NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1 TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare a Guvernului privind aprobarea Metodologiei privind modul de calcul si procedura de
avizare si aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piata in Romania

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale Ca urmare a adoptarii Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 59 din data de 28 septembrie 2016,
metodologia privind modul de calcul si procedura
de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatdA n Romania, cu excepiia
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicala (OTC) se aproba prin Hotardre a
Guvernului la propunerea Ministerului Sanataii,
conform dispozitiilor art. 890 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificarile si completarile ulterioare.

In prezent, preturile medicamentelor de uz uman
care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala
sunt calculate conform prevederilor Ordinul
ministrului sanatatii nr. 75/2009 pentru aprobarea
Normelor privind modul de calcul al preturilor la
medicamentele de uz uman, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 62 din 2 februarie
2009, cu modificarile si completérile ultericare.

In baza prevederilor acestui ordin, in ultima
perioadd, in special in ultimul an, au fost
inregistrate o serie de bariere in ceea ce priveste
accesul pacientului la medicamente, prin
retragerea de pe piata a unui numar semnificativ
de medicamente si escaladarea exportului paralel
catre alte piete din Uniunea Europeani. in plus,
normele procedurale neclare stabilite de ordinul in
cauza au ingreunat aplicarea acestuia, iar unele
prevederi nu au fost aplicate.

in luna iulie a anului 2015 a fost realizata pentru
prima datd, dupa 6 ani de la intrarea in vigoare a
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Ordinului nr. 75/2008, reanalizarea anuald a
preturilor medicamentelor, fapt care a dus la o
scadere bruscd Iintre 16-25% a preturilor
medicamentelor reglementate prin ordin. Acest
lucru a avut ca rezultat si o crestere masivd a
exporturilor paralele, de pana la 65% pentru unele
produse, cu impact negativ asupra accesului
pacientului roman.

Din informatile furnizate de catre Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, rezultd c& In perioada 01.01.2015 -
29.02.2016 a fost inregistrat un numar de 1175 de
notificiri de necomercializare din partea
detinatorilor de autorizatie de punere pe piat,
motivele invocate fiind Tn principal de natura
comerciald (1085). In cazul a 274 de astfel de
notificari, corespunzaitocare unui numar de 159
denumiri comune internationale (DCI), aceste
medicamente reprezintd singura alternativa
autorizatd pentru respectiva denumire comuna
internationald; aceste medicamente se adreseaza
in principal domeniilor neurologic, oncologic,
infectioaselor, cardiovascular.

Ca urmare a celor enuntate mai sus si n baza
datelor furnizate de Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate referitoare la consumul compensat al
tuturor produse in perioada cuprinsa intre primul
trimestru din anul 2015 si trimestrul al doilea din
anul 2016, Ministerul Sanatati a procedat la o
analizd detaliatd asupra impactului Ordinului nr.
75/2009 asupra pietei medicamentelor din
Romania.

in urma analizei, au reiesit urmatoarele concluzii:

« In uma diminudrii bruste a preturilor
medicamentelor Tn  urma  reanaliz&rii
acestora in iulie 2015, un numar important
de medicamente cu prezentd continua pe
piatd au inregistrat scidderi majore ale
consumului (38% dintre medicamente cu
cel putin 25%), numarul de pacienti
ramanand constant in acest interval de
timp. Prin urmare, se poate trage concluzia
ca ceea ce a disparut de pe piatd a fost
oferta (medicamentul} si nu cererea
(pacientii);

* Aceste scaderi au debutat sau au fost
accelerate in / din trimestrul al IV-lea din
anul 2015, o tendintd care a continuat




ulterior;

Numarul produselor, amplitudinea
scaderilor si momentul declangarii  /
accelerarii releva conexiunea cu diminuarea
brusca a preturilor medicamentelor in urma
reanalizarii acestora in iulie 2015.

in baza acestor concluzii, a rezultat ci ar trebui
intreprinse urmatoarele masuri:

Este necesara stabilirea unui cadru
legislativ predictibil si clar, care s3 asigure
accesul pacientilor la medicamente, cat si
stabilitatea mediului economic;

Este importantd mentinerea  pretului
medicamentelor de uz uman care se
elibereaza pe baza de prescriptie medicala
la minimul din tarile de comparatie, pentru a
se asigura costuri minime din partea
pacientului, cat si din partea statului;

In vederea asigurérii accesului pacientului
la medicamente esenfiale, este nevoie de
stabilrea unui cadru de incurajare a
mentinerii  sau  patrundersii  1n  piata
farmaceuticda din Romania a acelor
medicamente generice care se regasesc
atat in lista de medicamente considerate de
Organizatia Mondialda a Sanatati ca fiind
esentiale pentru orice tara, cat si in lista
medicamentelor cu procent de compensare
100%, pentru a nu aduce modificari asupra
contributiei proprii din partea pacientului;
Pretul de referintd generic este folosit ca
masura de control al costurilor din saénatate
de maijoritatea statelor membre UE. 9 din
cele 12 state de referintd pentru stabilirea
pretului folosesc limitarea pretului de intrare
pentru primul medicament generic. Pentru a
evita o spiralare a prefului de fiecare data
cand medicamentul inovativ isi scade pretul
si implicit evitarea unor practici de
competitie neloiald, este necesara stabilirea
acestui pret de referintd generic o singura
data, la momentul intrari primului
medicament generic, iar acesta va fi stabilit
la pretul maximal de 65% indiferent daca
genericul care intrd Tn piata alege un pret
egal sau mai mic decat acest prag stabilit;
Este recomandabila aplicarea prevederilor
8M din Ordinul nr. 75/2009 treptat, pentru a
evita accentuarea disparitiei




medicamentelor din piatd, cu pastrarea
costurilor pacientilor la minim.

2. Schimbari preconizate

Prin acest act nomativ se aproba
Metodologia privind modul de calcul si procedura
de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatad in Romania.

In  vederea  imbunatatiii  accesului
pacientului la medicamentele prezente momentan
in piatd si la alte terapii inovatoare, precum si
pentru sustenabilitatea sistemului de sanatate, prin
proiectul de hotidrare se reglementeaza
urmatoarele:

- un cadru legislativ clar, pentru a facilita
accesul produselor noi pentru care detinatorii de
autorizatie de punere pe piata doresc patrunderea
pe piata din Romania, cét si mentinerea pe piata a
produselor deja prezente;

- imbunétatirea modalitati de aprobare a
prefului  maximal pentru medicamente, prin
introducerea unor criterii bine stabilite si a unei
liste de prioritdti in ceea ce priveste aprobarea
prefului de catre Ministerul Sanatatii, de natura sa
asigure pacientilor un acces imediat la terapie;

- un control al costurilor prin limitarea
pretului de intrare la minimul tarilor de comparatie
pentru medicamentele inovative fara medicament
generic aferent in fara, respectiv la minimul tarilor
de comparatie sau la 65% din pretul
medicamentului inovativ pentru primul medicament
generic, prag ce va fi stabilit o singura data, pentru
a evita practicile comerciale neloiale;

- asigurarea unor costuri cat mai reduse din
partea pacientilor prin limitarea pretului in cazul
medicamentelor inovative pentru care exista cel
putin un medicament generic in Roméania la
minimul tarilor de comparatie sau la 65% din pretul
medicamentului inovativ pentru primul medicament
generic, precum si incurajarea mentinerii in piata
din Roménia a acestor medicamente prin aplicarea
treptata a acestei prevederi, pe parcursul a trei ani;

- 0 procedura simplificatd cu termene
scurtate de aprobare a pretului in cazul
medicamentelor care fisi diminueaza preful deja
aprobat in Catalogui national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Roménia, cu impact pozitiv asupra accesului
pacientului la acestea, cét si asupra bugetului de
stat;




- o0 corectie anuala a pretului
medicamentelor, asigurand astfel alinierea
constantd a preturilor din Romania la nivelul
pretului minim din tarile de comparatie, precum si
potentiale economii la buget;

- asigurarea accesului pacientului la
medicamente esentiale prin aplicarea unei noi
proceduri de aprobare a prefului pentru acele
medicamente care se regasesc atat in lista
medicamentelor esentiale recomandate de
Organizatia Mondiala a Sanatatii, cat si in lista
medicamentelor cu procent de compensare 100%,
a caror scadere actuala din stocurile din tard, sau
chiar lipsa, reprezintd un risc la adresa sanatatii
populatiei.

