emite o decizie de includere
neconditionata Tn Lista, preturile avizate vor fi supuse corectiei anuale si vor fi aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii in conditia in care detinatorul APP transmite ministerului notificarea catre ANMDMR,
conform anexei nr. 4, din care sa rezulte faptul ca este asigurata incadrarea in interiorul termenului de 90 de

zile pentru punerea efectiva pe piata a medicamentului.

(18) Tn situatia Tn care ministerul constatd cd medicamentul nu a fost pus pe piatd in termenul indicat in
comunicarea catre ANMDMR, conform anexei nr. 4, medicamentul va fi exclus din CANAMED, respectiv din

Catalogul public la prima actualizare a acestora, ulterioara termenului de punere pe piata declarat."
5.1n anex3, la articolul 4, alineatele (62) si (20) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"(6%2) Medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h)-h3), celor autorizate pentru nevoi speciale, precum si
celor autorizate de punere pe piata in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicatad, cu modificarile
si completdrile ulterioare, nu li se aplica prevederile legate de comparatia cu pretul de referinta

generic/biosimilar/inovativ.

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

unitatea de masa."
6.in anex3, la articolul 4 alineatul (14), litera b) se abrog3.

7.1n anex3, la articolul 5 alineatul (1), literele a), e) si f) se modific3 si vor avea urmatorul cuprins:



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

ceea ce priveste protectia de introducere pe piata;

e) declaratie pe propria raspundere a detindtorului APP sau a reprezentantului ca toate informatiile cuprinse
in documentatia de aprobare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral modul de calcul al pretului

prevazut in prezentele norme, conform anexeinr. 2;

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

exceptia situatiilor in care se solicita aprobarea unei majorari de pret."
8.1n anex3, la articolul 5 alineatul (1), litera g) se abroga.
9.1n anex3, la articolul 5 alineatul (1), dup4 litera g) se introduce o nou3 liter3, litera h), cu urmétorul cuprins:

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

produsului/produselor."
10.71n anex3, la articolul 5, alineatul (10) se modifics si va avea urmatorul cuprins:

"(10) Tn situatia in care detindtorul APP sau reprezentantul in al cdrui portofoliu existd medicamente ale ciror
preturi au fost aprobate in conditiile alin. (7) comunica ministerului acceptarea pretului stabilit de minister,
DAPP este obligat sa comercializeze medicamentul pentru o perioada de 12 luni cu pretul aprobat la un nivel

stabilit conform cu prevederile prezentelor norme, diminuat cu 5%, aplicabil de la data aprobarii. Diminuarea



pretului cu 5% se aplica o singura data, pentru o perioada de 12 luni, si Tn cazul in care, ulterior expirarii
termenului prevazut la alin. (7), medicamentului i se aproba un nou pret, fie in cadrul procesului de corectie,
fie ulterior acestuia, DAPP fiind obligat sa comercializeze medicamentul pentru o perioada de 12 luni la pretul
aprobat. Tn situatia in care pretul stabilit de minister in urma procesului de corectie, diminuat cu 5%, nu este
acceptat de catre detinatorul APP sau reprezentant, medicamentul va fi exclus din Canamed, respectiv

Catalogul public."
11.Tn anex3, la articolul 5%, alineatul (1) se modificd si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 5!

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii, in cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al medicamentului, Tn situatia schimbarii detinatorului
APP, a denumirii comerciale, in aceeasi marime de ambalaj (numar de unitati 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 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."

12.1n anex3, la articolul 7, dup3 alineatul (6) se introduce un nou alineat, alineatul (7), cu urmé&torul cuprins:

"(7) Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar se realizeaza luand in considerare aceeasi DCI, forma
farmaceuticd si concentratie cu a medicamentului pentru care se solicitd aprobarea preturilor maximale. Tn
situatia Tn care sunt inregistrate preturi de referinta generice/biosimilare pentru aceeasi DCI, forma
farmaceutica si concentratie, dar cu forme de ambalare diferite, comparatia cu pretul de referinta
generic/biosimilar se efectueazd la cea mai apropiatad forma de ambalare. Tn cazul in care forma de ambalare a
medicamentului pentru care se solicita aprobarea preturilor maximale se situeaza la jumatatea dintre doua
forme de ambalare diferite, dar cu aceeasi DCI, forma farmaceutica si concentratie, comparatia cu pretul de

referinta generic/biosimilar se realizeaza la valoarea cea mai mare a acestuia."
13.Tn anex3, la articolul 8, alineatele (1), (2) si (5) se modifica si vor avea urméatorul cuprins:

"Art. 8



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

lit. d).

(2) Pentru medicamentele inovative care Thainte de data de 24 iulie 2018 nu mai beneficiaza, cumulativ, de
protectia de introducere pe piata instituita prin prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art. 13 din Regulamentul
(CE) nr. 469/2009, daca nu se aflad sub incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de
introducere pe piata, si pentru care exista medicamente generice/biosimilare cu pret aprobat la 24 iulie 2018,
pretul de producdtor maximal se propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile
previdzute la art. 5 alin. (1) lit. d) si nu poate depdsi pretul de referintd inovativ. in cazul in care detinitorul APP

sau reprezentantul nu declara preturile prevazute la art. 3 alin. (1) lit. o?), se vor aplica prevederile alin. (1).

