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DECIZII ALE CURTII

CONSTITUTIONALE

CURTEA CONSTITUTIONALA

DECIZIA Nr. 258
din 23 aprilie 2019

referitoare la exceptia de neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006
privind protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap

Valer Dorneanu — presedinte
Petre Lazaroiu — judecator
Daniel Marius Morar — judecator
Mona-Maria Pivniceru — judecator
Livia Doina Stanciu — judecator
Simona-Maya Teodoroiu — judecator
Varga Attila — judecator

Patricia Marilena lonea — magistrat-asistent
Cu participarea reprezentantului Ministerului Public, procuror
loan Sorin Daniel Chiriazi.

1. Pe rol se afla solutionarea exceptiei de neconstitutionalitate
a dispozitiilor art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 privind
protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap,
exceptie ridicata de Directia Generala de Asistenta Sociala si
Protectia Copilului Constanta in Dosarul nr. 1.076/118/2016 al
Curtii de Apel Constanta — Sectia a ll-a civila, de contencios
administrativ si fiscal si care constituie obiectul Dosarului Curtii
Constitutionale nr. 2.250D/2017.

2. La apelul nominal lipsesc partile. Procedura de citare este
legal indeplinita.

3. Cauza fiind in stare de judecata, presedintele Curtii acorda
cuvantul reprezentantului Ministerului Public, care pune
concluzii de respingere a exceptiei ca neintemeiata. In acest
sens invoca Decizia Curtii Constitutionale nr. 165 din 27 martie
2018.

CURTEA,

avand in vedere actele si lucrarile dosarului, constata
urmatoarele:

4. Prin Decizia civila nr. 670/CA din 3 iulie 2017, pronuntata
in Dosarul nr. 1.076/118/2016, Curtea de Apel Constanta —
Sectia a Il-a civila, de contencios administrativ si fiscal a
sesizat Curtea Constitutionala cu exceptia de
neconstitutionalitate a dispozitiilor art. 54 alin. (2) din Legea
nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor
persoanelor cu handicap. Exceptia a fost ridicata de Directia
Generala de Asistenta Sociala si Protectia Copilului Constanta
cu prilejul solutionarii recursului formulat impotriva Sentintei
civile nr. 729/CA din 27 mai 2016, pronuntata de Tribunalul
Constanta in Dosarul nr. 1.076/118/2016, avand ca obiect
pretentii.

5. in motivarea exceptiei de neconstitutionalitate autorul
acesteia arata ca limitarea surselor de finantare a centrelor
publice in care se acordd masuri de protectie sociala
persoanelor cu handicap la bugetele proprii ale judetelor,
respectiv ale sectoarelor municipiului Bucuresti, fara ca solutia
legislativa sa fie justificatad sub aspectul indisponibilitatii unor alte
resurse din bugetul public national contravine prevederilor art. 11
alin. (1) si art. 20 alin. (2) din Constitutie referitoare la obligatia
statului roman de a executa intocmai si cu buna-credinta

obligatiile ce i revin din tratatele la care este parte, prin raportare
la obligatia statului de a actiona cu toate resursele disponibile
pentru protejarea drepturilor persoanelor cu dizabilitati, asumata
prin Conventia privind dreptul persoanelor cu dizabilitati,
ratificatd de Romania prin Legea nr. 221/2010.

6. Totodata, autorul exceptiei sustine ca textul de lege criticat
este incomplet si nu indeplineste conditia de claritate, precizie si
previzibilitate, dat fiind faptul c&, desi potrivit prevederilor actului
normativ criticat protectia persoanelor cu handicap se finanteaza
inclusiv de la bugetele comunelor, oraselor, municipiilor si de la
bugetul de stat, totusi, prevederile legale criticate indica o
singura sursa de finantare a serviciilor sociale acordate in
centrele de zi si rezidentiale pentru persoanele cu handicap,
respectiv bugetele proprii ale judetelor sau sectoarelor
municipiului Bucuresti.

7. De asemenea, autorul exceptiei sustine ca prevederea
legala criticatd contravine si reglementarii constitutionale
referitoare la rolul consiliului judetean, potrivit careia acesta din
urma este autoritatea administratiei publice pentru coordonarea
consiliilor comunale si orasenesti, iar acestea din urma au
obligatia constitutionala de a gestiona resursele locale, potrivit
dispozitiilor art. 121 alin. (2) din Constitutie, astfel incat este
lipsitd de temei obligatia instituitéd de prevederile legale criticate
exclusiv in sarcina consiliilor judetene.

8. Curtea de Apel Constanta — Sectia a ll-a civila, de
contencios administrativ si fiscal apreciaza ca dispozitiile
art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 nu incalca dispozitiile
Legii fundamentale invocate de autorul exceptiei. Astfel, arata
ca, potrivit legislatiei interne, persoanele cu handicap se bucura
de protectie speciala, in modalitatile prevazute de Legea
nr. 448/2006, legiuitorul fiind singurul in m&sura sa stabileasca
sursa de finantare a sistemului de protectie a persoanelor cu
handicap, obligatie ce a fost adusa la indeplinire prin art. 94 si
art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006. De asemenea,
dispozitiile art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 nu ncalca
prevederile art. 1 alin. (5) din Constitutie, textul legal criticat fiind
redat intr-o forma clara, precisa, fara a exista dubii in ceea ce
priveste sfera sa de aplicare. Totodata, considera ca obligatia
stabilitd prin art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 nu aduce
atingere garantiilor si principiilor constitutionale reglementate
prin art. 120 alin. (1), art. 121 alin. (1) si art. 122 alin. (1) din
Constitutia Romaniei, care reglementeaza principiul autonomiei
locale Tn cadrul organizarii administratiei publice din unitéatile
administrativ-teritoriale, principiu ce nu exclude obligatia
autoritatilor administratiei locale de a respecta normele cu
caracter general.

9. in conformitate cu dispozitiile art. 30 alin. (1) din Legea
nr. 47/1992, actul de sesizare a fost comunicat presedintilor
celor doua Camere ale Parlamentului, Guvernului, precum si
Avocatului Poporului, pentru a-si formula punctele de vedere cu
privire la exceptia de neconstitutionalitate.
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10. Presedintii celor doua Camere ale Parlamentului,
Guvernul si Avocatul Poporului nu au comunicat punctele lor
de vedere asupra exceptiei de neconstitutionalitate.