Preturile medicamentelor cuprinse n
Canamed si calculate conform dispozitiilor
Ordinului nr. 75/2009, aga cum au fost aprobate
prin Ordinul ministrului sanatati nr. 810/2015
pentru aprobarea prefurilor maximale ale
medicamentelor utilizate/comercializate de catre
furnizorii de servicii medicale sau medicamente
aflati in relafie contractuala cu Ministerul Sanatatii,
casele de asigurari de sanatate si/sau directiile de
sanatate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti, vor ramane valabile pana la realizarea
procedurii de corectie a preturilor conform noii
metodologii de calcul a prefurilor aprobate prin
hotarare de Guvern. Totusi, pentru predictibilitate,
prelungirea valabilitdtii preturilor nu va putea
depasi un interval de 120 zile de la data intrarii Tn
vigoare a respectivei hotarari de Guvern.

Intrarea in vigoare a hotararii de Guvern de

aprobare a metedologiei privind modul de calcul si
procedura de avizare si aprobare a pretfurilor
maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piatd In Romania va
atrage abrogarea Ordinelor ministrului sanatatii nr.
75/2009 pentru aprobarea Nomelor privind modul
de calcul al preturilor la medicamentele de uz
uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 62 din 2 februarie 2009, cu
modificarile si completarile ulterioare si respectiv
nr. 245/2012 pentru aprobarea prefurilor la
medicamentele de uz uman cuprinse in Catalogul
national al preturilor medicamentelor de uz uman
autorizate de punere pe piatd in Romania, publicat
in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 190
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din data de 23 martie 2012, cu modificarile si
completarile ulterioare.

3. Alte informatii

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu are

12 Impactul asupra mediului
concurential si domeniului ajutoarelor de
stat

Nu are

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Nu are

2' Impactul asupra sarcinilor administrative

2°.)mpactul asupra intreprinderilor mici i
mijlocii

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului

5. Alte informatii

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN
SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $]1 PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mii lei -
Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani Media pe
curent | 2017 2018 2019 2020 |5 ani
2016
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
(iiiy TVA
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale
(i} cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servici
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat




(i) cheltuieli de personal
(i} bunuri $i servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor sifsau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Masuri normative necesare pentru
aplicarea prevederilor

a) acte normative ce vor fi modificate sau
abrogate

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate
in vederea implementarii noilor

dispozitii

1'.  Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor
publice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ
cu legislatia comunitara in cazul proiectelor
ce transpun prevederi comunitare

Nu este cazul

3. Masuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Nu este cazul

4, Hotarari ale Curii de Justifie a Uniunii
Europene

Nu este cazul

5. Alte acte normative si/sau documente
internasionale din care decurg angajamente

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT
NORMATIV

1. Informatii privind procesul de consuitare
cu organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Nu este cazul

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum §i a
modului Tn care activitatea acestor
organizatii este legatd de obiectul proiectului

Nu este cazul




de act normativ

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitdli ale acestor autoritati, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritdtilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

4. Consultarile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in conformitate cu
prevederile  Hotararii  Guvernului  nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de catre;
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ

decizionala in administratia publicé

2. Informarea societatii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,

precum si efectele asupra sanatati si
securitatii  cetdtenilor sau  diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

SECTIUNEA A 8-A MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere Tn aplicare a
proiectului de act normativ de catre
autoritatile administratiei publice centrale
sifsau locale - infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competenielor institutiilor
existente

Nu necesita

2. Alte informatii

respecta
prevederile Legii nr.52/2003 privind transparenta




Fata de cele de mai sus, a fost intocmit proiectul de Hotarare a Guvernului
privind aprobarea Metodologiei privind modul de calcul si procedura de avizare si
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatd in Romania, pe care il supunem spre aprobare.

MINISTRUL SAN

VLAD VASILE VO

Avizat favorabil,

MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE,

ANCA DRAGU

PRESEDINTELE CASEI NATIONALE
DE ASIGURARI DE SANATATE,

GHEORGHE RADU TIBICHI

MINISTRUL JUSTITIEI,

RALUCA ALEXANDRA PRUNA



GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE

privind aprobarea Metodologiei privind modul de calcul si procedura de avizare si
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere
pe piata in Romania,

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicat, si al art. 890 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul s&natatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotéarare:

Art. 1. - Se aprobd Metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si
aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe
piata in Romania, prevazuta in anexa care face parte integranté din prezenta hotarare.

Art. 2. - Prefurile maximale ale medicamentelor cuprinse in Canamed, asa cum au fost
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 810/2015 pentru aprobarea prefurilor maximale
ale medicamentelor utilizate/comercializate de céatre furnizorii de servicii medicale sau
medicamente aflati in relafie contractuald cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurdri de
sanatate sifsau direclile de sanatate publicd judefene s§i a municipiului Bucuresti, raman
valabile pana la realizarea procedurii de corectie a preturilor conform prevederilor art. 36 din
Metodologia anexata, insd nu mai mult de 120 zile de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotaréari.

Art. 3 — La data intrarii in vigoare a prezentei hotarari se abroga:

a) Ordinul ministrului sénatatii nr. 75/2009 pentru aprobarea Normelor privind modul de
calcul al preturilor la medicamentele de uz uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 62 din 2 februarie 2009, cu modificarile si completarile ulterioare;

b) Ordinul ministrului sanatatii nr. 245/2012 pentru aprobarea preturilor la
medicamentele de uz uman cuprinse in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz
uman autorizate de punere pe piatd in Romania, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 190 din data de 23 martie 2012, cu modificarile si completarile ulterioare.

*

Prezenta hotarare transpune art. 1 - 5 din Directiva Consiliului nr. 89/105/CEE din 21
decembrie 1988 privind transparenfa masurilor care guverneaza stabilirea prefurilor
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medicamentelor de uz uman si includerea lor in sfera de aplicare a sistemului national de
asigurari de sanatate, publicata in Jurpalul Oficial al Comunitatilor Europene nr. L 40 din 11
februarie 1989.

PRIM - MINISTRU

DACIAN JULIEN CIOLOS



Anexéa

METODOLOGIE

privind modul de calcul $i procedura de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta metodologie se aplica tuturor medicamentelor de uz uman pentru
care a fost emisd o autorizatie de punere pe piatd, denumita in continuare APP, valabila pe
teritoriul Romaniei, Tn scopul comercializarii acestora pe teritoriul Romaniei in conformitate cu
prevederile legii.

Art. 2. - (1) In intelesul prezentei metodologii, termenii si nofiunile folosite au
urmatoarele semnificaii:

a)

b)

c)

d)
e)

)

actualizarea prefurilor — ajustarea anuald a preturilor de referintad generice si a
preturilor de referinta biosimilare realizata de catre Ministerul Sanatatii, structura de
specialitate, prin aplicarea cursului mediu de schimb valutar leu/eurc stabilit de
Banca Nationalda a Roméaniei aferent trimestrului al treilea al anului in care se
realizeaza actuailizarea, care poate avea ca efect diminuarea, mentinerea sau
majorarea prefului de referinta generic sau a prefului de referinta biosimilar;
Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in
Romania, denumit in continuare Canamed - catalog cuprinzand preturile maximale
ale medicamentelor de uz uman valabile Tn Romania, inclusiv ale medicamentelor
utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii medicale sau medicamente
aflatt in relatie contractuald cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate
si/sau directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti;

corectia preturilor — recalcularea anuald a prefurilor de producator aprobate in
Canamed in conformitate cu prezenta metodologie si care poate avea ca efect
mentinerea, diminuarea sau, dupa caz, majorarea pretului aprobat;

inghefare a preturilor - mentinerea nemodificata a preturilor tuturor medicamentelor
sau unei categorii de medicamente pe o anumita perioada;

Legea 95/2006 - Legea nr. 95/2006 privind reforma Tn domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile $i completarile ulterioare;

medicament biosimilar - medicament similar unui alt medicament biologic, deja
autorizat, numit medicament biclogic de referinta si Tnregistrat in baza procedurilor
specifice, conform art. 708 alin. (4) din Legea 95/2006; in scopul aplicarii prezentei
metodologii, medicamentele autorizate conform art. 709 din Legea 95/2006 a caror
substan{a activa este de natura biologica sunt incluse in categoria medicamentelor



