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LEGI SI

DECRETE

PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR

SENATUL

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 221/2020
pentru modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 37/2007 privind stabilirea cadrului
de aplicare a regulilor privind perioadele de conducere, pauzele si perioadele de odihna
ale conducatorilor auto si utilizarea aparatelor de inregistrare a activitatii acestora

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Se aproba Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 221 din 30 decembrie 2020 pentru modificarea
si completarea Ordonantei Guvernului nr. 37/2007 privind
stabilirea cadrului de aplicare a regulilor privind perioadele de
conducere, pauzele si perioadele de odihna ale conducatorilor
auto si utilizarea aparatelor de inregistrare a activitatii acestora,
publicata in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea [, nr. 1329 din
31 decembrie 2020, cu urmétoarele modificari si completari:

1. La articolul I, inaintea punctului 1 se introduce un nou
punct, cu urmatorul cuprins:

,— La articolul 1, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

«Art. 1. — (1) Prezenta ordonanta stabileste cadrul de
aplicare a regulilor privind perioadele de conducere, pauzele si
perioadele de odihna ale conducatorilor auto care efectueaza
operatiuni de transport rutier ce fac obiectul Regulamentului
(CE) nr. 561/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 martie 2006 privind armonizarea anumitor dispozitii ale
legislatiei sociale in domeniul transporturilor rutiere, de
modificare a Regulamentelor (CEE) nr. 3.821/85 si (CE)
nr. 2.135/98 ale Consiliului si de abrogare a Regulamentului
(CEE) nr. 3.820/85 al Consiliului, denumit in continuare
Regulamentul (CE) nr. 561/2006, operatiuni de transport rutier
care fac obiectul Acordului european privind activitatea
echipajelor vehiculelor care efectueaza transporturi rutiere
internationale (AETR), denumit in continuare Acordul AETR, sau
operatiuni de transport rutier care fac obiectul Acordului
comercial si de cooperare fintre Uniunea Europeana si
Comunitatea Europeana a Energiei Atomice, pe de o parte, si
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord, pe de alta parte,
denumit in continuare Acordul UE-UK.»”

2. La articolul | punctul 2, articolul 2 se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

LArt. 2. — (1) Operatiunile de transport la care se face referire
la art. 13 alin. (1) lit. a)—d), f}—h) si j)—r) din Regulamentul (CE)
nr. 561/2006 sunt exceptate, pe teritoriul Romaniei, de la
aplicarea prevederilor art. 5—9 din acest regulament.

(2) Vehiculele care efectueaza operatiunile de transport la
care se face referire la art. 13 alin. (1) lit. a)—d), f)—h) si j)—r)
din Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sunt exceptate, pe teritoriul
Romaniei, de la aplicarea prevederilor Regulamentului (UE)
nr. 165/2014.”

3. La articolul I punctul 3, alineatele (1) si (4) ale
articolului 4 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 4. — (1) Controlul respectarii prevederilor
Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale Regulamentului (UE)
nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE) nr. 2020/1.054, ale

Acordului AETR, ale Acordului UE-UK si ale prezentei ordonante
se va desfasura atét in trafic, cat si la sediile intreprinderilor si
operatorilor de transport rutier.

(4) Coordonatorul national al activitatilor de control cu privire
la respectarea prevederilor Regulamentului (CE) nr. 561/20086,
ale Regulamentului (UE) nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE)
2020/1.054, ale Acordului AETR si ale Acordului UE-UK este
Inspectoratul de Stat pentru Controlul in Transportul Rutier,
denumit in continuare Coordonator national.”

4. La articolul |, dupa punctul 3 se introduc doua noi
puncte, punctele 31 si 32, cu urmatorul cuprins:

,31. La articolul 5, literele c) si d) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

«c) transmite la fiecare 2 ani Comisiei Europene raportari
statistice cu privire la activitatea de control, conform prevederilor
art. 17 din Regulamentul Parlamentului European si al
Consiliului (CE) nr. 561/2006 si ale Deciziei de punere in
aplicare (UE) 2017/1.013 a Comisiei din 30 martie 2017 de
stabilire a formularului tip pentru raportare mentionat la
articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 561/2006 al Parlamentului
European si al Consiliului, denumita in continuare Decizia (UE)
nr. 1.013/2017;

d) colaboreaza cu organismele similare din celelalte state
membre ale Uniunii European in vederea depistarii si sanctionarii
unor eventuale incalcari ale prevederilor Regulamentului
Parlamentului European si al Consiliului (CE) nr. 561/2006,
Regulamentului Consiliului (CEE) nr. 3.821/85, Regulamentului
(UE) nr. 165/2014, Acordului AETR si/sau Acordului UE-UK,
acolo unde exista indicii in acest sens;».

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

«Art. 6. — (1) Toate institutiile implicate in activitatea de
control vor Tnainta anual Coordonatorului national statistici
detaliate cu privire la controalele desfasurate, in limita de
competenta a acestora, conform Deciziei (UE) nr. 1.013/2017.»”

5. La articolul I punctul 5, partea introductiva a
alineatului (1) al articolului 8 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»Art. 8. — (1) Urmatoarele fapte reprezinta incalcari deosebit
de grave ale dispozitiilor Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale
Regulamentului (UE) nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE)
2020/1.054 si, dupa caz, ale Acordului AETR sau ale Acordului
UE-UK, carora le sunt aplicabile dispozitiile art. 6 alin. (1) lit. b)
din Regulamentul (CE) nr. 1.071/2009 al Parlamentului
European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 de stabilire a
unor norme comune privind conditiile care trebuie indeplinite
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pentru exercitarea ocupatiei de operator de transport rutier si de
abrogare a Directivei nr. 96/26/CE a Consiliului, si constituie
contraventii daca acestea nu au fost savarsite in astfel de
conditii incat, potrivit legii penale, sa constituie infractiuni:”.

6. La articolul I punctul 8, partea introductiva a
alineatului (2) al articolului 8 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(2) Urmatoarele fapte reprezinta incalcari foarte grave ale
dispozitilor Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale
Regulamentului (UE) nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE)
2020/1.054 si, dupa caz, ale Acordului AETR sau ale Acordului
UE-UK si constituie contraventii, daca acestea nu au fost
savarsite in astfel de conditii incat, potrivit legii penale,
sa constituie infractiuni:”.

7. La articolul I, punctul 9 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,9. La articolul 8 alineatul (2), literele 1), m) si hh)
se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

«l) utilizarea Tn conditii necorespunzétoare a posibilitatii de
derogare prevazute la art. 8 alin. (6a) din Regulamentul (CE)
nr. 561/2006 sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din Acordul AETR, dupa
caz;

m) remunerarea de catre intreprindere/operatorul de
transport rutier a conducatorilor auto angajati sau pusi la
dispozitia sa in functie de distanta parcursa, de rapiditatea livrarii
si/sau de cantitatea de marfuri transportata, chiar si sub forma
de prime sau majorari salariale, numai in cazul in care o
asemenea remunerare este de natura sa pericliteze siguranta
rutierd si/sau sa Tincurajeze Tincélcarea prevederilor
Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale Acordului AETR sau ale
Acordului UE-UK, dupa caz;

hh) nerespectarea de catre conducatorul auto a prevederilor
privind efectuarea perioadelor de repaus saptamanal sau
nerespectarea de catre conducatorul auto a prevederilor privind
compensarea in cazul efectuarii perioadelor de repaus
saptamanal reduse;».”