CURTEA,

examinand actul de sesizare, raportul intocmit de judecatorul-
raportor, concluziile procurorului, dispozitiile de lege criticate,
raportate la prevederile Constitutiei, precum si Legea
nr. 47/1992, retine urmatoarele:

11. Curtea Constitutionald a fost legal sesizatd si este
competenta, potrivit dispozitiilor art. 146 lit. d) din Constitutie,
precum si ale art. 1 alin. (2), ale art. 2, 3, 10 si 29 din Legea
nr. 47/1992, sa solutioneze exceptia de neconstitutionalitate.

12. Obiectul exceptiei de neconstitutionalitate il constituie
dispozitile art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 privind
protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap,
republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1 din
3 ianuarie 2008, dispozitii potrivit carora: ,Finantarea centrelor
publice se face din bugetele proprii ale judetelor, respectiv ale
sectoarelor municipiului  Bucuregsti, pe teritoriul céarora
functioneaza acestea.”

13. In opinia autorului exceptiei de neconstitutionalitate,
dispozitiile art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 contravin
prevederilor constitutionale cuprinse in art. 1 alin. (5) referitor la
principiul legalitatii, art. 11 alin. (1) privind obligatia statului
roman de a respecta obligatiile ce i revin din tratatele la care
este parte, art. 20 alin. (2) referitor la tratatele internationale
privind drepturile omului, art. 47 alin. (1) privind nivelul de trai,
art. 50 referitor la protectia persoanelor cu handicap, art. 120
alin. (1) privind principiile de baza ale administratiei publice
locale, art. 121 alin. (2) referitor la autoritatile comunale si
orasenesti si art. 122 alin. (1) referitor la consiliul judetean,
precum si art. 138 alin. (1) referitor la bugetul public national.
De asemenea, sunt invocate prevederile Conventiei privind
drepturile persoanelor cu dizabilitati, adoptata la New York de
Adunarea Generald a Organizatiei Natiunilor Unite Ia
13 decembrie 2006, deschisa spre semnare la 30 martie 2007
si semnata de Romania la 26 septembrie 2007 si ratificata de
Romania prin Legea nr. 221/2010, publicata in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 792 din 26 noiembrie 2010.

14. Examinand exceptia de neconstitutionalitate, Curtea
constata ca, in jurisprudenta sa, a mai analizat dispozitiile art. 54
alin. (2) din Legea nr. 448/2006 prin prisma unor critici identice
celor invocate Tn prezenta cauza. Astfel, prin Decizia nr. 165 din
27 martie 2018, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |, nr. 537 din 28 iunie 2018, Curtea a respins exceptia de
neconstitutionalitate ca neintemeiata, retinand, in esenta, ca
dispozitiile legale criticate intrunesc exigentele de claritate,
precizie si previzibilitate ale legii, nefiind in contradictie cu
dispozitiile art. 1 alin. (5) din Legea fundamentala. In ceea ce
priveste sustinerile referitoare la Tncalcarea obligatiilor ce
incumba statului roman din tratatele la care este parte, cu
referire la Conventia privind drepturile persoanelor cu dizabilitati,
Curtea a retinut ca finantarea masurilor de protectie a
persoanelor cu handicap din mai multe surse ale administratiei
publice, respectiv bugetul local al comunelor, oraselor si
municipiilor, bugetele locale ale judetelor, respectiv ale
sectoarelor municipiului Bucuresti sau bugetul de stat, nu este
de natura sa contravina prevederilor constitutionale cuprinse in
art. 11 alin. (1) privind obligatia statului romén de a respecta
obligatiile ce-i revin din tratatele la care este parte si art. 20
alin. (2) referitoare la tratatele internationale privind drepturile
omului, c¢i sunt in acord cu principiul constitutional al protectiei
speciale de care se bucura persoanele cu handicap,
reglementat de art. 50 din Constitutie. Mai mult, modul in care
statul asigura resursele necesare realizarii politicii nationale de
egalitate a sanselor, de prevenire si de tratament ale
handicapului, Tn sensul acestor dispozitii constitutionale,
constituie un aspect de oportunitate a reglementarii legale, ce
tine de marja de apreciere a legiuitorului. Pentru aceleasi
considerente, Curtea a apreciat ca nu pot fi retinute nici
sustinerile referitoare la obligatia constitutionala a consiliilor
locale si orasenesti de a gestiona resursele locale sau
dispozitiile art. 138 alin. (1) din Constitutie referitor la bugetul
public national.

15. Avand in vedere ca nu au intervenit elemente noi, de
natura sa justifice reconsiderarea jurisprudentei in materie a
Curtii Constitutionale, solutia si considerentele Deciziei nr. 165
din 27 martie 2018 isi pastreaza valabilitatea si in prezenta
cauza.

16. Pentru considerentele expuse, in temeiul art. 146 lit. d) si al art. 147 alin. (4) din Constitutie, precum si al art. 1—3, al
art. 11 alin. (1) lit. A.d) si al art. 29 din Legea nr. 47/1992, cu unanimitate de voturi,

CURTEA CONSTITUTIONALA

in numele legii

DECIDE:

Respinge, ca neintemeiata, exceptia de neconstitutionalitate ridicata de Directia Generala de Asistenta Sociala si Protectia
Copilului Constanta in Dosarul nr. 1.076/118/2016 al Curtii de Apel Constanta — Sectia a Il-a civila, de contencios administrativ si
fiscal si constata ca dispozitiile art. 54 alin. (2) din Legea nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu

handicap sunt constitutionale in raport cu criticile formulate.
Definitiva si general obligatorie.

Decizia se comunica Curtii de Apel Constanta — Sectia a Il-a civila, de contencios administrativ si fiscal si se publica n

Monitorul Oficial al Romaniei, Partea .
Pronuntata in sedinta din data de 23 aprilie 2019.