)

h)

)

k)

1)

biosimilare. In scopul aplicarii prezentei metodologii, medicamentele biologice de
referinta sunt considerate medicamente inovative.

medicament generic - medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b} din Legea
95/2006. In scopul aplicarii prezentei metodologii, medicamentele autorizate
conform art. 708 alin. (3), art. 709, 710 (cu indicatie de substitutie), 711, 715 si 718
din Legea 95/20086, sunt considerate medicamente generice;

medicament inovativ - medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din
Legea 95/2006 sau un medicament autorizat in Uniunea Europeana prin procedura
centralizatd conform Regulamentului (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, pe bazi de studii clinice proprii. Tn
scopul aplicarii prezentei metodologii, medicamentele pentru care s-a acordat o
autorizatie de uz pediatric (PUMA) si medicamentele prevazute la art. 710 (cu
indicatii sustinute de studii clinice de eficacitate proprii) din Legea 95/2006, sunt
considerate medicamente inovative;

medicament orfan - medicamentul definit conform art. 2 lit. b) din Regulamentul (CE)
or. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999
privind produsele medicamentoase orfane. In scopul aplicirii prezentei metodologii,
medicamentele orfane sunt considerate medicamente inovative;

medicament OTC - medicamentul care se elibereaza fara prescriptie medicala (Over
The Counten);

medicamente utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale - medicamente
autorizate in baza art. 703 din Legea 95/2006 si a prevederilor Ordinului Ministrului
Sanatatii nr. 85 din 7 februarie 2013 pentru aprobarea Normelor de aplicare a
prevederilor art. 699 alin. (1) si (2) din Legea 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale;

minister - Ministerul Sanatatii;

m) pret de referinid biosimilar — pretul de producator maximal care va fi aprobat o

singura data, la data depunerii cererii de aprobare a pretului primului medicament
biosimilar din respectiva denumire comuna internationald (DCl), concentratie si
forma farmaceutica;

pret de referinta generic — pretul de producétor maximal care va fi aprobat o singura
data, la data depunerii cererii de aprobare a pretului primului medicament generic
din respectiva denumire comunad internationald (DCI), concentratie si forma
farmaceutica;

reprezentant - persoana fizica sau juridica desemnata de catre detinatorul APP sa il
reprezinte in relatia cu ministerul in legaturad cu oricare dintre aspectele privind
stabilirea prefurilor la medicamentele de uz uman;



p) tara de origine - tara de productie a unui medicament de uz uman, asa cum rezuita
din cuprinsul APP. Cand productia are loc in doua sau mai multe {ari, toate aceste
tari sunt considerate {ari de origine.

(2) incadrarea in categoria de medicament biosimilar, generic sau inovativ in
conformitate cu prevederile alin. (1) lit. g), h) si i) se realizeaza de catre Agentia Nationald a
Medicamentului $i a Dispozitivetor Medicale, denumita in continuare ANMDM.

(3) Referirile la detinatorul APP in cuprinsul prezentei metodologii sunt aplicabile Tn mod
corespunzator i reprezentantului acestuia, cu excepiia prevederilor art. 9 alin. (2).

Art. 3. - (1) Fac obiectul aprobarii de pref de catre Ministerul Sanatatii medicamentele
care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, a caror punere pe piata este autorizaté de
catre ANMDM sau pe baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii
centralizate in conditiile legii precum si medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale.

(2) Cu exceptia situatiei prevazute la art. 11 alin. (4), este interzisd comercializarea pe
teritoriul Romaniei a medicamentelor pentru care ministerul nu a emis ordin de aprobare a
prefului.

(3) Pretul medicamentelor OTC se stabilegte si se modifica in mod liber. Preful
medicamentelor OTC nou-autorizate pentru punere pe piatd, precum si pretul modificat, stabilit
de detinatorul APP, se notifica la minister Tn termen de 30 de zile de la momentul punerii pe
piaid, respectiv de la momentul implementarii modificarii.

(4) Prin excepiie de la alin. (3), sunt supuse aprobarii ministerului n conformitate cu
prevederile prezentei metodologii prefurile medicamentelor OTC care se prescriu §i se
elibereaza pe baza de prescriptie medicald si se regasesc In lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, Tn sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzéatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.

(5) Pretul medicamentelor preparate in farmacie conform unei prescriptii medicale
pentru un anumit pacient, denumite formule magistrale, si pretul medicamentelor preparate in
farmacie conform indicatiilor unei farmacopei si destinate eliberarii directe catre pacientii
farmaciei respective, denumite formule oficinale, se stabilesc in mod liber.

Art. 4. — (1) Tn cuprinsul prezentei metodologii, prin pret notificat sau supus aprobrii
ministerului se infelege exclusiv preful de producator, adicd pretul CIP (Carriage and
Insurance Paid to - Transport si asigurare platite pana la [locul de destinatie convenit]) conform
INCOTERMS 2000.

(2) In scopul aplicarii prezentei metodologii, preturile, atat cele propuse cat si cele
aprobate, precum si valoarea cursului de schimb valutar utilizat in vederea calcularii pretului,
sunt exprimate prin doud zecimale, fara rotunijire.



CAPITOLUL I
Procedura privind aprobarea preturilor medicamentelor de uz uman

Art. 5. - (1) Detinatorii APP ai medicamentelor de uz uman nou autorizate de punere pe
piata vor solicita Ministerului Sanatatii, structura de specialitate, aprobarea pretului, depunand
urmatoareie documente, cu respectarea prezentei metodologii:

a)

b)

cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detindtorul APP solicitd aprobarea, in
conditiile prezentei metodologii, a nivelului de pret de producator propus in lei, in
original;
copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise 1n cadrul procedurii centralizate,
sau daca este cazul, copie a autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale;
copie a anexelor APP sau ale deciziei Comisiei Europene emise Tn cadrul procedurii
centralizate;
extrasul ,Detalii medicament” de pe pagina de internet a ANMDM;
comparatia cu pretul de producator autorizat in:

- Republica Ceh3;

- Republica Bulgaria;

- Republica Ungara;

- Republica Polona;

- Republica Slovaca;

- Republica Austria;

- Regatul Belgiei;

- Republica ltaliana;

- Lituania;

- Spania;

- Grecia;

- Germania,

cu prezentarea de cétre detinatorul APP de copii de pe toate cataloagele existente pe pietele
respective, in vigoare la data depunerii documentatiei;

f)

Q)

declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP privind conformitatea prefului
propus cu prezenta metodologie, sub sanctiunea prevazuta in art. 326 din Codul Penal,
cu modificérile $i completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, conform
anexei nr. 2, in original;

pentru situatia prevazuta la art. 6 alin. (3) si (7), documentatia depusa include si o copie
de pe catalogul de prefuri din tara sau tarile de origine, insotita de o traducere
autorizata in limba roména a metodologiei de calcu! a pretului, care va include formula
de calcul a pretului de producator in {araftarile de origine.

(2) Documentatia prevazuta la alin. (1) se va depune in format letric si electronic.



(3) Solicitarea aprobarii prefului, sub aspectul identificirii medicamentului, se efectueaza,
dupa caz, in conformitate cu APP eliberatd de ANMDM, cu decizia Comisiei Europene emisé
in cadrul procedurii centralizate sau cu autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale.

(4) Lista tarilor folosite ca etalon de comparatie poate fi modificata prin hotarare de Guvern,
la propunerea ministrului sanatatii.

(5) Pe pagina de internet a ministerului se publica cataloagele de pref sau, daca nu este
posibil, sursele pentru cataloagele/bazele de date, precum si metodologia privind calculut
prefului, existente pe pietele din tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. e),
necesare in vederea efectuarii analizei comparative a preturilor medicamentelor, precum si
actualizarea acestora.

Art. 6. - (1) Detinatorul APP propune spre aprobare ministerului pretul de producator,
exprimat in lei.

(2) Preful de producator propus de catre detinatorul APP trebuie sa fie mai mic sau cel mult
egal cu cel mai mic pret al aceluiagi medicament din lista {arilor cu care se efectueaza
comparatia, prevazuta la art. 5 alin. (1) lit.e).

