ORDIN

privind modificarea Ordinului ministrului sanatitii nr. 368/2017 pentru aprobarea
Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor
medicale Nr. SP ....... [oviinnnnn

avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
ART. |

Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
[, nr. 215 din 29 martie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica dupa cum
urmeaza:

1. Articolul 2 se abroga.
2. Articolul 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»Art. 3 - La intrarea in vigoare a prezentului ordin, preturile maximale ale medicamentelor
autorizate de punere pe piata aprobate in Canamed si Catalogul public raman valabile pana la
intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar nu
mai mult de 1 aprilie 2020.”

3.Tn Anexi, la articolul 2, alineatul (5) se modifici si va avea urmatorul cuprins:

»(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul Sanatatii aprobd valorile
preturilor de producdtor, cu ridicata si cu amanuntul fara sd depaseasca pretul de producator cel
mai mic al aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) litera
d). Dacd medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), se
aproba pretul propus. Pentru medicamentele prevazute la alin. (4) se transmite Casei Nationale
de asigurari de Sanatate avizul intern de pret cu valoarea aprobata. Metodologia de calcul a
valorii pretului de producator stabilit de Minister respecta prevederile prezentului ordin.

4. in Anexi, la articolul 3, alineatul (1) literele a), f), g), i), n), 0), o) si s) se abrogi.
5. in Anexa, la articolul 3, alineatul (2) se modifici si va avea urmatorul cuprins:

»(2) Tncadrarea in categoria de medicament imunologic si derivat de singe sau plasma
umana, conform prezentului ordin, se realizeaza de catre Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia, denumita in continuare ANMDMR inclusiv pentru
medicamentele prevazute la alin. (1) literat).”

6. in Anexa, la articolul 3, alineatul (5) se abroga.



7. in Anexi, la articolul 4, alineatele (11) si (15) se modifici si vor avea urmitorul
cuprins:

(11) Pretul de producator care se aproba in Catalogul public este egal cu media aritmetica a
celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie.

(15) Pentru anul 2019, documentatia de aprobare a pretului de producator in vederea corectiei se
redepun de catre DAPP/reprezentant incepand cu data de 01.11.2019 pana la data de 01.12.20109.
Dosarele depuse 1n vederea corectiei pentru anul 2019 pana la intrarea in vigoare a prezentului
ordin nu se mai solutioneaza.

8. In Anexa, la articolul 5 alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(3) In cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constati ci medicamentul nu are
pret inregistrat in tarile din lista de comparatie, se aproba pretul propus; la expirarea termenului
prevazut la art. 4 alin. (9) si (10) se verifica situatia comparativa prin depunerea de catre
detindtorul APP sau de catre reprezentant a documentatiei, in conformitate cu prevederile
prezentului articol.

9. Tn Anexa, la articolul 5 alineatul (3?) se abroga.
10. in Anexa, articolul 7 se abrogi.
11. in Anexi, articolul 8 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»Art. 8 - In cazul netransmiterii propunerilor de pret pentru efectuarea corectiei anuale a
preturilor, medicamentul va fi exclus din Canamed/Catalog public.”

12. in Anexi, la articolul 143, alineatele (2) si (9) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

,»(2) Preturile cu ridicata si cu amanuntul propuse pentru aprobare trebuie sa fie mai mici
sau cel mult egale cu cele mai mici preturi cu ridicata si cu amanuntul calculate, ale aceluiasi
medicament din lista tarilor cu care se efectueaza comparatia, prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d).
Cand medicamentul nu are pret aprobat in nici una din tirile de comparatie, se aproba pretul
propus. Calculul preturilor cu ridicata si cu amanuntul se face pe baza pretului de producétor
calculat de minister. Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret, transformarea
preturilor de producator din alte valute in lei se face luandu-se in considerare cursurile medii de
schimb valutar ale Bancii Nationale a Romaniei utilizate la ultima corectie.

(9) La efectuarea corectiei preturilor, preturile cu ridicata si cu amanuntul ale
medicamentelor ce pot fi comercializate In baza autorizatiei de import paralel sau in baza
autorizatiei de distributie paraleld, atunci cdnd medicamentul originar ce poate fi distribuit direct
nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in Canamed, se propun cu
respectarea prevederilor prezentelor norme. Dosarul depus de catre DAIP sau de catre detinatorul
autorizatiei de distributie paralela in vederea corectiei contine documentele prevazute la alin.

(6).”



13. in Anexa, la articolul 15, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2) - Pentru medicamentele al caror pret a fost aprobat dupa inceperea depunerii dosarelor de
corectie anuala, corectia constd numai in actualizarea preturilor de producétor aprobate si Se
determind pe baza urmatoarei formule:

! CvE-CvP
PPact. = PPant. x( 1 + )
\ v/

unde:
- PPact. - pretul de producator maximal actualizat;
- PPant. - pretul de producator maximal anterior;

- CVE - curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei, aferent
primului trimestru al anului curent in care se realizeaza actualizarea;

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

14. in Anexa, articolul 16 se abrogi.
15. Anexa nr. 3! si Anexa 4 se abroga.

ART. Il - Preturile in vederea aprobarii medicamentelor in Canamed si Catalog Public pentru
medicamentele pentru care documentatia completa a fost depusd inainte de data publicarii
prezentului ordin in Monitorul Oficial, Partea I, dar pentru care nu a fost emisa o decizie pana la
aceastd datd, se aproba conform prezentului ordin.

ART. Il - Prevederile articolului 3 din Ordin nu se aplica in cazul medicamentelor ce au emisa
decizie de respingere si pentru care a fost comunicata catre minister neacceptarea pretului,
medicamentelor autorizate pentru nevoi speciale a caror autorizatie expira inainte de 01.01.2020,
si medicamentelor ce au decizie de incetare a autorizatiei de punere pe piatd emisa inainte de
01.01.2019.

ART. IV - ART. IlIl din Ordinul Ministrului sdnatitii nr. 657/2017, 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,
se abroga.

ART. V - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

MINISTRU
SORINA PINTEA
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