PRESEDINTELE CURTII CONSTITUTIONALE
prof. univ. dr. VALER DORNEANU

Magistrat-asistent,
Patricia Marilena lonea
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HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind stabilirea bugetului pentru implementarea Programului pentru scoli al Romaniei
in perioada 2017—2023 pentru anul scolar 2019—2020, precum si pentru modificarea
si completarea Hotararii Guvernului nr. 640/2017 pentru aprobarea Programului pentru scoli
al Romaniei in perioada 2017—2023 si pentru stabilirea bugetului pentru implementarea acestuia
in anul scolar 2017—2018

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 3 alin. (2) din Ordonanta Guvernului nr. 13/2017 privind
aprobarea participarii Romaniei la Programul pentru scoli al Uniunii Europene, aprobata cu completari prin Legea nr. 55/2018, cu

completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Prezentul articol stabileste bugetul pentru
implementarea Programului pentru scoli al Romaniei in perioada
2017—2023 pentru anul scolar 2019—2020, care cuprinde si
ajutorul financiar alocat conform Deciziei de punere in aplicare
a Comisiei C (2019) 2.249 final din 27 martie 2019 de stabilire
a repartizarii definitive a ajutorului din partea Uniunii catre statele
membre pentru fructe si legume Tn scoli si pentru lapte in scoli,
pe perioada 1 august 2019—31 iulie 2020, si de modificare a
Deciziei de punere in aplicare C (2018) 1.762 final, asa cum
este prevazut in anexele nr. 1—3.

(2) Pentru anul scolar 2019—2020 se alocd suma de
540.474 mii lei pentru Programul pentru scoli al Romaniei.

(3) Suma prevazuta la alin. (2) pentru anul scolar 2019—2020
se utilizeaza dupa cum urmeaza:

a) 79.181 mii lei pentru acordarea gratuita de fructe si
legume si 38.402 mii lei pentru derularea masurilor educative
aferente, conform anexei nr. 1;

b) 196.435 mii lei pentru acordarea gratuita de lapte de consum
si produse lactate fara adaos de lapte praf si 38.402 mii lei pentru
derularea masurilor educative aferente, conform anexei nr. 2;

c) 188.054 mii lei pentru acordarea gratuitd de produse de
panificatie, conform anexei nr. 3, exclusiv de la bugetul de stat.

(4) Pentru anul scolar 2019—2020, potrivit repartizarilor
orientative ale ajutorului financiar FEGA pentru fiecare stat membru
prevazute in Decizia de punere in aplicare a Comisiei C (2019)
2.249 final, suma este de 6.866.848 euro pentru acordarea gratuita
de fructe si legume si derularea masurilor educative aferente si de
10.815.474 euro pentru acordarea gratuitd de lapte si produse
lactate si derularea masurilor educative aferente.

Art. 2. — Hotararea Guvernului nr. 640/2017 pentru
aprobarea Programului pentru scoli al Romaniei in perioada
2017—2023 si pentru stabilirea bugetului pentru implementarea
acestuia Tn anul scolar 2017—2018, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 736 din 13 septembrie 2017,
cu modificarile si completérile ulterioare, se modifica si se
completeaza dupa cum urmeaza:

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

,(5) Autoritatile competente la nivel local prevazute la art. 1
alin. (4) din Ordonanta Guvernului nr. 13/2017, aprobata cu
completari prin Legea nr. 55/2018, cu completarile ulterioare, au
obligatia informarii Agentiei de Plati si Interventie pentru
Agricultura cu privire la masurile educative realizate pentru care
nu solicita rambursarea cheltuielilor efectuate, in special cu
privire la desfasurarea orei de educatie pentru sanatate ca
materie optionala. Tn acest caz, toti prescolarii din gradinitele de
stat cu program normal de 4 ore autorizate/acreditate si

particulare acreditate si toti elevii din invatamantul primar si
gimnazial de stat si particular care beneficiaza de acordarea
gratuita de fructe silegume proaspete si lapte si produse lactate
in limita unei valori zilnice/prescolar/elev beneficiaza de aceasta
masura, iar autoritatile competente la nivel local prevazute la
art. 1 alin. (4) din Ordonanta Guvernului nr. 13/2017, aprobata
cu completari prin Legea nr. 55/2018, cu completarile ulterioare,
mentioneaza numarul institutiilor de Thvatdamant beneficiare si
numarul de prescolari si elevi participanti.”

2. La articolul 15, dupa alineatul (4) se introduce un nou
alineat, alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

,(5) Pentru anul scolar 2019—2020, Programul pentru scoli
al Romaniei nu prevede acordarea de ajutor financiar din FEGA
pentru costurile prevazute la art. 4 alin. (1) lit. c)}—e) din
Regulamentul delegat (UE) 2017/40 al Comisiei.”

3. Dupa articolul 23 se introduce un nou articol,
articolul 231, cu urmatorul cuprins:

LArt. 231, — In institutiile de fnvatdmant in care se distribuie
produse conform Regulamentului de punere in aplicare (UE)
2017/39 al Comisiei, trebuie sa existe permanent un afis, in
conformitate cu cerintele minime prevazute in anexa la acest
regulament, care se amplaseaza intr-un loc in care este clar
vizibil, la intrarea principald a institutiei de Tnvatamant
participante.”

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

JArt. 25. — Anexele nr. 1—6 fac parte integranta din prezenta
hotarare.”

5. La anexa nr. 2 ,Produsele care pot fi degustate cu
ocazia masurilor educative”, literele A si B se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

+A. Fructe si legume

Fructele si legumele destinate degustarii trebuie sa fie
insotite de certificate de conformitate si trebuie sa respecte toate
caracteristicile specifice fructelor si legumelor distribuite conform
art. 3 alin. (3) din hotarare.

Se pot degusta orice fructe si/sau legume prevazute in anexa
nr. | partea IX la Regulamentul (UE) nr. 1.308/2013 al
Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013
de instituire a unei organizari comune a pietelor produselor
agricole si de abrogare a Regulamentelor (CEE) nr. 922/72,
(CEE) nr. 234/79, (CE) nr. 1.037/2001 si (CE) nr. 1.234/2007 ale
Consiliului, sub forma proaspata sau preparate ca salate si/sau
sucuri proaspete, fara adaos de zahar sau alti indulcitori, sare,
otet si ulei.