(3) Daca medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. e),
preful se compara cu cel din tara de origine, trebuind s fie mai mic sau cel mult egal cu preful
aceluiasi medicament din {ara de origine. Atunci cand productia are loc in doua sau mai multe
{ari, pretul se compara cu preturile medicamentului din toate tarile de origine, acesta fiind mai
mic sau cel muit egal cu cel mai mic pret al aceluiasi medicament din respectivele tari.

(4) Daca medicamentul nu are pre{ inregistrat in {arile de comparatie prevazute la art. 5
alin. (1) lit. ) si art. 6 alin. (3), se aproba pretul propus.

(5) Prin exceptie de la prevederile alin. (2) — (4), pretul propus de detinatorul APP trebuie
sa fie cel mai mic pret dintre preful aprobat in Canamed al medicamentului inovativ al carui
generic este, si media celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de
comparatie prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. e), pentru medicamentele generice care indeplinesc
cumulativ urmatoarele conditii:

a) au denumirea comund internafionald inclusa n lista de medicamente esentiale
recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatatii, disponibild pe pagina de internet a acestei
organizatii; si

b) au denumirea comuna internationala inclusa in lista medicamentelor cu procent de
compensare 100% din pretu! de referintd, cu condifia ca respectiva denumire comuna
internationala sa nu se regaseasca pe alte liste de compensare.

(6) Daca medicamentul generic care indeplineste conditile prevazute a alin. (5) are pret
inregistrat doar in doua tari din lista tarilor de comparatie, pretul propus de detinatorul APP
trebuie sa fie cel mai mic pret dintre pretul aprobat in Canamed al medicamentului inovativ al
carui generic este si media preturilor inregistrate in aceste tari. Dacd medicamentul generic
care indeplineste conditiile prevazute la alin. (5) are pref inregistrat doar intr-o singura tara din
lista de comparatie, sau, dupa caz, doar in {ara de origine, pretul propus de detindtorul APP



trebuie sa fie cel mai mic pret dintre pretul aprobat in Canamed al medicamentului inovativ al
carui generic este si pretul din {ara respectiva.

(7) Daca medicamentul generic care indeplineste conditiile prevazute la alin. (5) nu are pre{
inregistrat Tn niciuna din tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. ) si la art. 6 alin.
(3), dar existd medicament inovativ cu pret aprobat in Romania, pretul propus trebuie s3 fie
mai mic sau cel mult egal cu pretul aprobat in Canamed al medicamentului inovativ al carui
generic este. Dacd medicamentul generic care indeplineste cumulativ conditiile prevazute la
alin. (5) nu are pret inregistrat in niciuna din tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit.
e) si la art. 6 alin. (3) si nu existd medicament inovativ cu pret aprobat in Romania,
corespunzator medicamentului generic, se aproba pretul propus de catre detinatorul APP.

Art. 7. — (1) Pretul medicamentelor generice care nu fac obiectul prevederilor art. 6 alin. (5)
se propune de catre detinatorul APP la nivelul celui mai mic pret dintre preful calculat conform
prevederilor art. 6 alin. (1) — (4) si preful de referina generic.

(2) Pretful de referintd generic se aproba de catre minister o singura data, atunci cand se
solicita aprobarea pretului pentru primul medicament generic din categoria avand aceeasi
denumire comuna internationald, concentratie si forma farmaceutica.

(3) Pretul de referintad generic reprezintd 65% din preful de producator al medicamentului
inovativ al carui generic este, oricare ar fi preful solicitat spre aprobare de detindtorul APP
pentru primul medicament generic. Pretul de referin{a generic nu se va medifica ca urmare a
modificarii pretului medicamentului inovativ.

(4) Pretul medicamentului inovativ avut Tn vedere la alin. (3) este preful aprobat in
Canamed la momentul solicitarii aprobarii pretului pentru primul medicament generic.

(5) In cazul in care nu exista pret aprobat pentru medicamentul inovativ in Roménia, pretul
de referinfd generic se stabileste Ja nivelul prefului propus conform prezentei metodologii
pentru primul medicament generic din respectiva denumire comund internationald,
concentratie si forma farmaceutica.

(6) Prevederile alin. (1) — (5) se aplica in mod corespunzétor si medicamentelor biosimilare,
cu exceptia faptului ca pretul de referinta biosimilar reprezintd 80% din pretul de producétor al
medicamentului biologic de referinta.

(7) Prevederile prezentei metodologii care fac referire la medicamentele generice sunt
aplicabile si medicamentelor biosimilare, cu exceptia cazului in care prezenta metodologie
reglementeaza prevederi speciale aplicabile medicamentelor biosimilare.

(8) Prefurile de referintd generice si prefurile de referintd biosimilare se publica intr-o listd
anexatd Canamed si se actualizeaza anual, prin aplicarea cursului mediu de schimb valutar
leu/euro stabilit de Banca Nationala a Romaniei aferent trimestrului al treilea al anului in care
se realizeaza actualizarea, conform prevederilor art. 23.

Art. 8. — (1) In vederea realizarii comparatiei de pret conform art. 5, se va lua in
considerare pretul medicamentului pentru aceeasi concentratie si forma farmaceutica, avand
in vedere urmatoarele criterii alternative, asa cum rezulta din extrasul ,Detalii medicament” de
pe pagina de internet a ANMDM, care vor fi aplicate in urmétoarea ordine:



a) denumirea comerciala i producatorul;

b) denumirea comuna internationala si producatorul;

d) denumirea comerciald si denumirea comuna internationala;

c) sistemul de clasificare anatomica, terapeutica i chimica (codul ATC) si producétorul.

(2) Pentru efectuarea analizei comparative, transformarea preturilor de producéator din alte
valute in lei se face luandu-se in considerare cursul mediu de schimb valutar stabilit de Banca
Nationala a Romaniei aferent trimestrului al treilea al anului anterior celui in care se solicita
aprobarea pretului pentru medicamentul respectiv.

(3) Pe pagina de internet a ministerului vor fi publicate cursurile de schimb necesare in
vederea efectuarii analizei comparative de pref.

Art. 9. - (1) In situatia in care pretul medicamentului in {irile de comparatie este inregistrat
la aceeasi concentraie dar la altd marime de ambalare, se va lua in comparatie marimea de
ambalare cea mai apropiatd de cea solicitatd pentru aprobarea prefului in Romania, pretul
urmand a fi stabilit in mod direct proportional cu marimea de ambalare sub care se prezinta
medicamentul in {ara de comparatie.

(2) In cazul medicamentelor cu aceeasi concentratie ale aceluiasi detinitor APP pentru
care exista deja forme de ambalare cu pret aprobat in Canamed si pentru care se solicita pret
pentru alte forme de ambalare, pretul propus peniru noua forma de ambalare se stabileste
avand in vedere regula conform careia pretul pentru forma de ambalare mai mica trebuie sa fie
inferior prefului pentru forma de ambalare mai mare.

(3) In cazul schimbdrii detindtorului APP fara schimbarea locului de fabricatie, noul
detinator APP va solicita aprobarea prefului la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate.
Aprobarea pretului se va efectua in limita maxima a pretului aprobat anterior schimbaérii, cu
respectarea prevederilor art. 6 si 7.

Art. 10. - (1) Documentatiiie in vederea aprobarii prefului sunt analizate in ordinea
prioritatii, pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare:

a) medicamente importate in baza unei autorizafii privind furnizarea de medicamente

pentru nevoi speciale;

b) medicamente orfane;

c) medicamente supuse diminuarii de pret, conform art. 20;

d) ordinea cronologicd in care au fost depuse solicitirile de aprobare a pretului pentru

celelalte medicamente.

Art. 11. - (1) in termen de 90 de zile de la primirea documentatiei previzute la art. 5
depusa de catre definatorul APP, ministerul va emite si va comunica solicitantului ordinul
privind aprobarea prefului medicamentului sau notificarea de respingere a propunerii de pret.

(2) Actele prevazute la alin. (1) sunt motivate pe baza criteriilor obiective si justificabile
prevazute de prezenta metodologie si vor preciza caile de atac care pot fi exercitate impotriva
acestora conform legislatiei in vigoare precum si termenul In care acestea pot fi exercitate.