8. La articolul | punctul 10, literele kk)—mm) ale
alineatului (2) al articolului 8 se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

,KK) depésirea a 12 perioade consecutive de 24 de ore dupa
perioada precedenta de repaus normala, cu 12 ore sau mai
mult, in cazul aplicarii derogarii prevazute la art. 8 alin. (6a) din
Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din
Acordul AETR, dupa caz, de catre un conducator auto care
asigura un singur serviciu ocazional de transport international
de persoane;

Il) nerespectarea perioadei de repaus saptamanal luat dupa
12 perioade consecutive de 24 de ore, in situatia in care aceasta
este mai mica sau egala cu 65 de ore, in cazul aplicarii derogarii
prevazute la art. 8 alin. (6a) din Regulamentul (CE) nr. 561/2006
sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din Acordul AETR, dupa caz, de catre
un conducator auto care asigura un singur serviciu ocazional de
transport international de persoane;

mm) nerespectarea perioadei de conducere intre orele 22,00
si 6,00, in situatia Tn care aceasta este mai mare sau egala cu
4,5 ore Tnainte de pauza, daca vehiculul nu este condus de mai
multi conducatori auto, Tn cazul aplicarii derogarii prevazute la
art. 8 alin. (6a) din Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sau la art. 8
alin. (6) lit. b) din Acordul AETR, dupa caz, de catre un
conducator auto care asigura un singur serviciu ocazional de
transport international de persoane;”.

9. La articolul | punctul 11, partea introductiva a
alineatului (3) al articolului 8 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(3) Urmatoarele fapte reprezinta incalcari grave ale
dispozitilor Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale
Regulamentului (UE) nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE)
2020/1.054 si, dupa caz, ale Acordului AETR sau ale Acordului
UE-UK si constituie contraventii, daca acestea nu au fost
savarsite in astfel de conditii Tncéat, potrivit legii penale, sa
constituie infractiuni:”.

10. La articolul I, dupa punctul 11 se introduce un nou
punct, punctul 111, cu urmatorul cuprins:

,111. La articolul 8 alineatul (3), litera p) se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

«p) neintroducerea/neinregistrarea manuala a datelor atunci
cand acest lucru se impune conform reglementarilor in
vigoare;».”

11. La articolul | punctul 12, literele v), x), aa), bb) si cc)
ale alineatului (3) al articolului 8 se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»V) nerespectarea prevederilor art. 6 alin. (5) din
Regulamentul (CE) nr. 561/2006, ale art. 6 alin. (5) din Acordul
AETR sau ale art. 4 alin. (5) din sectiunea 2 partea B din anexa
ROAD-1 la Acordul UE-UK, dupa caz, privind Tnregistrarea
activitatilor desfasurate de conducatorul auto pe foaia de
inregistrare, pe un document imprimat sau cu ajutorul functiei
de introducere manuala de date oferita de tahograf;

X) nerespectarea de catre conducatorul auto a prevederilor
art. 9 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 561/2006, ale art. 8 bis
alin. (1) din Acordul AETR sau ale art. 6 alin. (12) din sectiunea 2
partea B din anexa ROAD-1 la Acordul UE-UK, dupa caz, privind
efectuarea perioadelor de repaus zilnic normal si redus, in cazul
in care acesta insoteste un vehicul transportat cu feribotul sau
cu trenul;

aa) depasirea a 12 perioade consecutive de 24 de ore dupa
perioada precedenta de repaus normala, cu 3—12 ore, in cazul
aplicarii derogarii prevazute la art. 8 alin. (6a) din Regulamentul
(CE) nr. 561/2006 sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din Acordul AETR,
dupa caz, de catre un conducator auto care asigura un singur
serviciu ocazional de transport international de persoane;

bb) nerespectarea perioadei de repaus saptaméanal luat dupa
12 perioade consecutive de 24 de ore, in situatia in care este
cuprinsa intre 65 si 67 de ore, in cazul aplicarii derogarii
prevazute la art. 8 alin. (6a) din Regulamentul (CE) nr. 561/2006
sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din Acordul AETR, dupa caz, de catre
un conducator auto care asigura un singur serviciu ocazional de
transport international de persoane;

cc) nerespectarea perioadei de conducere intre orele 22,00
si 6,00, Tn situatia in care aceasta este mai mare de 3 ore si mai
mica de 4,5 ore inainte de pauza, daca vehiculul nu este condus
de mai multi conducatori auto, in cazul aplicarii derogarii
prevazute la art. 8 alin. (6a) din Regulamentul CE nr. 561/2006
sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din Acordul AETR, dupa caz, de catre
un conducator auto care asigura un singur serviciu ocazional de
transport international de persoane;”.

12. La articolul | punctul 13, partea introductiva a
alineatului (4) al articolului 8 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(4) Urmatoarele fapte reprezinta incalcari minore ale
dispozitilor Regulamentului (CE) nr. 561/2006, ale
Regulamentului (UE) nr. 165/2014, ale Regulamentului (UE)
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2020/1.054 si, dupa caz, ale Acordului AETR sau ale Acordului
UE-UK si constituie contraventii:”.

13. La articolul | punctul 14, literele t), u), x) si y) ale
alineatului (4) al articolului 8 se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

»{) nerespectarea de catre conducatorul auto a prevederilor
art. 12 din Regulamentul (CE) nr. 561/2006, ale art. 9 din
Acordul AETR sau ale art. 8 din sectiunea 2 partea B din anexa
ROAD-1 la Acordul UE-UK, dupa caz, indicarea manuala a
cauzei derogarii sau compensarea perioadei de prelungire;

u) depasirea a 12 perioade consecutive de 24 de ore dupa
perioada precedenta de repaus normala, cu pana la 3 ore, in
cazul aplicarii derogarii prevazute la art. 8 alin. (6a) din
Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sau la art. 8 alin. (6) lit. b) din
Acordul AETR, dupa caz, de catre un conducator auto care

asigura un singur serviciu ocazional de transport international
de persoane;

X) nerespectarea de catre Tintreprindere/operatorul de
transport rutier a obligatiei de a organiza activitatea
conducatorilor auto in conditiile prevazute la art. 8 alin. (8a) din
Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sau la art. 6 alin. (10) din
sectiunea 2 partea B din anexa ROAD-1 la Acordul UE-UK,
dupa caz;

y) nerespectarea de catre intreprindere/operatorul de
transport rutier a obligatiei de a pastra la sediu documentele
care atesta indeplinirea obligatiei de a organiza activitatea
conducatorilor auto in conditiile prevazute la art. 8 alin. (8a) din
Regulamentul (CE) nr. 561/2006 sau la art. 6 alin. (10) din
sectiunea 2 partea B din anexa ROAD-1 la Acordul UE-UK,
dupa caz, pentru a le prezenta la cererea personalului de control
autorizat;”.

Aceasta lege a fost adoptatad de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din

Constitutia Roméniei, republicata.

p. PRESEDINTELE CAMERE| DEPUTATILOR,
CRISTINA-MADALINA PRUNA

Bucuresti, 28 iunie 2021.
Nr. 173.