In cazul degustarii de sucuri proaspete, acestea trebuie
combinate cu apa si consumate imediat, pe parcursul a 10—15
minute de la preparare.
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Fructele si legumele destinate degustarii trebuie sa fie
intregi, sanatoase, spalate, curate, fara corpuri straine vizibile,
fara urme de atacuri de boli si ddunatori, fara umiditate externa

in exces, fara miros sau gust strain.
B. Lapte si produse lactate

Laptele si produsele lactate destinate degustarii trebuie sa
fie insotite de fisele tehnice specifice fiecarui produs lactat

Bucuresti, 31 iulie 2019.
Nr. 559.

degustat si sa respecte toate caracteristicile specifice produselor
lactate.

Se poate degusta orice produs prevazut la art. 23 alin. (3)
lit. b), alin. (4) lit. b) si alin. (5) din Regulamentul (UE)
nr. 1.308/2013 al Parlamentului European si al Consiliului.”

Art. 3. — Anexele nr. 1—3 fac parte integranta din prezenta
hotaréare.

PRIM-MINISTRU

VASILICA-VIORICA DANCILA

Contrasemneaza:
Ministrul agriculturii si dezvoltarii rurale,
Petre Daea
p. Viceprim-ministru, ministrul dezvoltarii regionale
si administratiei publice,
Sirma Caraman,
secretar de stat
Ministrul finantelor publice,

Eugen Orlando Teodorovici
Ministrul educatiei nationale,
Ecaterina Andronescu
Ministrul sanatatii,

Sorina Pintea
Ministrul afacerilor externe,
Ramona-Nicole Manescu
p. Ministrul delegat pentru afaceri europene,
Alexandru Victor Micula,
secretar de stat

ANEXA Nr. 1

Sume pentru acordarea gratuita de fructe si legume proaspete si pentru derularea masurilor
educative aferente in anul scolar 2019—2020

— mii lei —
Numsr tIOta_‘I Distributia fructelor si legumelor . Total masu
sdevanoou | ST | ST | deroe | Sdjcatve
primar si gimnazial | 4 gecembrie 2019 | 12 iunie 2020
Alba 31.451 542 755 1.297 629
Arad 40.345 695 968 1.663 807
Arges 57.216 987 1.373 2.360 1.144
Bacau 63.795 1.100 1.531 2.631 1.276
Bihor 57.890 998 1.389 2.387 1.158
Bistrita-Nasaud 31.885 549 765 1.314 638
Botosani 45.191 780 1.085 1.865 904
Brasov 55.768 960 1.338 2.298 1.115
Braila 28.105 485 675 1.160 562
Buzau 43.112 743 1.035 1.778 862
Caras-Severin 24.040 414 577 991 481
Calarasi 30.731 529 738 1.267 615
Cluj 57.987 1.000 1.392 2.392 1.160
Constanta 70.053 1.207 1.681 2.888 1.401
Covasna 23.126 398 555 953 463
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Numar total Distributia fructelor si legumelor o
; Total masuri
wot | gdonzou | oSl | Semesl | ey | cdicabe
primar si gimnazial | 50 jecembrie 2019 | 12 iunie 2020
Dambovita 47.664 822 1.144 1.966 953
Dolj 57.996 999 1.392 2.391 1.160
Galati 49.259 850 1.182 2.032 985
Giurgiu 26.562 457 637 1.094 531
Gorj 31.643 546 759 1.305 633
Harghita 33.897 584 814 1.398 678
Hunedoara 33.028 570 793 1.363 661
lalomita 26.539 457 637 1.094 531
lasi 87.005 1.500 2.088 3.588 1.740
lIfov 38.272 659 919 1.578 765
Maramures 45.279 780 1.087 1.867 906
Mehedinti 22.204 383 533 916 444
Mures 57.424 989 1.378 2.367 1.148
Neamt 46.835 808 1.124 1.932 937
Olt 37.185 641 892 1.533 744
Prahova 70.462 1.216 1.691 2.907 1.409
Satu Mare 33.542 578 805 1.383 671
Salaj 24.256 418 582 1.000 485
Sibiu 40.962 706 983 1.689 819
Suceava 77.651 1.337 1.864 3.201 1.553
Teleorman 28.680 494 688 1.182 574
Timis 58.512 1.009 1.404 2.413 1.170
Tulcea 20.259 349 486 835 405
Vaslui 44.069 760 1.058 1.818 881
Valcea 32.159 555 772 1.327 643
Vrancea 34.199 589 821 1.410 684
Municipiul Bucuresti 153.824 2.656 3.692 6.348 3.077
TOTAL 1.920.062 33.099 46.082 79.181 38.402
ANEXA Nr. 2

Sume pentru acordarea gratuita de lapte de consum si produse lactate fara adaos de lapte praf
si pentru derularea masurilor educative aferente in anul scolar 2019—2020