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

se afla sub incidenta altor dispozitii contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata."
14.Tn anex3, articolul 10 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 10

Ministerul afiseaza in mod transparent preturile aprobate si inregistrate in Canamed si in Catalogul public pe

pagina web a Ministerului Sanatatii."

15.1n anex3, articolul 11 se modifics si va avea urméatorul cuprins:

(8]



"Art. 11

n cazul schimbarii codului CIM al medicamentului in acelasi tip de ambalaj si aceeasi marime de ambalare,
pretul de producdtor maximal propus nu poate depadsi pretul de producator maximal aprobat anterior,
indiferent daca solicitarea aprobarii preturilor maximale intervine in urma schimbarii sau mentinerii

detinatorului APP, in cadrul aceleiasi autorizatii de punere pe piata."
16.1n anex3, la articolul 12, alineatul (2) se modific3 si va avea urmé&torul cuprins:

"(2) Tn cazul unei solicitdri de crestere a preturilor maximale ale medicamentului, aceasta se poate efectua in
intervalul dintre doua corectii succesive, in conformitate cu art. 4 alin. (6), pentru medicamentele prevazute la
art. 3 alin. (1) lit. h)-h3). De asemenea, solicitarea de crestere a preturilor maximale ale medicamentului se
poate efectua in intervalul dintre doua corectii succesive, doar o singura data si fara a depasi cu mai mult de
20% nivelul aprobat in Canamed pentru acelasi medicament la data depunerii documentatiei, pentru
medicamentul care are aprobat nivel al pretului de referinta generic/biosimilar/inovativ si care, in acelasi timp,
este singurul medicament pe acea DCI, concentratie, forma farmaceutica cu pret aprobat in Canamed,

respectiv in Catalogul public, fara a se lua in considerare forma de ambalare."

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

ordin.

18.Anexa nr. 3 la norme se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 2 care face parte integranta din prezentul

ordin.
19.Anexa nr. 3! la norme se abroga.

20.Anexa nr. 4 la norme se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 3 care face parte integranta din prezentul

ordin.
Art. 1l

(1)In cadrul procesului de corectie aferent anului 2023, preturile de producitor maximale ale medicamentelor
care urmeaza sa fie aprobate si care au o valoare mai mica de 25 lei pot fi indexate cu 14%, iar cele cu o

valoare cuprinsa in intervalul 25 lei - 49,99 lei pot fi indexate cu 7%.

(2)Aceeasi indexare va fi aplicata si preturilor de referinta generice/biosimilare/inovative care constituie

referinta pentru medicamentele prevazute la alin. (1).



(3)Indexarea prevazuta la alin. (1) se acorda in baza solicitarii formulate de catre detinatorul

APP/reprezentant, pana cel tarziu la data de 31 mai 2023.

(4)Prevederile alin. (1) nu sunt aplicabile medicamentelor pentru care se aproba cresteri de preturi in baza
prevederilor art. 12 alin. (2) din normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu

modificarile si completarile ulterioare, in perioada 1 ianuarie 2023-30 iunie 2023.

Art. Il

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la data publicarii.
Rk K

ANEXA nr. 1:CERERE de aprobare a preturilor la medicamente

(- Anexa nr. 1 la norme)

A.Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed, ........cccoevrrrrnnniiiinnnnnes , detinator/reprezentant al detinatorului
Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene nr. .................. , solicit aprobarea/corectia
pretului maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele,

dupa cum urmeaza:

Pret cu
Cod - g ridicata | Pret cu
o) re e
Denumirea | Cod orodus Forma Forma de - profjucéto fara amdnuntu
produsului* | CIM** farmaceuticd* | ambalare* TVA | cu TVA
) ) (GTIN/PPN | | ) . maxima | maximal
) - lei - | ‘
-lei-
-lei-

*) Datele vor fi trecute in tabele in 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).
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Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor 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 pubilic, ......c..cccceuueeneeee.. , detindtor/reprezentant al detinatorului
Autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit aprobarea/corectia pretului
maximal de producéitor, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa

cum urmeaza:

Pret cu
Cod o g ridicata | Pret cu
o) re e
Denumirea | Cod orodus Forma Forma de ot profjucéto fara amanuntu
produsului* | CIM** farmaceuticd* | ambalare* TVA | cu TVA
) ) (GTIN/PPN ) ) ) ' maxima | maximal
) - lei - |
- lei -
- lei -

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

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

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producdtor 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.Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca pretul in vigoare la data depunerii
documentatiei, inregistrat in cataloagele din tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din
normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare,

cataloage ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, este urmatorul:

Tsrile de comparatie si| Denumirea produsului Forma Forma de| Pret
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sursa informatiei pentru

fiecare tara

farmaceutica ambalare

producator

- lei -

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

temporal.

lll.Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu

modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, faptul ca nu exista pret inregistrat si

nici forma de ambalare apropiata de cea solicitata, pentru detinatorul autorizatiei de punere pe piata

(DAPP), in cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din normele

aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare, in

vigoare la data depunerii documentatiei:

Nr.
Tara de comparatie
crt.