PRESEDINTELE SENATULUI
ANCA DANA DRAGU

PRESEDINTELE ROMANIEI

DECRET
pentru promulgarea Legii privind aprobarea
Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 221/2020 pentru
modificarea si completarea Ordonantei Guvernului nr. 37/2007
privind stabilirea cadrului de aplicare a regulilor privind
perioadele de conducere, pauzele si perioadele de odihna
ale conducatorilor auto si utilizarea aparatelor
de inregistrare a activitatii acestora

Tn temeiul prevederilor art. 77 alin. (1) si ale art. 100 alin. (1) din Constitutia

Romaniei, republicata,

Presedintele Roméniei decreteaza:

Articol unic. — Se promulga Legea privind aprobarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 221/2020 pentru modificarea si completarea Ordonantei
Guvernului nr. 37/2007 privind stabilirea cadrului de aplicare a regulilor privind
perioadele de conducere, pauzele si perioadele de odihna ale conducatorilor auto
si utilizarea aparatelor de Tnregistrare a activitatii acestora si se dispune publicarea
acestei legi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

PRESEDINTELE ROMANIEI
KLAUS-WERNER IOHANNIS

Bucuresti, 28 iunie 2021.
Nr. 747.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru modificarea si completarea Normelor privind modul de calcul si procedura
de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate
prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017

Vazéand Referatul de aprobare nr. IM 4.437 din 25.06.2021 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor si

tehnologiilor medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, 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. . — 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, publicat
Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 215 din 29 martie
2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 2, alineatul (5) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(5) Pentru medicamentele prevazute la alin. (4), Ministerul
Sanatatii aproba valorile preturilor de producator, cu ridicata si
cu amanuntul, fara sa depaseasca pretul de producator cel mai
mic al aceluiasi medicament din cataloagele sursa pentru tarile
de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri
sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului. Daca
medicamentul nu are pret in niciun catalog sursa pentru tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), al carui link este
publicat in pagina dedicata a site-ului ministerului, se aproba
pretul propus, doar in cazul in care se propune de catre
DAPP/reprezentant. Pentru medicamentele prevazute la alin. (4)
se transmite Casei Nationale de Asigurari de Sanatate avizul
intern de pret cu valoarea aprobata. Metodologia de calcul al
valorii pretului de producator stabilit de minister respecta
prevederile prezentelor norme, cu exceptia celor privind pretul
de referinta generic si pretul de referinta inovativ.”

2. La articolul 3 alineatul (1), literele a), n), o) si s) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,a) actualizarea preturilor — ajustarea anuala a preturilor de
referintd generice/biosimilare/inovative si a preturilor de
producator din Catalogul national al preturilor si din Catalogul
public aprobate in timpul desfasurarii procesului de corectie,
realizata de catre Ministerul Sanatatii prin aplicarea la preturile
de referintd generice/biosimilare/inovative si la preturile
aprobate din Catalogul national al preturilor si din Catalogul
public a cursului mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel
putin 30 de zile anterior datei in care se realizeaza depunerea
dosarului Th vederea corectiei anuale a preturilor; actualizarea
preturilor de referintd generice/biosimilare/inovative si a
preturilor de producator din Catalogul national al preturilor si din
Catalogul public constituie etapa de realizare n cadrul
procedurii de corectie anuala a preturilor;

n) pret de referintd biosimilar — pretul de producator
maximal care va fi aprobat o singura data, la data aprobarii
cererii de aprobare a pretului primului medicament biosimilar din
respectiva denumire comuna internationala (DCI), concentratie

si form& farmaceutica, si este egal cu 80% din pretul de
producator al medicamentului biologic de referinta;

0) pret de referinta generic — pretul de producator maximal
care va fi aprobat o singura data, la data aprobarii cererii de
aprobare a pretului primului medicament generic din respectiva
denumire comuna internationala (DCI), concentratie si forma
farmaceutica;

s) Punctul de contact unic electronic — platforma pentru
integrarea serviciilor de e-guvernare in Sistemul electronic
national, gestionat si operat de Agentia pentru Agenda Digitala
a Romaniei, al carei link este publicat in pagina dedicata a
site-ului ministerului;”.

3. La articolul 3 alineatul (1), dupa litera h') se introduc
doua noi litere, literele h2) si h3), cu urmatorul cuprins:

,h2) medicamente destinate managementului coagulopatiei —
medicamentele din clasa heparine cu greutate moleculara mica
prevazute in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-
CoV-2 aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 487/2020
pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul
SARS-CoV-2, cu modificarile ulterioare;

h3) medicamente esentiale — medicamentele generice,
biosimilare si inovative care si-au pierdut brevetul si care
indeplinesc cumulativ urmatoarele conditii: (i) au denumirea
comuna internationalad inclusa in cea mai recentd lista de
medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiala 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 personala, pe baza
de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, cu conditia ca respectiva denumire
comuna internationalad sa nu se regaseasca pe alte subliste de
compensare;”.

4. La articolul 3 alineatul (1), dupa litera s) se introduc
doua noi litere, literele s1) si s2), cu urmatorul cuprins:

,51) alte platforme — orice platforma IT achizitionata de
minister, dezvoltata de minister sau in colaborare cu ministerul,
administrata tehnic de minister, in colaborare cu ministerul sau
prin achizitie de servicii specifice, prin care, optional, la
latitudinea companiilor DAPP/DAIP, dosarele de pret, generate
sub forma de colectie de documente electronice, si comunicarile



6 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 636/29.V1.2021

se transmit integrat catre minister, utilizadnd aceleasi seturi de
date din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie prevazute
la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate in pagina
dedicata a site-ului ministerului, in format electronic;

s2) Recipisa electronicd a selectiei din cataloagele de
comparatie — document, in format electronic standardizat, ce
contine inregistrarea selectiei voluntare a medicamentelor si
elementelor de date asociate acestora din cataloagele sursa
pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale
caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului
ministerului, disponibile la data crearii sale, conform structurii
prevazute in anexa nr. 8, generat de aplicatia IT cu aceeasi
denumire, al carei link este publicat in pagina dedicaté a site-ului
ministerului;”.

5. La articolul 3 alineatul (1), dupa litera t) se introduce
o noua litera, litera t1), cu urmatorul cuprins:

A1) Listd — lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare;”.

6. La articolul 3 alineatul (1), dupa litera t) se introduce
o noua litera, litera u), cu urmatorul cuprins:

,u) cod produs — un sir format din 14 cifre, unic la nivel
global, in care prima cifra este intotdeauna 0 (zero), iar
urmatoarele 13 cifre reprezinta codul GTIN-13 (Global Trade
ltem Number conform ISO/IEC 15459: 2014), asociat
produsului, conform Normei detaliate pentru elementele de
siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman
aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.473/2018 pentru
crearea cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului
delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European
si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor
de uz uman.”

7. La articolul 3, alineatele (2) si (3) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

»(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar,
generic, orfan, inovativ, imunologic, derivat de sange, plasma
umana sau a celei prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h2), conform
prezentelor norme, se realizeaza de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
inclusiv pentru medicamentele prevazute la alin. (1) lit. t).

(3) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret,
transformarea preturilor de producétor din alte valute n lei se
face luandu-se Tn considerare cursul mediu de schimb valutar
folosit la ultima corectie, cu exceptia medicamentelor care fac
obiectul unor contracte cost-volum sau cost-volum rezultat,
pentru care se aplica prevederile art. 4 alin. (5).”

8. La articolul 4, alineatul (5) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(5) Pretul de producator propus pentru Canamed trebuie sa
fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi
medicament din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate
in pagina dedicata a site-ului ministerului. Pentru efectuarea
oricarei analize comparative de pret, transformarea preturilor de
producator din alte valute in lei se face ludndu-se in considerare
cursurile medii de schimb valutar ale Bancii Nationale a
Romaniei utilizate la ultima corectie. Pentru dosarele depuse in
vederea corectiei se utilizeaza cursurile medii de schimb valutar
ale Bancii Nationale a Romaniei aferente ultimului trimestru

incheiat cu cel putin 30 de zile anterior datei in care se
realizeaza depunerea dosarului.”