— mii lei —
pre,:gg?:r'} tsoi t::evi Distributia de lapte si produse lactate . Total masu
gl primar | o SoTeSl | Semenl | asbue | denie
si gimnazial 20 decembrie 2019 | 12 iunie 2020
Alba 31.451 1.193 1.661 2.854 629
Arad 40.345 2.548 3.550 6.098 807
Arges 57.216 3.618 5.035 8.653 1.144
Bacau 63.795 2.420 3.368 5.788 1.276
Bihor 57.890 2.196 3.057 5.253 1.158
Bistrita-Nasaud 31.885 1.208 1.684 2.892 638
Botosani 45.191 1.715 2.386 4.101 904
Brasov 55.768 2.112 2.945 5.057 1.115
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Numér total Distributia de lapte si produse lactate L
prescolari si elevi Total Total masuri
Judet din’_ciglul p;ri_mar 9 ?:T:riltlgtrlilel— 1%?;?5;:?!}1 distributie ed;gggve
sigimnazial | o0 mbrie 2019 | 12 iunie 2020
Braila 28.105 1.067 1.484 2.551 562
Buzau 43.112 1.635 2.276 3.911 862
Caras-Severin 24.040 911 1.269 2.180 481
Calarasi 30.731 1.164 1.623 2.787 615
Cluj 57.987 3.665 5.103 8.768 1.160
Constanta 70.053 2.655 3.699 6.354 1.401
Covasna 23.126 876 1.221 2.097 463
Dambovita 47.664 3.013 4.194 7.207 953
Dolj 57.996 2197 3.062 5.259 1.160
Galati 49.259 1.870 2.601 4.471 985
Giurgiu 26.562 1.676 2.337 4.013 531
Gorj 31.643 1.201 1.671 2.872 633
Harghita 33.897 1.285 1.790 3.075 678
Hunedoara 33.028 1.254 1.744 2.998 661
lalomita 26.539 1.675 2.335 4.010 531
lasi 87.005 3.300 4.594 7.894 1.740
lIfov 38.272 1.449 2.021 3.470 765
Maramures 45.279 1.717 2.391 4.108 906
Mehedinti 22.204 842 1.172 2.014 444
Mures 57.424 2176 3.032 5.208 1.148
Neamt 46.835 1.777 2473 4.250 937
Olt 37.185 1.410 1.963 3.373 744
Prahova 70.462 2.674 3.720 6.394 1.409
Satu Mare 33.542 1.272 1.771 3.043 671
Salaj 24.256 919 1.281 2.200 485
Sibiu 40.962 1.553 2163 3.716 819
Suceava 77.651 2.941 4.100 7.041 1.553
Teleorman 28.680 1.087 1.514 2.601 574
Timis 58.512 3.699 5.149 8.848 1.170
Tulcea 20.259 768 1.070 1.838 405
Vaslui 44.069 1.673 2.327 4.000 881
Valcea 32.159 1.221 1.698 2.919 643
Vrancea 34.199 1.296 1.806 3.102 684
Municipiul Bucuresti 153.824 7.185 9.982 17.167 3.077
TOTAL 1.920.062 82.113 114.322 196.435 38.402
ANEXA Nr. 3

Sume pentru acordarea gratuitd de produse de panificatie in anul scolar 2019—2020

— mii lei —
Distributia de produse de panificatie
Numar total prescolari
Judet si elevi din ciclul primar Semestrul | Semestrul |l Total distributie

si gimnazial 9 septembrie— 13 ianuarie—

20 decembrie 2019 12 iunie 2020
Alba 31.451 1.288 1.793 3.081
Arad 40.345 1.651 2.300 3.951
Arges 57.216 2.343 3.261 5.604
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Judet

Numar total prescolari
si elevi din ciclul primar

Distributia de produse de panificatie

Semestrul |

Semestrul Il

Total distributie

si gimnazial 9 septembrie— 13 ianuarie—
20 decembrie 2019 12 iunie 2020
Bacau 63.795 2.613 3.636 6.249
Bihor 57.890 2.370 3.300 5.670
Bistrita-Nasaud 31.885 1.304 1.817 3.121
Botosani 45.191 1.852 2.576 4.428
Brasov 55.768 2.280 3.179 5.459
Braila 28.105 1.152 1.602 2.754
Buzau 43.112 1.765 2.457 4.222
Caras-Severin 24.040 984 1.370 2.354
Calarasi 30.731 1.257 1.752 3.009
Cluj 57.987 2.374 3.305 5.679
Constanta 70.053 2.866 3.993 6.859
Covasna 23.126 946 1.318 2.264
Dambovita 47.664 1.951 2.717 4.668
Dolj 57.996 2.372 3.306 5.678
Galati 49.259 2.018 2.808 4.826
Giurgiu 26.562 1.086 1.514 2.600
Gorj 31.643 1.296 1.804 3.100
Harghita 33.897 1.388 1.932 3.320
Hunedoara 33.028 1.354 1.883 3.237
lalomita 26.539 1.085 1.513 2.598
lasi 87.005 3.563 4.959 8.522
lifov 38.272 1.564 2.182 3.746
Maramures 45.279 1.853 2.581 4.434
Mehedinti 22.204 909 1.266 2.175
Mures 57.424 2.349 3.273 5.622
Neamt 46.835 1.918 2.670 4.588
Olt 37.185 1.522 2.120 3.642
Prahova 70.462 2.887 4.016 6.903
Satu Mare 33.542 1.373 1.912 3.285
Salaj 24.256 992 1.383 2.375
Sibiu 40.962 1.676 2.335 4.011
Suceava 77.651 3.175 4.426 7.601
Teleorman 28.680 1.174 1.635 2.809
Timis 58.512 2.396 3.335 5.731
Tulcea 20.259 830 1.155 1.985
Vaslui 44.069 1.806 2512 4.318
Valcea 32.159 1.318 1.833 3.151
Vrancea 34.199 1.399 1.949 3.348
Municipiul Bucuresti 153.824 6.310 8.767 15.077
TOTAL 1.920.062 78.609 109.445 188.054




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 647/5.VI111.2019 9

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

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

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale nr. S.P. 9.965 din 2.08.2019,
in baza prevederilor 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. I. — Anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017
pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura
de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz
uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 215
din 29 martie 2017, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 1. — Prezentele norme se aplica tuturor
medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisa o
autorizatie de punere pe piata, denumita in continuare APP, sau
o decizie a Comisiei Europene valabila pe teritoriul Romaniei,
in scopul comercializarii pe teritoriul Romaniei in conformitate
cu prevederile legii, precum si medicamentelor autorizate pentru
nevoi speciale, medicamentelor ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela.”

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

JArt. 2. — (1) Sunt supuse aprobarii ministerului, in ceea ce
priveste pretul de producator, cu ridicata si cu amanuntul,
medicamentele care se elibereazd pe baza de prescriptie
medicald, a caror punere pe piata este autorizatd de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau in
baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii
centralizate in conditiile legii, medicamentele autorizate pentru
nevoi speciale, precum si preturile cu ridicata si cu amanuntul
ale medicamentelor ce pot fi comercializate in baza autorizatiei
de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela.”

3. La articolul 2, alineatul (4) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(4) Prin exceptie de la alin. (3), sunt supuse aprobarii
ministerului valorile preturilor medicamentelor OTC eliberate pe
baza de prescriptie medicala, regasite in lista cuprinzénd
denumirile ~ comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii cu sau fara
contributie personald pe baz& de prescriptie medicald in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.”

4. La articolul 2, dupa alineatul (4) se introduce un nou
alineat, alineatul (5), cu 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 lista tarilor de comparatie
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Daca medicamentul nu are pret
in niciuna dintre tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d), 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.”