(3) Daca informatille din cadrul documentatiei nu sunt adecvate, ministerul instiinteaza
solicitantul asupra acestui aspect, in maximum 60 de zile de la depunere, §i solicita



completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care sunt necesare, urmand a lua
decizia finala In termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare solicitate.
Completarea dosarului se realizeaza de catre detinatorul APP in termen de maxim 30 de zile
de la comunicarea solicitarii din partea ministerului.

(4) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a notificirii privind respingerea
propunerii de pretf, dupa caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate, solicitantul are dreptul sa
comercializeze medicamentele la pretul propus cu respectarea adaosurilor stabilite prin
prezenta metodologie pentru activitdfile de comercializare angro si en detail pana la data
primirii soluliei de aprobare sau respingere a propunerii de pret din partea ministerului, cu
condifia ca depagirea termenului sa nu fie imputabila solicitantului.

Art. 12. - (1) Tn cazul in care preful propus de catre defindtorul APP nu este in
conformitate cu prezenta metodologie, se comunica solicitantului o notificare de respingere a
propunerii de pref, cuprinzand motivele neaprobarii prefului propus precum si nivelul pretului
stabilit de minister conform prezentei metodologii, care poate fi contestatd de catre solicitant in
termen de 30 zile calendaristice de la data comunicarii acesteia.

(2) Contestatiile se depun la Ministerul Sanatatii si se solufioneazé prin emiterea unui
act administrativ, comunicat contestatarului in termen de 30 de zile de la data inregistrarii
contestatiei.

(3) Tn cazul in care detinatorul APP nu contesta in termen de 30 de zile notificarea de
respingere a propunerii de pret, pretul stabilit de minister si comunicat conform alin. (1) se
considera acceptat de catre detinatorul APP.

(4) Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin.
(2), contestatarul se poate adresa instantei de contencios administrativ, potrivit prevederilor
Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 13. — Pretul aprobat conform prevederilor prezentului capitol este valabil pana la
proxima corectie anuala a preturilor, realizatd conform prevederilor art. 21 si 22, cu exceptia
cazului cand aprobarea prefului a avut loc in perioada 1 octombrie — 1 noiembrie a anului
respectiv, caz in care preful este valabil p&na la urmatoarea corectie anuala.

Art. 14. - In cazul in care pretul medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale nu este in conformitate cu prezenta metodologie, Ministerul Sanatatii aproba preful
propus pana la expirarea perioadei de valabilitate a autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale.

Art. 15. — Ministerul, prin structura de specialitate, publici preturile aprobate in
Canamed pe pagina de internet a Ministerului Sanatatii, la adresa www.preturi.ms.ro.
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CAPITOLUL IH
Procedura de majorare $i de diminuare a preturilor medicamentelor aprobate in
Canamed

Art. 16. — (1) Delinatorul APP poate solicita ministerului aprobarea majorérii pretului
medicamentului aprobat in Canamed pentru medicamentele generice prevazute la art. 6 alin.
(5).

(2) Pretul majorat al medicamentelor n temeiul prezentului articol nu poate depasi media
celor mai mici 3 prefuri ale aceluiasi medicament din lista {arilor de comparatie prevazuta la
art. 5 alin. (1) lit. e). Daca medicamentul are pre inregistrat doar Tn doua tari din lista tarilor de
comparatie, preful majorat nu va putea depéagi media preturilor Inregistrate in aceste tari. Daca
medicamentul are pre{ inregistrat doar intr-o singura tara din lista de comparatie, sau, dupa
caz, doar in {ara de origine, preful propus nu va putea depasi pretul din tara respectiva.

(3) Pretul calculat conform alin. (2) nu va putea depasi, in nicio situatie, preful aprobat in
Canamed al medicamentului inovativ al carui generic este.

(4) Tn cazul in care, in urma verificirilor comparative, se constatd ¢i medicamentul
respectiv nu are pret inregistrat in niciuna din farile de comparatie conform alin. (2) si ca nu
existd medicament inovativ, cu pret aprobat in Romania, corespunzator medicamentului
generic cu pret aprobat in Canamed, se aproba pretul propus de cétre definatorul APP.

Art. 17. — (1) In vederea aprobarii majorérii de pret, detinitorul APP va depune la Ministerul
Sanatatii urméatoarele documente:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 3, prin care solicitd aprobarea majorarii de pret Tn conditiile
prezentei metodologii;

b) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. b}, c), d), e), f) si g);

¢} detalii asupra modificarilor intervenite de la ultimul pret al medicamentului si care justifica
pretul mai mare solicitat.

(2) Documentele prevazute la alin. (1) se depun in format electronic, mai putin cererea-tip,
conform anexei 3 si declaratia pe propria raspundere prevazuta la art. 5 alin. {1} lit. f), care se
depun gi in format letric, in original.

Art. 18. - (1) Ordinul privind aprobarea majorarii de pref solicitate sau notificarea de
respingere a propunerii de majorare a prefului se emite si se comunica solicitantului in termen
de 90 de zile de la primirea cererii depuse de catre definatorul APP, insotitd de documentele
prevazuie la art. 17.

(2) Daca informafiile din cadrul documentatiei nu sunt adecvate, ministerul ingtiinjeaza
solicitantul asupra acestui aspect, in maximum 60 de zile de la depunere, si solicita
completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care sunt necesare, urmand a lua
decizia finald in termen de 30 de zile de la primirea informatiilor suplimentare solicitate.
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Completarea dosarului se realizeaza de catre detinatorul APP in termen de maxim 30 de zile
de la comunicarea solicitarii din partea ministerului.

(3) In cazul unui numar mare de cereri, termenul de aprobare prevazut la alin. (1) si (2)
poate fi prelungit cu inci 60 de zile. Solicitantul este ingtiintat Tn scris de aceasta prelungire,
Tnainte de expirarea perioadei prevazuta la alin (2).

(4) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a majorarii de pre{ sau a notificarii privind
respingerea propunerii de majorare de pre{, dupa caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate,
solicitantul are dreptul sa comercializeze medicamentele la pretul propus cu respectarea
adaosurilor stabilite prin prezenta metodologie pentru activitafile de comercializare angro si en
detail pana la data primirii solutiei de aprobare sau respingere a majorarii de pret solicitate din
partea ministerului, cu conditia ca depasirea termenului sa nu fie imputabila solicitantului.

(5) Tmpotriva solutiei de respingere a propunerii de majorare a pretului, se poate formula
contestatie, in conformitate cu prevederile art. 12, care se aplica In mod corespunzator, mai
putin prevederile referitoare la propunerea unui alt nivel al prefului prin notificarea de
respingere.

Art. 19. — Preful majorat conform dispozitiilor prezentului capitol este valabil pana la
proxima corectie anuala a preturilor, cu exceptia cazului cand aprobarea majorarii pretului a
avut loc in perioada 1 octombrie — 1 noiembrie a anului respectiv, caz in care pretul este
valabil pana la urmatoarea corectie anuala.

Art. 20. — (1) Preful aprobat in Canamed poate fi oricand diminuat in baza solicitarii
detinatorului APP, atunci cénd acesta considera necesar.

(2) In vederea aprobirii diminudrii de pret, detinatorui APP va depune la Ministerul Sanatatii
o documentatie conform prevederilor art. 5 alin. (1).

(3) Documentele prevazute la alin. (2) se depun in format electronic, mai putin documentele
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. a) i f), care se depun si Tn format letric, In original.

(4) Cererea de diminuare a pretului va fi aprobatd in masura in care preful propus de
detindtorul APP este mai mic sau cel mult egal in raport cu preful rezuitat in urma aplicérii
algoritmului de calcul prevazut la art. 6 5i 7.

(5) Pretul aprobat conform prevederilor prezentului articol este valabil pana la proxima
corectie anuala a preturilor, cu exceptia cazului cand aprobarea diminudarii prefului a avut loc in
perioada 1 octombrie — 1 noiembrie a anului respectiv, caz In care pretul este valabil pana la
urmétoarea corectie anuald. In acest interval de timp, preful poate fi din nou diminuat, in baza
solicitarii detinatorului APP.