9. La articolul 4, dupa alineatul (5) se introduce un nou
alineat, alineatul (51), cu urmatorul cuprins:

,(51) Comparatia cu preturile de catalog din tarile prevazute
la art. 5 alin. (1) lit. d) se efectueaza de catre minister luadndu-se
in considerare preturile de catalog valabile la data generéarii
Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de comparatie,
daca este generata in perioada de depunere conform alin. (14),
sau a depunerii de catre DAPP/reprezentant a cererii si
documentatiei pentru aprobarea pretului.”

10. La articolul 4, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(6) Cu exceptia medicamentelor autorizate pentru nevoi
speciale sau care fac obiectul contractelor cost-volum sau cost-
volum-rezultat, in cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1)
lit. h), h1) si h3), precum si al medicamentelor autorizate de
punere pe piata in baza art. 883 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, pretul propus de
detinatorul APP/reprezentant trebuie sa fie mai mic sau cel mult
egal cu media aritmetica a celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi
medicament din cataloagele sursa pentru tarile de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri sunt publicate
in pagina dedicata a site-ului ministerului. Daca medicamentul
are pret inregistrat doar in doua tari din lista de comparatie,
pretul propus de detinatorul APP trebuie sa fie mai mic sau cel
mult egal cu media preturilor inregistrate in aceste tari. Daca
medicamentul are pret inregistrat intr-o singura tara din lista de
comparatie, pretul propus de detinatorul APP trebuie sa fie mai
mic sau cel mult egal cu pretul din tara respectiva. Daca
medicamentul nu are pret inregistrat in niciuna din tarile de
comparatie, se aproba pretul propus de catre detinatorul de
APP/reprezentant.”

11. La articolul 4, dupa alineatul (6) se introduc doua noi
alineate, alineatele (61) si (62), cu urmatorul cuprins:

»(61) Lista medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h3)
30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin si se
actualizeaza ori de cate ori este nevoie.

(62) Pentru medicamentele prevazute in lista aprobata
conform alin. (61) nu se aplica prevederile legate de comparatia
cu pretul de referinta generic/biosimilar si pretul de referinta
inovativ.”

12. La articolul 4, alineatul (14) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(14) Cu 180 de zile Tnainte de data expirarii termenului
stabilit in conditiile alin. (9), detinatorul APP sau reprezentantul
va depune la minister, intr-un termen de maximum 30 de zile, in
vederea corectiei pretului, documentatia de aprobare a pretului.
Documentatia este transmisa exclusiv electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin alte
platforme ale caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a
site-ului ministerului, si va cuprinde urmatoarele:

a) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. @), b), c) si e);

b) extras «Detalii medicament» conform Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM,;

c) completarea machetei afisate pe pagina de internet a
ministerului.”

13. La articolul 4, alineatul (15) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(15) Prin exceptie de la alin. (14), pentru anul 2021,
documentatia de aprobare a pretului de producator in vederea
corectiei se depune de catre DAPP/reprezentant incepand cu
data de 1.07.2021 pana la data de 15.08.2021.”
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14. La articolul 4, dupa alineatul (18) se introduce un nou
alineat, alineatul (19), cu urmatorul cuprins:

»(19) Pentru toate dosarele depuse inainte de procedura de
corectie anuala si pentru care nu au fost publicate preturile in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, sau pentru dosarele
depuse in perioada de dupa finalizarea procedurii conform art. 4
alin. (14), Ministerul Sanatatii va actualiza toate preturile
cu cursurile de schimb utilizate in procedura de corectie.”

15. La articolul 5, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

LArt. 5. — (1) In vederea aprobarii preturilor medicamentelor
de uz uman prevazute la art. 2 alin. (1) si (4), solicitantul va
depune la Ministerul Sanatatii, structura de specialitate,
urmatoarele documente, in format electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic sau integrat prin alte
platforme, cu respectarea prezentelor norme:

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 propus in lei;

b) copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise in
cadrul procedurii centralizate ori a autorizatiei privind furnizarea
de medicamente pentru nevoi speciale (ANS);

c) copie de pe anexele APP sau ale deciziei Comisiei
Europene emise in cadrul procedurii centralizate ori a
autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale, inclusiv rezumatul caracteristicilor produsului si
prospectul in limba tarii in care este autorizat si traducerea
acestuia in limba romana, pentru ANS;

d) comparatia cu pretul de producator autorizat in:

— Republica Ceh3;

— Republica Bulgars;

— Republica Ungara;

— Republica Polona;

— Republica Slovacs;

— Republica Austria;

— Regatul Belgiei;

— Republica ltaliana;

— Lituania;

— Spania;

— Grecia;

— Germania,

prin Recipisa electronica a selectiei din cataloagele sursa
pentru tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale
caror linkuri sunt publicate in pagina dedicata a site-ului
ministerului, la data generarii Recipisei electronice a selectiei
din cataloagele sursa, dacad este generata in perioada de
depunere conform art. 4 alin. (14), sau a depunerii de catre
DAPP/reprezentant a cererii si documentatiei pentru aprobarea
pretului;

e) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP sau
a reprezentantului ca toate informatiile cuprinse in documentatia
de avizare a pretului sunt complete, corecte si respecta integral
modul de calcul al pretului prevazut in prezentele norme,
conform anexei nr. 2, precum si declaratii pe propria réspundere
cu pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie
prevazute la lit. d), si referitoare la faptul ca pentru tarile in care
detinatorul APP/reprezentantul declard ca nu exista pret
inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de cea solicitata,
autorizatia de punere pe piata pentru acelasi medicament nu
este valabila pentru detinatorul APP/reprezentantul care a
propus pretul, conform anexei nr. 3; prin forma de ambalare
apropiata de cea solicitata se intelege ca marimea de ambalare
este de cel mult doua ori mai mica sau mai mare fata de
marimea de ambalare comercializata in Roméania pentru care
se face solicitarea de pret;

f) confirmarea ANMDM a clasificarii medicamentului n
conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2);

g) extras detalii medicament conform Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM.”

16. La articolul 51, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 51. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru
medicamentele care au pret aprobat prin ordin al ministrului
sanatatii, n cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al
medicamentului, in situatia schimbarii detinatorului APP, a
denumirii comerciale sau a reinnoirii APP, 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;

d) extras «Detalii medicament» conform Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDM.”

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

JArt. 7. — (1) Pretul medicamentului generic/biosimilar se
propune de catre DAPP/reprezentant prin comparatie cu pretul
acestui medicament in cataloagele sursa pentru tarile de
comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), ale caror linkuri
sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, fara a
putea depasi pretul de referintd generic/biosimilar. Comparatia
cu pretul de referintd generic/biosimilar nu se aplica daca
medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DCI,
concentratie si forma farmaceutica al carui pret urmeaza a fi
aprobat in Canamed. Comparatia cu pretul de referinta
generic/biosimilar nu se aplica intre doua corectii succesive, in
cazul in care medicamentul respectiv este singurul medicament
pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica cu pret aprobat
in Canamed.”