5. La articolul 3 alineatul (1), litera p) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

.p) pret de producétor supus aprobdrii — pretul de
producator, adica pretul CIP (Carriage and Insurance Paid to —
transport si asigurare platite pana la [locul de destinatie
convenit]) conform clauzelor internationale de comert
INCOTERMS 2000 stabilite de Camera Internationala de
Comert de la Paris;”.

6. La articolul 3 alineatul (1), litera r) se abroga.

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

,t) medicamente ce pot fi comercializate in baza autorizatiei
de import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paraleld —
medicamente pentru care este autorizat importul paralel, prin
autorizatie de import paralel emisa de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sau pentru
care este autorizata distributia paralela la nivel european, prin
autorizatie de distributie paralel&, emisa de catre EMA, pentru un
medicament care detine o autorizatie de punere pe piaté emisa
de catre ANMDM sau o decizie a Comisiei Europene acordate
conform procedurii centralizate si care este introdus Tn Romania
prin alte canale de distributie decat cele agreate de detinatorul
autorizatiei de punere pe piata a medicamentului respectiv;

t) medicament originar distribuit direct — medicament care
are autorizatie de punere pe piata si in legatura cu care are loc
importul sau distributia paralela.”

8. La articolul 3, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

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

9. La articolul 4, alineatele (5), (6), (11), (13), (14), (15),
(17) si (18) se modifica si vor 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 lista tarilor cu care se efectueaza comparatia,
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d). Pentru efectuarea oricarei
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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 Béancii Nationale a Romaniei aferente primului trimestru al
anului curent.

(6) In cazul medicamentelor prevazute la art. 3 alin. (1) lit. h)
si h1), 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 lista tarilor de
comparatie. Dacd medicamentul are pret inregistrat intr-o
singura tara din lista de comparatie, pretul propus de detinatorul
de APP trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu pretul din tara
respectiva. Dacé medicamentul nu are pret inregistrat in niciuna
din tarile de comparatie, se aproba pretul propus de catre
detinatorul de APP/reprezentant.

(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. Pentru
medicamentele cuprinse in Catalogul public nu se stabileste pret
de referinta generic/biosimilar/inovativ.

(13) Daca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile de
comparatie, se aproba pretul propus.

(14) Cu 180 de zile Tnainte de data expirarii termenului 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, accesand linkul www.e-
guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului Sanatatii, si va
cuprinde urmatoarele:

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

b) extras «Detalii medicament» de pe site-ul ANMDM,;

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

(15) Pentru anul 2019, documentatia de aprobare a pretului
de producator in vederea corectiei se depune de catre
DAPP/reprezentant incepand cu data de 7.08.2019 pana la data
de 6.09.2019.

(17) Pe baza documentatiei prevazute la art. 5 alin. (1) se
stabileste si pretul de producator ce urmeaza a fi aprobat in
Catalogul public prin ordin al ministrului sanatatii. Atat preturile
medicamentelor ce vor face obiectul Catalogului public, cat si
preturile medicamentelor din Canamed se aproba prin ordine
ale ministrului sanatatii, care se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I.

(18) Pretul de producator al medicamentului ce va fi aprobat
in Catalogul public se propune pe baza cererii prevazute in
anexa nr. 1 pe care detinatorul APP/reprezentantul are obligatia
de a o depune in scopul aprobarii pretului de producator.”

10. La articolul 4, alineatul (12) se abroga.

11. La articolul 5, alineatele (1), (3) si (11) se modifica si
vor 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, Tn format electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, cu respectarea prezentelor norme:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, prin care detinatorul APP
sau reprezentantul solicitd 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 Ceha;

— Republica Bulgara;

— Republica Ungars;

— Republica Polong;

— Republica Slovaca;

— Republica Austria;

— Regatul Belgiei;

— Republica ltaliana;

— Lituania;

— Spania;

— Grecia;

— Germania,
cu prezentarea de catre detinatorul APP sau reprezentant de
copii de pe cataloagele existente pe pietele respective, in
vigoare la data depunerii documentatiei;

e) declaratie pe proprie 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), inclusiv declaratie pe propria raspundere ca
nu exista pret inregistrat si nici forma de ambalare apropiata de
cea solicitata in cataloagele existente in tarile de comparatie
prevazute la lit. d), in vigoare la data depunerii documentatiei,
conform anexei nr. 3;

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

g) extras detalii medicament de pe site-ul ANMDM.

(3) Tn cazul in care, in urma verificarilor comparative, se
constata ca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile din lista
de comparatie, se aproba pretul propus, care, in cazul
medicamentelor generice/biosimilare, nu poate depasi pretul de
referintd generic/biosimilar, iar in cazul medicamentelor
inovative se respecta prevederile art. 8; la expirarea termenului
prevazut la art. 4 alin. (9) si (10) se verifica situatia comparativa
prin depunerea de catre detinatorul APP sau de catre
reprezentant a documentatiei, in conformitate cu prevederile
prezentului articol.

(11) Oricand in cursul termenului pentru care pretul este
valabil, detinatorul APP/reprezentantul poate diminua pretul de
producator aprobat initial de catre minister. Pretul de producator
diminuat se comunica Ministerului Sanatatii in vederea aprobarii
prin ordin.”

12. La articolul 5, alineatul (2) se abroga.

13. La articolul 5, dupa alineatul (3) se introduce un nou
alineat alineatul (31), cu urmatorul cuprins:

»(31) Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar
prevazuta la alin. (3) nu se aplica in cadrul corectiei in cazul in
care medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea
DCI, concentratie si forma farmaceutica cu pret aprobat in
Canamed, iar in cazul primei aprobari de pret nu se aplica daca
medicamentul respectiv este primul medicament pe acea DClI,
concentratie si forma farmaceutica ce urmeaza a fi aprobat.
Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar nu se aplica
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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.”

14. La articolul 5, dupa alineatul (10) se introduce un nou
alineat, alineatul (101), cu urmatorul cuprins:

»(101) In situatia prevazuta la alin (7), daca
DAPP/reprezentantul primeste o noua decizie de respingere ca
urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are
decizie de respingere emisa, DAPP/reprezentantul are obligatia
de a comercializa medicamentul la cel mai mic pret dintre pretul
propus si cel in vigoare la data emiterii celei de-a doua decizii de
respingere pentru perioada ramasa din cele 12 luni, mentionata
la alin. (7).”