(6) Ordinul privind aprobarea diminuarii pretului solicitat sau notificarea de respingere a
propunerii de diminuare a prefului se emite si se comunica solicitantului in termen de 45 de
zile de la primirea cererii depuse de catre detindtorul APP, insotitd de documentele prevazute
la alin. (2).
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(7) Daca informatiile din cadrul documentatiei prevazute la alin. (2) nu sunt adecvate,
ministerul ingtiinjeaza solicitantul asupra acestui aspect, in maximum 30 de zile de la
depunere, $i solicitd completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care sunt
necesare in termen de maxim 15 zile, urmand a lua decizia finala in termen de 15 zile de la
primirea informatiilor suplimentare solicitate. Dispozitiile art. 11 alin. (2) si (4) si art. 12 se
aplica in mod corespunzator.

CAPITOLUL IV
Procedura privind corectia anuala a prefurilor medicamentelor aprobate in Canamed

Art. 21. - (1) Anual, se realizeaza o coreclie a tuturor preturilor maximale aprobate n
Canamed prin compararea prefurilor aprobate in Canamed cu preturile din tarile din lista de
comparatie prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. e) sau, daca nu exista pret inregistrat in tarile din
lista de comparatie, cu pretul din {ara de origine conform art. 6 alin. (3).

(2) Tn cazul medicamentelor inovative pentru care existi cel putin un medicament
generic cu pret aprobat in Canamed la data solicitarii de efectuare a corectiei, pretul va fi
comparat si cu pretul de referintd generic, confom art. 34.

(3) In cazul medicamentelor generice previzute la art. 6 alin. (5), pretul va fi calculat
prin comparatie cu preful medicamentului inovativ rezultat in urma calcularii conform alin. (2),
aferent medicamentului generic,

(4) In cazul medicamentelor generice care nu fac obiectul art. 6 alin. (5), pretul va fi
calculat si prin comparatie cu pretul de referin{a generic.

(5) In cazul medicamentelor biosimilare, pretul va fi calculat i prin comparatie cu pretul
de referinta biosimilar.

(6) In vederea efectudrii corectiei conform alin. (1) — (5), detin&torul APP va depune
documentatia prevazuta la art. 22 alin. (1), prin care va solicita:

a) diminuarea prefului pana la nivelul rezultat din aplicarea criteriilor prevazute Ja alin.
(1) - (5) sau mai jos decét atat, in cazul in care pretul medicamentului aprobat in Canamed
este mai mare decat pretul calculat avand in vedere prevederile alin. (1) - (5);

b) mentinerea prefului respectiv, in cazul in care preful medicamentului aprobat in
Canamed este egal cu pretul calculat avand in vedere prevederile alin. (1) - (5);

¢) majorarea pretului aprobat in Canamed pana la nivelul rezultat din aplicarea criteriilor
prevazute la alin. (1) - (5), in cazul in care preful medicamentului aprobat in Canamed este
mai mic decat pretul calculat avand in vedere prevederile alin. (1) - (5).

Art. 22 — (1) Documentatia aferentd procedurii de corectie se depune la Ministerul
Sanatatii, structura de specialitate, in perioada dintre 1 noiembrie si 1 decembrie a anului in
curs, avand urmatorul continut:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 4, prin care se solicitd diminuarea, mentinerea,
respectiv majorarea pretului conform art. 21;
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b) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. b), c), d), e), f) si g).

(2) Tn cazul in care detinatorul APP nu depune documentatia aferentd procedurii de
corectie conform alin. (1), pretul este aprobat la un nivel stabilit conform cu prevederile
prezentei metodologii diminuat cu 5% pentru o perioada de 12 luni, aplicabil de la data
aprobarii noului Canamed.

(3) Documentele prevdzute la alin. (1) se depun in format electronic, mai putin
documentele prevazute la art. 22 alin. (1) lit. a) si art. 5 alin. (1) lit. f), care se depun si in
format letric, in original.

(4) In cazul in care pretul propus de cétre defindtorul APP nu este in conformitate cu
prezenta metodologie, se comunica solicitantului o notificare de respingere a propunerii de
pref, cuprinzand motivele neaprobarii pretului propus precum si nivelul prefului stabilit de
minister conform prezentei metodologii, care poate fi contestatd de cétre solicitant in termen
de 15 zile calendaristice de la data comunicarii acesteia.

(5) Contestatiile se depun la Ministerul Sanatalii si se solutioneaza prin emiterea unui
act administrativ, comunicat contestatarului in termen de 30 de zile de la data inregistrérii
contestatiei, $i care poate fi contestat conform prevederilor Legii contenciosului administrativ
nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare. Dispozitiile art. 11 alin. (2) se aplica in
mod corespunzator.

(6) Aprobarea anuald a noului Canamed in urma corectiei preturilor se efectueaza
péna la data de 1 martie a anului urmator.

CAPITOLUL V
Procedura de actualizare a preturilor de referinta aprobate in Canamed

Art. 23 — (1) Actualizarea preturilor de referinta generice si a preturilor de referinta
biosimilare in lei se face anual, in cursul lunii octombrie, prin aplicarea cursului mediu de
schimb valutar leu/euro stabilit de Banca Nationald a Romaniei aferent trimestrului al treilea al
anului in care se realizeaza actualizarea.

(2) Actualizarea prevazutd la alin. (1) se realizeazd de catre Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, prin aplicarea coeficientului rezultat din urmatoarea formula:

PRGact.= PRGant. x ( 1+ C"E'C"P),

CvP

- PRGact. - pretul de referintad generic actualizat;

- PRGant. - preful de referinta generic anterior;

- CvE - curs mediu de schimb valutar leu/euro stabilit de Banca Nationald a
Romaniei, aferent trimestrului al treilea al anului in care se realizeaza actualizarea
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- CvP - curs mediu de schimb valutar leu/euro stabilit de Banca Nationald a
Romaniei, aferent trimestrului al treilea al anului anterior celui In care se realizeaza
actualizarea.

(3) In cazul preturilor de referintd biosimilare, prevederile alin. (2) se aplicd in mod
corespunzator.

CAPITOLUL VI
inghetarea pretului aprobat al medicamentelor de uz uman

Art. 24. - (1) In cazul inghetarii prefurilor, impusa asupra tuturor medicamentelor sau
numai unei categorii de medicamente, Ministerul Sanatatii efectueaza cel putin o datd pe an o
analiza pentru a stabili daca conditiile macroeconomice impun mentinerea inghetrii. in termen
de 90 de zile de la inceputul acestei analize, Ministerul Sanatatii anuntd majorarile sau
micsorarile de pret, daca exista.

(2) In mod exceptional, detinatorul APP poate cere o derogare de la inghefarea pretului,
din motive temeinic justificate. Cererea contine o declarare a acestor motive.

(3) Ministerul Sanatatii se asigura ca ordinul de aprobare a pretului sau notificarea de
respingere a propunerii de pret, dupa caz, privind aceste cereri sunt comunicate solicitantului
in termen de 90 de zile. Daca informatiile cuprinse Tn cerere nu sunt adecvate, Ministerul
Sanatatii ingtiinfjeaza solicitantul asupra acestui aspect, in maximum 30 de zile de la
depunerea cererii, $i solicitd completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care
sunt necesare, urmand a lua decizia finald in termen de 90 de zile de la primirea informatiilor
suplimentare solicitate.

(4) Daca se accepta derogarea prevazuta la alin. (2), Ministerul Sanatatii aproba prin
ordin majorarea permisa a prefului.

(5) In cazul unui numar mare de cereri, termenul previzut la alin. (3) poate fi prelungit
cu incé 60 de zile. Solicitantul este ingtiinjat despre prelungire inainte de expirarea perioadei
initiale.

(6) In cazul in care motivele prezentate de defindtorul APP nu sunt considerate
suficiente pentru a se realiza derogarea de la inghetarea prefului, se comunica solicitantului o
notificare de respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii pretului propus,
care poate fi contestatd de catre solicitant in termen de 30 zile calendaristice de la data
comunicarii acesteia.

(7) Contestatiile se depun la Ministerul Sanatatii si se solutioneaza prin emiterea unui
act administrativ, comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data inregistrarii
acesteia.