18. La articolul 9, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(3) Detinatorul de ANS va depune la Ministerul Sanatatii,
structura de specialitate, in vederea prelungirii valabilitatii
pretului, urmatoarele documente, care vor fi transmise exclusiv
electronic, prin intermediul Punctului de contact unic electronic
sau integrat, prin alte platforme, ale caror linkuri sunt publicate
in pagina dedicata a site-ului ministerului:

a) cerere-tip cu nivelul de pret aprobat anterior, conform
anexeinr. 7;

b) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

c) copie de pe ANS (initiala), eliberatd de ANMDM;

d) copie de pe actul care dovedeste prelungirea valabilitatii
ANS, eliberata de ANMDM.”

19. La articolul 12, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 12. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5, in
situatia in care detinatorul APP/reprezentantul considera ca
poate sa isi diminueze pretul de producator maximal fata de cel
declarat si aprobat initial, el va transmite electronic prin
intermediul Punctului de contact unic electronic sau integrat, prin
alte platforme, cererea-tip conform anexei nr. 6.

(2) In cazul unei solicitdri de crestere a pretului
medicamentului, aceasta se poate efectua in intervalul dintre
doua corectii succesive, in conformitate cu art. 4 alin. (6), numai
pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h)}—h3).”
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20. La articolul 14, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(2) Preturile medicamentelor autorizate n conditiile legii pot
fi supuse corectiei si ori de cate ori conditiile macroeconomice
o impun, la initiativa ministerului.”

21. La articolul 142, alineatele (3) si (5) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

.(3) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru
medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela
atunci cand medicamentul originar distribuit direct are preturile
de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in
Canamed, in vederea aprobarii preturilor cu ridicata si cu
amanuntul, solicitantul depune la Ministerul Sanatatii, la
structura de specialitate, urmatoarele documente, ce se transmit
exclusiv electronic prin intermediul Punctului de contact unic
electronic sau integrat, prin alte platforme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 11;

b) copie a AIP sau copie a autorizatiei de distributie paralel;

c) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

d) extras detalii medicament conform Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDMR.

(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu
respecta nivelul maxim de pret prevazut la alin. (1), ministerul
comunica o decizie de respingere a propunerii de pret,
cuprinzand motivele neaprobarii pretului propus, precum si
nivelul de pret propus de minister.”

22. La articolul 143, alineatele (3) si (6) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

.(3) In cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1)

lit. h)—h3), preturile propuse de DAIP sau detinatorul autorizatiei
de distributie paralela trebuie sa respecte prevederile art. 4
alin. (6).
(6) Prin exceptie de la prevederile art. 5, pentru medicamentele
ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in
baza autorizatiei de distributie paraleld atunci cand medicamentul
originar distribuit direct nu are preturile de producator, cu ridicata si
cu amanuntul aprobate in Canamed, Tn vederea aprobarii preturilor
cu ridicata si cu amanuntul, solicitantul depune la Ministerul
Sanatatii, structura de specialitate, urmatoarele documente
transmise electronic prin intermediul Punctului de contact unic
electronic sau integrat, prin alte platforme, ale caror linkuri sunt
publicate pe pagina dedicata a site-ului ministerului:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 11;

b) copie a AIP sau copie a autorizatiei de distributie paralel;

c) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 2;

d) extras detalii medicament conform Nomenclatorului
medicamentelor de uz uman publicat pe site-ul ANMDMR,;

e) declaratie pe propria raspundere, conform anexei nr. 3;

f) documentatia prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. d);

g) confirmarea ANMDM a clasificarii medicamentului, in
conformitate cu prevederile art. 3 alin. (2).”

23. La articolul 15 alineatul (2), punctele 2.a) si 2.b)
se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,2.a) Actualizarea preturilor de referintd generice/
biosimilare/inovative in lei se face anual, prin aplicarea cursului
mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de
zile anterior datei in care se realizeaza depunerea dosarului.

2.b) Actualizarea prevazuta la pct. 2.a) se realizeaza de catre
Ministerul Sanatatii, prin aplicarea coeficientului rezultat din
urmatoarea formula:

/ CVE - CvP \

PRact. = PRant. x ( 1 +

unde:

— PRact. — pretul de referintd generic/biosimilar/inovativ
actualizat;

— PRant. — pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ
anterior;

— CVE — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaéniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel
putin 30 de zile anterior datei 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.”

24. La articolul 15 alineatul (2), dupa punctul 2.b) se
introduce un nou punct, punctul 2.b1), cu urmatorul
cuprins:

,2.b1) Actualizarea preturilor de producator din Catalogul
national al preturilor si din Catalogul public aprobate in timpul
desfasurarii procesului de corectie se face anual, prin aplicarea
cursului mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a
Romaniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel putin 30 de
zile anterior datei in care se realizeaza depunerea dosarului in
vederea corectiei anuale a preturilor.

Actualizarea se realizeaza de catre Ministerul Sanatatii, prin
aplicarea coeficientului rezultat din urmatoarea formula:

/ CvE - CvP \
PProd act. = PProd ant. x ( 1 + ---------- ),
\ CvP /
unde:
— PProd_act. — pretul de producator din
Canamed/Catalogul public actualizat;
— PProd_ant. — pretul de producadtor din

Canamed/Catalogul public anterior;

— CvE — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaéniei, aferent ultimului trimestru incheiat cu cel
putin 30 de zile anterior datei 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.”

25. Articolul 24 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 24, — (1) In cazul medicamentelor care fac obiectul
contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat, procedura de
corectie anuala nu se aplica pe durata cuprinsa intre data
incheierii si termenul de Tncetare ale acestor contracte.

(2) In situatia in care medicamentele prevazute la alin. (1)
sunt supuse atat prevederilor Ordinului ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 3/1/2015 privind modelul de contract, metodologia de
negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare
si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat,
cu modificarile si completarile ulterioare, céat si prevederilor
Ordinului ministrului sdnatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 735/976/2018 privind modelul de
contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a
modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-
volum/cost-volum-rezultat, cu modificarile si completarile
ulterioare, procedura de corectie anuald nu se aplica timp de 12 luni
de la incetarea valabilitatii ultimului contract cost-volum sau
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cost-volum-rezultat incheiat in baza Ordinului ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sénatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) In situatia in care in intervalul de 12 luni mentionat la alin. (2)
se reia procesul de negociere pentru un medicament pentru
care mai exista pacienti eligibili supusi clauzelor
contractului/contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat
incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, care nu
urmeaza a fi preluati in populatia eligibila aferenta procesului de
reluare a negocierii, corectia pretului anuala nu se aplica timp de
12 luni de la data expirarii valabilitatii pretului din Canamed,
prelungindu-se valabilitatea cu 12 luni.

(4) In situatia in care in intervalul mentionat la alin. (2) se reia
procesul de negociere pentru un medicament pentru care nu
mai exista pacienti eligibili supusi clauzelor contractului/
contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat
incheiat/incheiate in baza Ordinului ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, sau
pacientii eligibili supusi clauzelor contractului/contractelor cost-
volum sau cost-volum-rezultat incheiat/incheiate in baza
Ordinului ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate nr. 3/1/2015, cu modificarile si
completarile ulterioare, urmeaza a fi preluati integral in populatia
eligibila aferenta procesului de reluare a negocierii, se aplica
procedura de corectie anuala prevazuta la alin. (5) si (6), cu
respectarea prevederilor art. 4 alin. (5).

(5) In situatia in care medicamentele prevazute la alin. (1)
sunt supuse prevederilor Ordinului ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de
negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare
si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat,
cu modificarile si  completarile ulterioare, detinatorul
APP/reprezentantul va depune documentatia in vederea
efectuarii corectiei cu minimum 90 de zile Tnainte de incetarea
perioadei de valabilitate a contractului. Cu cel putin 45 de zile
anterior expirarii valabilitatii pretului din Canamed, Ministerul
Sanatatii comunica Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
(CNAS) si DAPP avizul intern de pret in vederea reluarii
procesului de negociere.