15. 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, in cazul schimbarii/mentinerii codului CIM al
medicamentului, Tn 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, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii:

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» de pe site-ul ANMDM.”

16. La articolul 51, alineatul (2) se abroga.

17. La articolul 7, alineatele (1), (3) si (4) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 7. — (1) Pretul medicamentului generic/biosimilar se
propune de catre DAPP/reprezentant prin comparatie cu pretul
acestui medicament in tarile de comparatie, fara a putea depasi
pretul de referinta generic/biosimilar. Comparatia cu pretul de
referintd generic/biosimilar nu se aplicd 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 DClI,
concentratie si forma farmaceutica cu pret aprobat ih Canamed.

(3) In situatia prevazut la alin. (2), in cazul in care nu exista
pret aprobat pentru medicamentul inovativ, pentru stabilirea
pretului de referintd generic se aplica in mod corespunzator
prevederile art. 4 alin. (5).

(4) In cazul in care in urma verificarilor comparative se
constata ca medicamentul generic nu are pret inregistrat in tarile
din lista de comparatie, pretul de referinta generic se stabileste
la nivelul pretului propus pentru medicamentul generic.”

18. La articolul 8, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

LArt. 8. — (1) La efectuarea corectiei preturilor in conditiile
art. 14, preturile medicamentelor inovative care si-au pierdut
brevetul dupa data de 24.07.2018 se propun de catre detinatorul
APP sau de catre reprezentant prin comparatie cu preturile
acestor medicamente in tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d),
fara a putea depasi pretul de referinta generic/biosimilar. In
situatia Tn care nu a fost stabilit pret de referinta
generic/biosimilar, pretul de producator se propune prin
comparatie cu pretul de producator din tarile prevazute la art. 5
alin. (1) lit. d).

(2) Pentru medicamentele inovative care si-au pierdut
brevetul Thainte de 24.07.2018, pentru care exista medicamente
generice/biosimilare cu pret aprobat la 24.07.2018, pretul se
propune prin comparatie cu preturile acestor medicamente in
tarile prevazute la art. 5 alin. (1) lit. d) si nu poate depasi pretul
de referintd inovativ. In cazul in care detinatorul APP sau
reprezentantul nu declara preturile prevazute la art. 3 alin. (1) lit. o1),
se vor aplica prevederile alin. (1).”

19. La articolul 8, dupa alineatul (2) se introduce un nou
alineat, alineatul (21), cu urmatorul cuprins:

»(21) Comparatia cu pretul de referinta generic/biosimilar/
inovativ nu se aplica in cadrul corectiei si nici 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, iar in cazul primei aprobari de pret
nu se aplica daca medicamentul respectiv este primul
medicament pe acea DCI, concentratie si forma farmaceutica al
carui pret urmeaza a fi aprobat ih Canamed.”

20. 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,
accesand linkul www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul
Ministerului Sanatatii:

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), eliberatda de ANMDM,;

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

21. La articolul 12, alineatul (1) se modifica si va 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, aceasta se va face pana la efectuarea
primei corectii si el va transmite electronic prin intermediul
Punctului de contact unic electronic, accesand linkul
www.edirect.e-guvernare.ro, aflat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, cererea-tip conform anexei nr. 6.”

22. Dupa capitolul Il se introduce un nou capitol,
capitolul II1, cuprinzand articolele 141—143, cu urmatorul
cuprins:

,CAPITOLUL II1
Procedura de aprobare a preturilor medicamentelor
ce pot fi comercializate in baza autorizatiei
de import paralel/distributie paralela

Art. 141, — (1) Preturile medicamentelor ce pot fi
comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in baza
autorizatiei de distributie paraleld nu se includ ih Canamed si in
Catalogul public.

(2) Ordinul privind aprobarea preturilor cu ridicata si cu
amanuntul pentru medicamentele ce pot fi comercializate Tn
baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela se emite in termen de 60 de zile de la
primirea cererii Si a documentatiei aferente complete, depuse
de catre detinatorul AIP/DADP conform prezentelor norme.

(3) Daca informatiile din cadrul cererii mentionate la alin. (2)
asupra acestui aspect si solicita completarea dosarului cu
informatiile necesare, urmand a emite ordinul de aprobare a
pretului sau decizia de respingere a propunerii de pret, in termen
de 60 de zile de la primirea informatiilor solicitate sau de la
refuzul acceptarii pretului.
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(4) Daca DAIP/DADP nu raspunde solicitarilor Ministerului
Sanatatii in termen de 15 zile, dosarul este clasat.

(5) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a
deciziei de respingere a propunerii de pret, dupa caz, in cadrul
perioadei mai sus mentionate, solicitantul poate comercializa
medicamentele la pretul propus, cu respectarea adaosurilor
stabilite prin prezentele norme pentru activitdtile de
comercializare angro si en détail.

(6) Pretul cu ridicata si amanuntul este propus de detinatorul
AIP sau DADP, in lei.

(7) Pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paraleld, ministerul aproba doar pret cu ridicata si cu
amanuntul calculat pe baza pretului de producator stabilit in
conformitate cu prevederile prezentelor norme.

Art. 142, — (1) 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, detinatorul de autorizatie de import
paralel sau de distributie paralela solicitd Ministerului Sanatatii
aprobarea pretului cu ridicata si amanuntul, preturile propuse
find egale cu preturile cu ridicata si cu amanuntul ale
medicamentului originar distribuit direct, aprobate in Canamed.

(2) In situatia Tn care medicamentul ce poate fi comercializat
in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela este inregistrat in altd forma de ambalare fata
de medicamentul originar distribuit direct, ce are pret aprobat in
Canamed, preturile cu ridicata si cu amanuntul vor fi propuse
proportional cu preturile cu ridicata si cu amanuntul ale
medicamentului originar distribuit direct ce are pret aprobat in
Canamed, luand in considerare cea mai apropiata forma de
ambalare existenta Tn Canamed.

(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
electronic prin intermediul Punctului de contact unic electronic:

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

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

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

d) extras detalii medicament de pe site-ul ANMDM.