Denumire comerciala medicament

Nu exista pret

aprobat.

1 Republica Ceha

2 Republica Bulgaria

3 Republica Ungara

4 Republica Polona

5 Republica Slovaca

6 Republica Austria

7 Regatul Belgiei

8 Republica Italiana
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9 Lituania | |

10 | Spania [_|

11 Grecia | |

12 Germania | |

IV.Declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu
modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca pentru medicamentul inovativ
............................................. (Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea comuna
internationald, forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) data de la care nu mai beneficiaza, cumulativ,
de protectia de introducere pe piata instituitd de prevederile art. 14 alin. (11) din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente sau in baza unui certificat de protectie suplimentara potrivit prevederilor art.
13 din Regulamentul (CE) nr. 469/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 mai 2009 privind
certificatul suplimentar de protectie pentru medicamente, dacd nu se afla sub incidenta altor dispozitii

contrare in ceea ce priveste protectia de introducere pe piata, este ......ccccvvevveerennnnn. .

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

modificarile si completarile ulterioare, copie de pe urmatoarele documente:

Nr. autorizatiei de punere pe piatda/Nr. deciziei
Denumirea produsului Anexe
Comisiei Europene

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

| _| generice
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| | biosimilare

| _| imunologice

| | PUMA (autorizatie de uz pediatric)

| _| medicamente derivate din sange sau plasma umana

| _| medicamente destinate managementului coagulopatiei
| _| medicamente esentiale

VIl.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.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului
........................................................................................ (Se completeaza doar daca cererea este depusa de

reprezentant.)
Date de contact .......cccccvmmiiiiiieeeieeeeee e,
(Compania) NUME ....ccooeevivviiiiiiiriieeeeeeeeeeeeeenn

N [ =LY TR

Semnatura ........cceeeeeeee.
ANEXA nr. 2:DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE
(- Anexa nr. 3 la norme)

Subsemnata/Subsemnatul, ......ccccccevviiiiiiiiiii, , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ......ccueeeeennnne. ,

cu domiciliul In .ovvviiieiiie, , In calitate de reprezentant imputernicit al .......cccccceeeenneee. , cu sediul in
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in calitate de:

| _| detinator al autorizatiei de punere pe piata

| _| reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata
(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 3 alin. (1) lit. o!) din Normele privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completdrile ulterioare, sub sanctiunea prevazutd de Legea nr. 286/2009

privind Codul penal, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca:

| | La 1 ianuarie 2003, pretul de producator valabil si aprobat pentru medicamentul inovativ
.................................. (Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea comuna internationala,
forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) a fost de ................ lei, iar pretul de producator pentru
medicamentul inovativ .......cccceeeeeiiiiiiiieneieeeeeee, (Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea
comuna internationald, forma farmaceutica, concentratia, producdtorul.) actualizat cu rata inflatiei

comunicata de Institutul National de Statistica pana la data de 31 decembrie 2016 este de .................. lei.

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

pentru medicamentul inovativ .......cccceeveviiinneennn. (Se completeaza cu denumirea medicamentului, denumirea
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comuna internationala, forma farmaceutica, concentratia, producatorul.) a fost de ................... lei, pretul de
producator actualizat cu rata inflatiei comunicata de Institutul National de Statistica pana la data de 31

decembrie 2016 este de ....ceevvveerveiinieiiineeennn, .

Prezenta declaratie face parte din documentatia de corectie a preturilor prevazuta in Normele privind modul
de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin

Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.
Semnatura

ANEXA nr. 3:DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

(- Anexa nr. 4 la norme)

Catre

Agentia Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania

Subsemnata/Subsemnatul, .........cccoeviiiiiiiiiiiei, , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ................. , Ccu

domiciliul Tn ..ooevveciiiieeeeen, , In calitate de reprezentant imputernicit al ........cccccevvinnnnns , cu sediul n

| _| detinator al autorizatiei de punere pe piat3;
| _| reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata,

va fac cunoscut faptul cd urmeaza sa depun la Ministerul Sanatatii, structura de resort, dosarul pentru

aprobarea preturilor maximale ale medicamentului/medicamentelor prezentat(e) mai jos.

Denumirea produsului CIM Forma farmaceutica | Forma de ambalare | DCI

Declar pe propria raspundere faptul ca medicamentul/medicamentele pentru care urmeaza sa solicit
aprobarea preturilor maximale va/vor fi pus/puse pe piata la indicatorul temporal precizat mai jos, precum si
conform calendarului estimat al punerii pe piata pentru o perioada de 6 luni calendaristice ulterioare primei

luni a asigurarii efective pe piatd a produsului/produselor.
Medicament 1
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Cantitate estimata

Denumirea produsului Cod CIM Luna .......... an ......... (exprimat& corespunzitor
formei de ambalare)
Medicament 2
Cantitate estimata
Denumirea produsului Cod CIM Luna .......... an .........

(exprimata corespunzator

formei de ambalare)
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