(6) Prima corectie de pret, potrivit alin. (5), nu se aplica:

a) medicamentelor pentru care s-au incheiat primele
contracte cost-volum potrivit situatiilor reglementate la art. 9 alin. (51)
si art. 10 alin. (12) din Ordinul ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de
negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare
si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat,
cu modificarile si completarile ulterioare, daca acestea au fost
supuse corectiei de pret prin Canamedul valabil la data
negocierii si incheierii acestor contracte sau nivelurile maximale
de pret au fost aprobate pentru prima data prin Canamedul
valabil la data negocierii si incheierii acestor contracte si pentru
care data reluarii primului proces de negociere este anterioara
intrarii in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in
urma corectiei anuale;

b) medicamentelor deja incluse in Lista, in situatia in care
partile nu ajung la un consens ca urmare a procesului de reluare
a negocierii. Medicamentele vor fi excluse din Canamed la
finalizarea tratamentului pentru toti pacientii eligibili inclusi
oricand pe perioada derularii contractelor de tip cost-volum/cost-
volum-rezultat in baza caruia acestea au fost incluse conditionat
in Lista, inclusiv pentru tratamentul administrat efectiv dupa

incetarea valabilitatii contractului pentru fiecare dintre pacientii
respectivi.

(7) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (5) se includ
in Canamed si intra in vigoare incepand cu data de 1 a lunii
urmatoare incetarii valabilitatii preturilor existente in Canamed.

(8) CNAS comunica Ministerului Sanatatii trimestrial, pana la
data de 20 a lunii urmatoare finalizarii trimestrului, situatia tuturor
medicamentelor aflate sub incidenta contractelor cost-
volum/cost-volum-rezultat si, dupa caz, lunar, orice modificare
intervenita in derularea contractelor, contractelor noi, precum si
situatiilor prevazute la alin. (6) lit. b).

(9) Pentru medicamentele prevazute la alin. (1) pentru care in
perioada cuprinsa intre data incheierii si data incetarii perioadei
de valabilitate a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat este
emisa o decizie de includere neconditionata in Lista din partea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania, detinatorul APP/reprezentantul va depune
documentatia in vederea efectuarii corectiei in termen de
maximum 45 de zile de la data emiterii acestei decizii.

(10) Pentru medicamentele prevazute la alin. (9) pentru care,
prin raportare la data incetarii perioadei de valabilitate a
contractului, s-a efectuat corectia ulterior intrarii in vigoare a
ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei
anuale, valabilitatea pretului in Canamed se mentine pana la
urmatoarea corectie anuala.

(11) Medicamentele prevazute la alin. (9) pentru care, prin
raportare la data incetarii perioadei de valabilitate a contractului,
s-a efectuat corectia anterior intrarii in vigoare a ordinului de
aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale se supun
corectiei anuale a preturilor.

(12) Nivelurile maximale de pret prevazute la alin. (11) se
includ Tn Canamed si intra n vigoare la data prevazuta in
hotararea Guvernului prin care a fost introdus neconditionat
medicamentul in Lista sau Tncepand cu data de 1 a lunii
urmatoare celei in care prin hotarare a Guvernului
medicamentul a fost introdus neconditionat in Lista, in situatia in
care in aceasta nu este prevazut un termen de intrare in
vigoare.”

26. Articolul 25 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 25, — Anexele nr. 1—8 fac parte integranta din
prezentele norme.”

27. Anexa nr. 1 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 1
care face parte integranta din prezentul ordin.

28. Anexa nr. 11 se modifica si se inlocuieste cu anexa
nr. 2 care face parte integranta din prezentul ordin.

29. Anexa nr. 3 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 3
care face parte integranta din prezentul ordin.

30. Anexa nr. 5 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 4
care face parte integranta din prezentul ordin.

31. Anexa nr. 6 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 5
care face parte integranta din prezentul ordin.

32. Anexa nr. 7 se modifica si se inlocuieste cu anexa nr. 6
care face parte integranta din prezentul ordin.

33. Dupa anexa nr. 7 se introduce o noua anexa, anexa
nr. 8, avand cuprinsul prevazut in anexa nr. 7 care face parte
integranta din prezentul ordin.

Art. Il. — (1) Pentru anii 2021—2022, pentru medicamentele
prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h3) 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,
cu pret de producator aprobat in Canamed la valoarea de cel
putin 300 lei, pretul propus de detinatorul APP/reprezentant
conform art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior nu poate
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depasi 20% din pretul aprobat in Canamed pentru acelasi
medicament anterior intrarii Tn vigoare a prezentului ordin.

(2) Pana la incetarea pandemiei de COVID-19 declarate de
catre Organizatia Mondiala a Sanatatii la data de 11 martie
2020, prevederile art. 4 alin. (6) din normele mentionate anterior
se aplica inclusiv pentru medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1)
lit. h2) din aceleasi norme.

(3) Prevederile art. 4 alin. (6) si ale art. 12 alin. (2) din
normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017,
cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica pentru
medicamentele prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h3) din norme
incepand cu 1 ianuarie 2022.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea |, si intra in vigoare la data publicarii.

Ministrul sanatatii,
loana Mihaila
Bucuresti, 25 iunie 2021.

Nr. 1.030.
ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 1 la norme)
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente
I. A. Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed, ..............cccooeies , detinator/reprezentant al detinatorului Autorizatiei de
punere pe piatd/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:

Denumirea
produsului*)

Cod CIM**)

Cod produs
(GTIN/PPN)

Forma
farmaceutica®)

Forma de
ambalare*)

DCI*)

Pret producator
—lei —

Pret cu ridicata
—lei —

Pret cu
amanuntul
— lei —

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia Comisiei Europene.
**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Canamed (pentru corectie).

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecté 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 public, ................... , 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
Denumirea o Cod produs Forma Forma de " Pret producator | Pret cu ridicata <
produsului*) Cod CIM™) (GTIN/PPN) farmaceutica*) ambalare*) Der) — lei — — lei — aﬂal?;iu'

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata sau cu decizia Comisiei Europene.
**) Datele vor fi trecute in tabel in conformitate cu informatiile din Catalogul public.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator 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.

II. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in cataloagele sursa pentru 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, ale caror linkuri
sunt publicate in pagina dedicata a site-ului ministerului, astfel:

Tarile de comparatie si sursa

Pret producator
informatiei pentru fiecare tara

Forma de ambalare el —

Denumirea produsului Forma farmaceutica

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie, marcata temporal.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului .................... (Se completeaza doar daca cererea este depusa de
reprezentant.)
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[ll. 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:

Denumirea produsului Nr. APP/Nr. deciziei Comisiei Europene Anexe

IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
O inovative

O orfane

O generice

O biosimilare

[0 imunologice

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[0 medicamente derivate din sadnge sau plasma umana

[0 medicamente destinate managementului coagulopatiei

O medicamente esentiale

V. 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.

Date de contact: ..........cccccevvciieieiiiiiee e,
(Compania) NUME: .......occcvvieiiiiiee e
Adresa: ..o
Telefon: ...
E-mail: o
Numele persoanei de contact pe probleme de preturi ...