(8) Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin.
(7), contestatarul se poate adresa instantei de contencios administrativ, potrivit prevederilor
Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, conform modificarile si completarile ulterioare.
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CAPITOLUL VII
Modul de calcul al pretului cu ridicata si cu amanuntul pentru medicamentele de uz
uman

Art. 25. — (1) Pentru calcularea pretului cu ridicata, se aplica urmatoarele formule de
calcul:
a) in cazul in care preful de producator este pana la 300,00 lei, In conformitate cu grilele
prezentate la art. 26 din prezenta metodologie, pe intervalele intre 0 - 300,00 lei formula de
calcul este:

PR—(PP+PP Ad'D)
- X700/

b) n cazul in care pretul de producator este peste 300,00 lei, in conformitate grilele prezentate
la art. 26 din prezenta metodologie, formula de calcul este:
PR =PP + 30 lei
in care:
- PP = pretul de producator;
- PR = pretul cu ridicata;
- Ad.D = cota maxim& a adaosului de distributie, conform art. 26;

(2) Pentru calcularea pretului cu amanuntul fard TVA, se aplica urmatoarele formule de calcul:
a) in cazul in care preful cu ridicata este pana la 300,00 lei, in conformitate cu grilele
prezentate la art. 27 din prezenta metodologie, pe intervalele intre 0 - 300,00 lei formula de

calcul este:
PA = (PP L ppy A4 D) + (PR Ad. F)
= T X 00/

b) in cazul in care preful cu ridicata este peste 300,00 lei, in conformitate grilele prezentate la
art. 27 din prezenta metodologie, formula de calcul este:

PA =PR + 35 lei,
in care:

- PR = pretul cu ridicata;

- PA = preful cu amanuntul fara TVA,;

- Ad.F = cota maxima a adaosului de farmacie conform art. 27;
(3) Modul de calcul al pretului cu amanuntul maximal va fi unitar pentru toate medicamentele
de uz uman eliberate pe baza de prescriptie medicald, conform urméatoarei formule:

PAmax = (PP +PP Ad'D) + (PR Ad. F) + (PA TVA)
max = X700 X700 X 100/

n care:
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- PAnmax = preful cu amanuntui maximal, inclusiv TVA;

- PP = pretul de producitor;

- PR = pretul cu ridicata;

- PA = preful cu amanuntul fara TVA;

- Ad.D = cota maxima a adaosului de distributie, conform art. 26;
- Ad.F = cota maxima a adaosului de farmacie conform art. 27;

- TVA = nivelul cotei de TVA conform reglementarilor in vigoare.

(4) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unititi comerciale la moneda
divizionara existenta in derulare pe pia{a, in favoarea sau in defavoarea pretului cu ridicata, in

conformitate cu L.egea nr. 348/2004 privind denominarea monedei nationale, cu modificérile gi
completarile ulterioare.

Art. 26. Cota maxima a adaosului de distributie care se utilizeaza la calculul pretului cu

amanuntul maximal, in conditile prezentei metodologii, se aplicd prefului de producator
maximal, dupa cum urmeaza:

- lei-
Cota de adaos comercial maximal
Nivelul valoric al pretului de producator - de distributie -
0-50,00 14%
peste 50,00 — 100,00 12%
peste 100,00 - 300,00 10%
peste 300,00 30,00 lei noi

Art. 27 — Cota maxima a adaosului de farmacie care se utilizeaza la calculul pretului cu

amanuntul maximal, in conditiile prezentei metodologii, se aplica prefului cu ridicata maximal,
dupa cum urmeaza:

- lei-
Cota maxima de adaos comercial maxim
Nivelul valoric al pretului cu ridicata .
- de farmacie -

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 35,00 lei noi
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Art. 28. — Preturile de producitor, cu ridicata si cu amanuntul, inscrise in Canamed,
sunt preturi maximale ale medicamentelor utilizate/comercializate de catre furnizorii de servicii
medicale sau medicamente aflati Tn relatie contractuald cu Ministerul Sanitatii, casele de
asigurari de sanatate sifsau direciile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti
si nu pot fi depasite de catre acestia.

Art. 29. - Reevaluarea stocurilor la medicamentele de uz uman se va face in
conformitate cu normele legale existente in vigoare.

Art. 30. - (1) In vederea realizarii activitatii de control in cadrul farmaciilor, preturile cu
ridicata maximale se calculeaza prin exonerarea TVA deductibild si a cotei de adaos de
farmacie din preful cu amanuntul maximal rotunjit conform art. 25 alin. (4).

(2) In vederea realizarii activitatii de control in cadrul unitatilor de distributie, preturile de
producator maximale se calculeaza prin exonerarea cotei de adaos de distributie din pretul cu
ridicata maximal rotunjit conform art. 25 alin. (4).

CAPITOLUL VIl
Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 31. - (1) Canamed se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si se publicd pe
pagina de internet a Ministerului Sanatatii si Tn Monitorul Oficial al Romaniei, partea |. Anual
sau ori de cate ori este nevoie, in temeiul prezentei metodologii, Canamed este adus la zi prin
includerea, modificarea sau excluderea preturilor.

(2) Comunicarea preturilor pentru medicamentele cuprinse in Canamed catre Casa
Nationald de Asigurari de Sdnéatate se face de cétre Ministerul San#tatii anual sau ori de cate
ori intervine o modificare in Canamed, in vederea calcularii prefului de referinta si a pretului de
decontare, si a actualizarii aplicatiei informatice. Informarea operatorilor economici distribuitori
si detailigti se face de catre detinatorul APP.

(3) Anual, Ministerul Sanatatii publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, in scop
informativ, o listd a medicamentelor al céror pret a fost aprobat in anul precedent.

{4) Anual, Ministerul Sanatatii publica Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, in scop
informativ, o listd a medicamentelor pentru care s-au acordat cresteri ale preturilor in cursul
perioadei precedente, impreund cu noul pret care poate fi perceput pentru acestea.

(9) Listele prevazute la alin. (3) si (4) se comunica si Comisiei Europene, in termen de
15 zile de la publicare.

Art. 32 — Medicamentele care fac obiectul importului paralel nu pot fi comercializate Ia
un pref care sa depaseasca pretul maximal aprobat al aceluiasi medicament pentru care a fost
emisa o autorizatie de punere pe piata.

Art. 33 - Prevederile art. 21 alin. (6) lit. c) intr& in vigoare la 24 de luni de la intrarea in
vigoare a prezentei metodologii.
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Art. 34 — (1) Prevederile art. 21 alin. (2) se aplica pentru fiecare medicament inovativ in
mod treptat, pe durata a trei ani consecutivi, astfel:

a) la prima corectie anuala, pretul medicamentului inovativ va fi comparat cu pretul de
referinta generic aferent, la care se adaugéa 25% din valoarea pretului de referinta generic;

b} la a doua corectie anuala, pretul medicamentului inovativ va fi comparat cu pretul de
referinia generic aferent, la care se adauga 15% din valoarea pretului de referinta generic;

c) incepand cu a treia corectie anuala si la toate celelalte corectii anuale care se vor
efectua ulterior, pretul medicamentului inovativ va fi comparat cu pretul de referintd generic
aferent.

(2) In cazul medicamentelor inovative pentru care nu exista niciun medicament generic
cu pret aprobat in Canamed, se considerd prima corecfie anuald conform alin. (1) lit. a)
proxima corectie efectuatd dupa aprobarea in Canamed a pretului primului medicament
generic aferent respectivului medicament inovativ.

Art. 35 - Prefurile de referintd generice calculate in baza prevederilor Ordinului
ministrului sanatatii nr. 75/2009 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul al preturilor
la medicamentele de uz uman, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea |, nr. 62 din 2
februarie 2009, cu modificarile si completérile ulterioare, isi mentin valabilitatea.

Art. 36 — (1) In termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prezentei
metodologii, detinatorii APP pentru medicamentele avand pretul aprobat in Canamed vor
depune la Ministerul S&n&tatii, structura de specialitate, documentatia avand continutul
conform prevederilor art. 5 alin. (1) n vederea realizarii procedurii de coreclie a preturitor
conform prezentei metodologii.

(2) Cu ocazia realizarii corecliei conform prezentului articol, se va efectua prima
corectie anuala conform art. 34 alin. (1) lit. a) pentru medicamentele inovative pentru care
existad cel putin un medicament generic cu pret aprobat in Canamed la data solicitarii de
efectuare a corectiei.

(3) Documentele prevazute la alin. (1) se depun in format electronic, mai putin
documentele prevazute la art. 5 alin. (1} lit. a) i f), care se depun si in format letric, in original.