Data: oo
Semnatura: ........cceeeee.n

ANEXA Nr. 2
(Anexa nr. 11 la norme)

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente, import paralel/distributie paralela

.................................... , detinatorul Autorizatiei de import paralel/distributie paralela nr. ..........., solicit aprobarea/corectia
pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

. “ « - Pret cu
Denumirea Cod produs Forma Forma de N Pret cu ridicata <
produsului*) Cod CIM (GTIN/PPN) farmaceutica*) ambalare*) Der) — lei — aialr;?iw

*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de import paralel/distributie paralela.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor cu ridicata si cu amanuntul 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 maodificarile si completarile ulterioare.

Il. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc in cataloagele sursa pentru 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, ale caror linkuri
sunt publicate Tn pagina dedicata a site-ului ministerului, astfel:

Pret producator
—lei —

Tarile de comparatie si sursa informatiei

pentru fiecare tard Denumirea produsului Forma farmaceutica Forma de ambalare

Anexez in sustinerea datelor prezentate Recipisa electronica a selectiei din cataloagele de comparatie, marcata temporal.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului.................................. (Se completeaza doar daca cererea este depuséa de
reprezentant.)
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[ll. 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:

Denumirea produsului Nr. AIP/Nr. ADP Anexe
V.
Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:
O inovative
O orfane
[ generice

[ biosimilare

[0 imunologice

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[0 medicamente derivate din sdnge sau plasma umana
[0 medicamente destinate managementului coagulopatiei
O medicamente esentiale

V. 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.

Date de contact: ........ccooovvvvvvieeiiiiee e,

(Compania) NUmMe: .........cccceeiiiiiiiieieieeee e

AdreSa: ...

Telefon: .....coeeeveeveeeinnnn

E-mail: ....oooveiii,

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi..............ccccooooiiiiinnnenn.
Data: .ccooocevviiiie,

Semnatura; .......ccoeeeeeeeeeiieeee

Data: ..ccooceveviiiie,
Semnatura: .......ccoeeeeeeeeiiieeeeee

ANEXA Nr. 3
(Anexa nr. 3 la norme)

DECLARATIE PE PROPRIA RASPUNDERE

Subsemnata/Subsemnatul, ..............oo , detinatoare/detinator a/al CI/BI/P ...........cccoveiiiiiiinnnn, ,
cu domiciliul in.................. , In calitate de reprezentant imputernicital .............. ,cusediulin .................. ,

in calitate de:

[ detinator al autorizatiei de punere pe piata;

O reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

(Se bifeaza in mod corespunzator.),

declar pe propria raspundere, in baza art. 5 alin. (1) lit. ) 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, sub sanctiunea prevazuta de Legea nr. 286/2009 privind Codul penal, cu modificarile si completarile
ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca:

O pretul din cataloagele existente in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data
depunerii documentatiei, este urmatorul:

Pret existent in catalog

Nr. crt. Tara de comparatie (lei) si denumirea produsului/produselor

Republica Ceha
Republica Bulgaria
Republica Ungara
Republica Polona
Republica Slovaca
Republica Austria
Regatul Belgiei
Republica ltaliana
Lituania

Spania

Grecia

Germania

S| 2| | o | N o| o A w| ]~
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O nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de cea solicitata, pentru DAPP, in cataloagele existente
in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) din norme, in vigoare la data depunerii documentatiei:

N Tarade comparats N s e
1. Republica Ceha O
2. Republica Bulgaria O
3. Republica Ungara O
4. Republica Polona O
5. Republica Slovaca O
6. Republica Austria O
7. Regatul Belgiei O
8. Republica Italiana O
9. Lituania O
10. Spania O
11. Grecia O
12. Germania O

Prezenta declaratie face parte din documentatia de aprobare/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 séanatatii
nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

Semnatura
ANEXA Nr. 4
(Anexa nr. 5 la norme)
CERERE
de aprobare a preturilor in conditiile art. 51
I. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, .................... , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe

piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru
produsul/produsele:

Denumirea | Denumirea pl'%(()jis Cod
produsului*) | produsului®) Forma | Formade | now | CM f oy, | cimnou | Produs | DAPP | DAPP Pref Prefcu | Prefcu
farmaceutica*) | ambalare*) VECHI (GTIN/ VECHI NOU producator | ridicata amanuntul
VECHI NOU PPN) PPN) NOU
VECHI

*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producétor respecta preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul public, ............cccccooiiiiiii , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele:

Denumirea | Denumirea Forma Forma de CIM pr%?jis ?o%is DAPP | DAPP Pret Pret cu Pret cu
produsului*) | produsului*) - M DCI¥) (GTIN/ CIM NOU p o L <
farmaceutica*) | ambalare*) VECHI (GTIN/ VECHI NOU producator ridicata amanuntul
VECHI NOU PPN) PPN) NOU
VECHI

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

II. 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.

Date de contact: ..o

(Compania) NUME: ......cooiiiiiiiii e

Adresa: .....oooviiccce s

Telefon: .....ooeeeeeiiiiiiinnnn,

E-mail: ...

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: .............cccoeeeeee

Data: ..o

SEMNATUIA: ...
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ANEXA Nr. 5
(Anexa nr. 6 la norme)

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente pentru care DAPP solicita diminuarea voluntara a pretului de producator

I. A. Pentru pretul aprobat in Canamed, .....................c , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de DCI¥) cIM Cod produs DAPP rodPl:ect’étor rogl:it’é]tor Pret cu Pret cu
produsului*) | farmaceutica*) | ambalare®) (GTIN/PPN) P actual pdiminuat ridicata amanuntul

*) Datele vor fi trecute in tabele Th conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producétor respectéa preturile aprobate in Canamed.

B. Pentru pretul aprobat in Catalogul public, .........ccccooviiiiiiiiiiiinin. , detinator/reprezentant al detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, solicit emiterea ordinului privind pretul maximal de producator, pretul maximal cu ridicata si cu
amanuntul pentru produsul/produsele pentru care diminuez voluntar nivelul de pret de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma de DCI*) CIM Cod produs DAPP roggit’étor rogl:it’étor Pret cu Pret cu
produsului*) | farmaceutics®) | ambalare*) (GTIN/PPN) P actual P iminoat ridicata amanuntul

*) Datele vor fi trecute in tabele Tn conformitate cu autorizatia de punere pe piata.

IIl. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd 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.

Datede contact: ...........ccoviiiiiiinnn,

(Compania) NUmMe: ........cooiiiiiiic e,

Adresa: . ..o
Telefon: ..o
E-mail: .o
Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: ...,
Data: oo
Semnatura: ...
ANEXA Nr. 6
(Anexa nr. 7 la norme)
CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente in cazul prelungirii valabilitatii autorizatiei
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale
I. Pentru pretul aprobat in Canamed, .........c.coooiiiiiiiiiiiee, , detinator/reprezentant al detinatorului

autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale, solicit emiterea ordinului privind prelungirea valabilitatii pretului
maximal de producator, a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele pentru care am obtinut prelungirea
valabilitatii autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale:

Pret Pret
producator producator
actual propus

Pret cu Pret cu

Denumirea Forma Forma de DCI¥) CIM Cod produs DAPP T r
ridicata amanuntul

produsului*) | farmaceutica*) | ambalare*®) (GTIN/PPN)

*) Datele vor fi trecute in tabele in conformitate cu autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale, punere pe piata.

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producétor respectéa preturile aprobate in Canamed.

IIl. Declar ca informatiile si documentele prezentate respectd 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.