(4) Corectia preturilor realizatd in temeiul prezentului articol se va efectua conform
dispozitilor art. 21, 22, 33 si 34 din prezenta metodologie, cu exceptia normelor contrare
cuprinse in cadrul prezentului articol.

(5) Aprobarea noului Canamed, Tn urma corectiei preturilor realizate conform
dispozitilor prezentului articol, se efectueazd in termen de 90 zile de la data expirarii
termenului de depunere a documentatiei prevazut la alin. {1).

Art. 37. — Actele administrative emise in temeiul prezentei metodologii pentru care nu
este prevazutd o procedura distincta de contestare vor putea fi contestate in conformitate cu
prevederile Legii contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificarile si completarile
ultericare.

Art. 38. - Practicarea altor preturi decat cele stabilite prin prezenta metodologie se
constata si se sanciioneaza de autoritafile competente.
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Art. 39. - Anexele nr. 1 - 4 fac parte integranta din prezenta metodologie.
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ANEXA 1
la metodologie

CERERE DE APROBARE A PRETURILOR LA MEDICAMENTE

L e , detinator/reprezentant al definatorului autorizatiei de punere pe
piata/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit

0O - aprobarea

O - diminuarea

pretului maximal de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma . t
produsului Farmaceutics Forma dei )amba!are D.f;‘.l. Pret pfodrec;altor

7 %)

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu autorizafia de punere pe piald sau cu Decizia
Comisiei Europene.

Va declar ca nivelul/nivelurile prefului/preturilor de producator respectd prevederile art. 6 si 7
din Metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romadnia,
aprobata prin Hotararea de Guvern nr....

Il. Produsul/produsele se regaseste/regasesc in urmatoarele tari de comparatie sau in tara de
origine, cu urméatoarele niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de origine;

tarile de
comparatie si Denumirea Forma Forma de Pret producator
sursa informatiei produsului farmaceutica ambalare - lei-
pentru fiecare
tara

l

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile
mentionate mai sus precum si din tara de origine, dupa caz.

Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului |_| (Se bifeaz doar daca cererea este
depusa de reprezentant.)

lll. Prezint anexat, in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (1) lit. b), c) si d) din Metodologia
privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobatad prin
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Hotararea de Guvern nr...., copie de pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr. Deciziei
Comisiei Europene/
Nr. autorizatiei
privind furnizarea de
medicamente pentru
nevoi speciale

Denumirea produsului Anexe "Extras medicament”

IV. Produsul/ produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

O - inovative

O - orfane

O - generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5)
O - generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1)
O - biosimilare

0 - PUMA (autorizatie de uz pediatric)

O - pentru nevoi speciale

V. Declar cé informatiile i documentele prezentate respecté prevederile Metodologiei privind
modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor
de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, aprobata prin Hotirarea de Guvern
nr....

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnatura:

22




ANEXA 2

la metodologie

DECLARATIE
Subsemnata/Subsemnatul, .......................... , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P, seria......... ,
1] SRR v CU dOMICHIUL TR Lot er st s reseoe e s enmeeeaes ,
codul numeric personal .........cccececeeeeeiececerecieiesiaenesnees , in calitate de reprezentant imputernicit
8l yCUSEAIUNTN oo ,

in calitate de:

|_| detinétor al autorizatiei de punere pe piat3
|:| reprezentant al definatorului autorizatiei de punere pe piata
(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, sub sanctiunea prevazutd la art. 326 din Codul penal, cu
modificarile $i completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca, la momentul
depunerii documentatiei, toate informatiile cuprinse in documentatia de aprobare a pretului, in
special informatiile utilizate la calculul pretului medicamentului respectiv, sunt complete si
corecte, precum §i faptul ca respectd integral modul de calcul al prefului prevazut in
Metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a prefurilor maximale
ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobaté prin
Hotararea de Guvern nr....

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare prevdzuta in Metodologia
privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatda in Romania, aprobata prin
Hotararea de Guvern nr....

Semnéatura

..................
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ANEXA 3
la metodologie

CERERE DE MAJORARE A PRETURILOR LA MEDICAMENTE

L e , detinator/reprezentant al detinatorului autorlzatlel de punere pe

piata/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit aprobarea majorarii prefului maximat de
producéator pentru produsul/produsele, aprobate in Canamed, dupd cum urmeaza:
Denumirea Forma de -
- Forma D.C.I. Pret producator
prod::)sulw Farmaceutica *) amb*a)llare ) - lei-

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu autorizatia de punere pe piafa sau cu Decizia
Comisiei Europene.

Vé declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile art. 16 din
Metodologia privind modul de calcul $i procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin
Hotararea de Guvern nr....

Il. Produsul/produsele se regaseste/regasesc in urmatoarele tari de comparatie sau in {ara de
origine, cu urmatoarele niveluri ale pretului de producétor inregistrate:

Tara de origine;

tarile de
comparatie si Denumirea Forma Forma de Pret producator
sursa informatiei produsului farmaceutica ambalare - lei-
pentru fiecare
tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in {arile
mentionate mai sus precum $i din {ara de origine, dupa caz.

Anexez dovada calitaii de reprezentant al definatorului |_| (Se bifeaz# doar daca cererea este
depusa de reprezentant.)

lIl. Prezint anexat, in conformitate cu art. 16 din Metodologia privind modul de calcul si
procedura de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin Hotédrarea de Guvern nr...., copie de
pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr, Deciziei

. e . A n H "
Comisiei Europene nexe Extras medicament

Denumirea produsului
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IV. Produsul/ produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

O - inovative

0 - orfane

0 - generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5)
0 - generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1)
O - biosimilare

0 - PUMA (autorizatie de uz pediatric)

V. Declar ca informatjile $i documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind
modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor
de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin Hotdrarea de Guvern
nr....

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnatura:
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ANEXA 4
la metodologie

CERERE DE APROBARE A PRETURILOR LA MEDICAMENTE
iN VEDEREA EFECTUARII CORECTIEI ANUALE

L e , detinator/reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe
piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ............ , solicit

0 - diminuarea
0 - datoratad modificarii pretului in tarile de comparatie conform art. 21 alin. (1) - (5) a
O - datorata cursului de schimb valutar a
O - mentinerea
O - datoratd mentinerii pretului in tarile de comparatie conform art. 21 alin. (1) - (5) a
O - datorata cursului de schimb valutar a
O - majorarea
O - datoratd modificarii pretului in tarile de comparatie conform art. 21 alin. (1) - (5) a
O - datorata cursului de schimb valutar a

prefului maximal de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma <
produsului Farmaceutics Forma dsi )ambalare D.f;‘.l. Pret p[od:gsitor

o) ")

*) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu autorizafia de punere pe pia{d sau cu Decizia
Comisiei Europene.

Va declar ca nivelul/nivelurile prefuluifpreturilor de producitor respecté prevederile art. 21din
Metodologia privind modul de calcul $i procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin
Hotararea de Guvern nr....

Il. Produsul/produsele se regaseste/regdsesc in urmétoarele tari de comparatie sau in tara de
origine, cu urmatoarele niveluri ale pretului de producator inregistrate:

Tara de origine;

tarile de
comparatie si Denumirea Forma Forma de Pret producator
sursa informatiei produsului farmaceutica ambalare - lei-
pentru fiecare
tard
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Anexez in susiinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile
mentionate mai sus precum si din {ara de origine, dupa caz.

Anexez dovada calitdii de reprezentant al definatorului |_| (Se bifeaza doar dacé cererea este
depusa de reprezentant.)

Hl. Prezint anexat, in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (1) lit. b), ¢} si d) din Metodologia
privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a prefurilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin
Hotararea de Guvern nr...., copie de pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr. Deciziei
Comisiei Europene/
Nr. autorizatiei
privind furnizarea de
medicamente pentru
nevoi speciale

Denumirea produsului Anexe "Extras medicament”

IV. Produsul/ produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

O - inovative

O - orfane

O - generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5)
0 - generice din categoria prevazuta [a art. 7 alin. (1)
[ - biosimilare

0 - PUMA (autorizatie de uz pediatric)

{0 - pentru nevoi speciale

V. Declar ca informatiile $i documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind
modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor
de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin Hotararea de Guvern
nr....

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnétura:
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