Datedecontact: .........cccooeviiiiiiiiiis

(Compania) Nume: ...........c.ooeiiiiiinnnn.

Adresa: ..o

Telefon: ..o

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi: ...,
Data: ..o
Semnatura: ...,
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ANEXA Nr. 7
(Anexa nr. 8 la norme)

STRUCTURA
Recipisei electronice a selectiei din cataloagele de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d)
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

A. Master Data

— Nume Prenume reprezentant

— Companie DAPP/DAIP

B. Elemente de date asociate selectiei

Pentru fiecare selectie: tara de comparatie (cu prevalidare), denumirea produsului (cu prevalidare), forma farmaceutica
(automat din catalogul corespondent in uz curent), forma de ambalare (automat din catalogul corespondent in uz curent), pret

producator (fara validare pentru versiunea web).

Date pentru certificare: marca temporala

MINISTERUL EDUCATIEI

ORDIN
privind acordarea acreditarii pentru unitatea de invatamant preuniversitar particular
Scoala Primara ,,Euro Kid” din municipiul lasi

Avand in vedere prevederile art. 24 alin. (3) lit. ¢) si d) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 75/2005 privind asigurarea
calitatii educatiei, aprobata cu modificari prin Legea nr. 87/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,

luand in considerare dispozitille Hotararii Guvernului nr. 22/2007 pentru aprobarea Metodologiei de evaluare institutionala
in vederea autorizarii, acreditarii si evaluarii periodice a organizatiilor furnizoare de educatie,

avand in vedere prevederile Hotararii Guvernului nr. 21/2007 privind aprobarea Standardelor de autorizare de functionare
provizorie a unitatilor de invatamant preuniversitar, precum si a Standardelor de acreditare si de evaluare periodica a unitatilor de

invatamant preuniversitar,

tindnd cont de prevederile art. Il alin. (2) si (3) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 23/2019 pentru completarea Legii
educatiei nationale nr. 1/2011, instituirea unor derogari si prorogarea unor termene, aprobata cu completari prin Legea nr. 230/2019,

avand in vedere dispozitiile art. 14 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 58/2020 privind luarea unor masuri pentru
buna functionare a sistemului de invatamant, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 103/2020,

tindnd cont de dispozitile Ordinului ministrului educatiei nationale nr. 3.622/2014*) privind acordarea autorizarii de
functionare provizorie Asociatiei ,Euro Kid” din municipiul lasi pentru unitatea de Tnvatamant preuniversitar particular Gradinita

,Euro Kid” din municipiul lasi,

luand in considerare Hotararea Consiliului Agentiei Roméane de Asigurare a Calitatii in invatamantul Preuniversitar nr. 20
din 9.11.2020 privind propunerea de acordare a acreditarii pentru unitatile de invatamant preuniversitar particular evaluate in

perioada 6—23 octombrie 2020,

in temeiul art. 13 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 369/2021 privind organizarea si functionarea Ministerului Educatiei,

ministrul educatiei emite prezentul ordin.

Art. 1. — Se acorda acreditarea pentru unitatea de
fnvatamant preuniversitar particular Scoala Primara ,Euro Kid”,
cu sediul in municipiul lasi, Strada Cazangiilor nr. 2, judetul lasi,
pentru nivelul de invatdmant ,prescolar”, program ,prelungit”,
limba de predare ,roméana”, incepand cu anul scolar 2021—
2022, conform anexei care face parte integranta din prezentul
ordin.

Art. 2. — Unitatea de Tnvatadmant preuniversitar particular
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi, acreditata potrivit
dispozitiilor art. 1, este persoana juridica de drept privat si de
interes public, parte a sistemului national de invatamant, si
beneficiaza de toate drepturile si obligatiile prevazute de lege.

Art. 3. — Unitatea de invatamant preuniversitar particular
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi are obligatia ca, in
termen de maximum 30 de zile de la intrarea in vigoare a
prezentului ordin, sa parcurga procedurile de inregistrare fiscala
si s& comunice Agentiei Roméane de Asigurare a Calitatii in

Invatdmantul Preuniversitar o copie de pe certificatul de
inregistrare fiscala; in caz contrar se vor sesiza organele fiscale
competente pentru luarea masurilor care se impun.

Art. 4. — Unitatea de invatamant preuniversitar particular
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi are obligatia de a
solicita evaluarea externa periodica in termen de maximum
5 ani de la obtinerea acreditarii, dar nu mai tarziu de anul scolar
2025—2026.

Art. 5. — Personalul didactic, didactic auxiliar si personalul
nedidactic din unitatea de invatdamant preuniversitar particular
autorizata, angajat conform prevederilor legii, se preia la
unitatea de invatamant preuniversitar particular acreditata
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi.

Art. 6. — (1) Unitatea de invatamant preuniversitar particular
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi dispune de
patrimoniu propriu, care nu poate fi instrainat sau diminuat si va
fi utilizat numai in interesul Tnvatamantului.

*) Ordinul ministrului educatiei nationale nr. 3.622/2014 nu a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
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(2) In cazul desfiintarii, dizolvarii sau lichidarii, patrimoniul
unitatii de invatamant preuniversitar particular acreditate Scoala
Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi revine fondatorilor.

Art. 7. — Unitatea de Tnvatdmant preuniversitar particular
Scoala Primara ,Euro Kid” din municipiul lasi este monitorizata
si controlatd periodic de catre Ministerul Educatiei, Agentia
Romana de Asigurare a Calitétii in Invatdmantul Preuniversitar,
in colaborare cu Inspectoratul Scolar Judetean lasi, in vederea
verificarii respectarii standardelor care au stat la baza acreditarii.

Art. 8. — Asociatia ,Euro Kid” din municipiul lasi, unitatea de
invatamant preuniversitar particular acreditata Scoala Primara
,Euro Kid” din municipiul lasi, Directia generala invatamant
preuniversitar din Ministerul Educatiei, Agentia Romana de
Asigurare a Calitatii in Invatamantul Preuniversitar, respectiv
Inspectoratul Scolar Judetean lasi vor duce la indeplinire
prevederile prezentului ordin.

Art. 9. — Prezentul ordin intra Tn vigoare la data publicarii in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

p. Ministrul educatiei,
Gigel Paraschiv,
secretar de stat

Bucuresti, 22 aprilie 2021.
Nr. 3.715.

ANEXA
Judetul lasi
. o2 Denumirea Nivelul de ) - Numar de
Nr. De’.“f”.‘."ea Hotararea persoanei Adresa unitatii de invatamant/ | Profilul/ Domgmql Cahﬂpareq Limbade | Formade | formatiuni
crt. iﬁcgf;gwgit eezﬁglap/ dtt)a juridice nvatamant, tel /fax, e-mail | Nivelulde | Domeniul %':%222' ;S)r(;f;?l(i)znﬁ:; predare | invatdmant | de studiu
' initiatoare calificare P solicitate
Municipiul lasi,
Scoala | 16/6.10.2020 | Asociatia | Str. Cazangilornr. 2, | poqeoar Romana | PP | 6/150
S »EUro Kid tel.: 0723/207631, ;
1| Primara contact@eurokid.ro
»Euro Kid” '
Capacitate maxima de scolarizare®) — 7 formatiuni de studiu/1 schimb (maximum 7 formatiuni de studiu/schimbul 1)

*) Capacitatea de scolarizare reprezinta numarul maxim de formatiuni de studiu care pot fi scolarizate in 2 schimburi in salile de clasa si cabinete

(excluzand laboratoare, ateliere) la nivelul unitatii de invatamant.
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