(4) Solicitarea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul
pentru medicamentele ce pot fi comercializate in baza
autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paraleld se face in conformitate cu AIP eliberata de
ANMDM sau autorizatia de distributie paralela emisa de catre
EMA sub aspectul identificarii produsului.

(5) In cazul in care preturile propuse de DAIP/DADP nu sunt
in conformitate cu prezentele norme, inclusiv sub aspectul
nivelului 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.

(6) In cazul in care DAIP/DADP nu contesta in termen de
30 de zile decizia de respingere a propunerii de pret, pretul
stabilit de minister si comunicat potrivit alin. (5) se considera
acceptat de catre acesta.

(7) In situatia neacceptarii pretului propus de minister, pretul
medicamentului ce poate fi comercializat prin procedura de
import paralel sau distributie paralela nu va fi aprobat.

(8) La efectuarea corectiei preturilor in conditiile art. 14,
preturile cu ridicata si cu amanuntul ale medicamentelor ce pot

fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in
baza autorizatiei de distributie paralela se propun respectand
prevederile prezentelor norme.

(9) Prin exceptie de la alin. (1), in situatia in care
DAPP/reprezentantul medicamentului originar distribuit direct
considera ca poate sa isi diminueze preturile de producator, cu
ridicata si cu amanuntul maximale fata de cele aprobate initial in
Canamed, ministerul va diminua si preturile medicamentelor ce
pot fi comercializate in baza autorizatiei de import paralel sau in
baza autorizatiei de distributie paralelda, corespunzator cu
medicamentul originar distribuit direct.

Art. 143. — (1) 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 nu are preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul
aprobate in Canamed, detinatorul de autorizatie de import
paralel sau al autorizatiei de distributie paraleld solicita
Ministerului Sanatatii aprobarea preturilor cu ridicata si cu
amanuntul.

(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 niciuna dintre tarile de comparatie, se aproba pretul
propus. Calculul preturilor cu ridicata si cu amanuntul se face
pe baza pretului de producéator 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. Comparatia cu
pretul de referinta generic/biosimilar/inovativ se aplica in mod
corespunzator, respectand prevederile prezentelor norme.

(3) In cazul medicamentelor prevézute la art. 3 alin. (1) lit. h)
si h1), preturile propuse de DAIP sau detinatorul autorizatiei de
distributie paralela trebuie sa respecte prevederile art. 4 alin. (6).

(4) In situatia in care medicamentul ce poate fi comercializat
in baza autorizatiei de import paralel sau in baza autorizatiei de
distributie paralela este inregistrat in alta forma de ambalare fata
de medicamentul originar distribuit direct, preturile cu ridicata si
cu amanuntul se propun luand in considerare cea mai apropiata
forma de ambalare a medicamentului originar distribuit direct,
pentru fiecare tara de comparatie.

(5) Prevederile art. 4 alin. (13) se aplica pentru
medicamentele ce pot fi comercializate in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralel,
atunci cand medicamentul originar distribuit direct nu are
preturile de producator, cu ridicata si cu amanuntul aprobate in
Canamed.

(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 paralela
atunci cand medicamentul originar distribuit direct nu 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, structura
de specialitate, urmatoarele documente transmise electronic
prin intermediul Punctului de contact unic electronic:

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 de pe site-ul ANMDM,;

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).
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(7) In vederea aprobarii preturilor cu ridicata si cu amanuntul
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 nu are preturile de producétor, cu ridicata si cu amanuntul
aprobate in Canamed, se vor aplica prevederile art. 5 alin. (3),
(4), (5), (6), (8), (9) si (11), art. 65i 7.

(8) In situatia neacceptarii pretului propus de minister, pretul
medicamentului ce poate fi comercializat in baza autorizatiei de
import paralel sau in baza autorizatiei de distributie paralela nu
va fi aprobat, medicamentul neputadnd fi comercializat pe
teritoriul Romaniei.

(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 cand 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 art. 8. Dosarul depus de catre DAIP sau de catre
detinatorul autorizatiei de distributie paralela in vederea corectiei
contine documentele prevazute la alin. (6).

(10) In vederea efectuarii corectiei prevazute la alin. (9) se
vor respecta prevederile prezentelor norme.”

23. La articolul 15, alineatul (21) se abroga.

24. Articolul 16 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

JArt. 16. — Actualizarea preturilor de referintd generice/
biosimilare/inovative se realizeaza in cadrul procesului de
corectie, constituie prima etapa a acesteia si se publica pe
pagina de internet a ministerului.”

25. Articolul 23 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

LArt. 23. — (1) Documentatiile in vederea aprobarii pretului
pentru medicamentele autorizate pentru nevoi speciale,
medicamentele notificate privind discontinuitatea, cu
prezentarea notificarii de discontinuitate Tnregistrate la ANMDM
de catre DAPP/reprezentant, si pentru medicamentele pentru
care se solicita diminuarea pretului sunt analizate prioritar fata
de orice alte solicitari de aprobare a pretului.

(2) Pentru medicamentele prevazute la alin. (1), ordinul
privind aprobarea preturilor de producator, cu ridicata si cu
amanuntul se emite in termen de 60 de zile de la primirea cererii
si a documentatiei aferente complete, in cazul in care pretul
respecta prevederile prezentelor norme.”

26. 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 anuald nu se aplica pe durata derularii 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, cat si
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,
procedura de corectie anuald nu se aplica timp de 12 luni de la
incetarea valabilitatii ultimului contract cost—volum sau cost—
volum—rezultat incheiat in baza Ordinului ministrului sanatatii si
al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
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 existd pacienti eligibili supusi clauzelor

contractului/contractelor cost—volum sau cost—volum—rezultat
incheiat/incheiate Tn baza Ordinului ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
nr. 3/1/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, 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 existd 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 maodificarile si completarile ulterioare, se aplica
procedura de corectie anuala prevazuta la alin. (5) si (6).

(5) In situatia in care medicamentele prevazute la alin. (1)
sunt supuse prevederilor Ordinului ministrului sanatéatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurdri 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, detinatorul APP/reprezentantul va depune documentatia
in vederea efectuarii corectiei cu minimum 90 de zile inainte de
expirarea duratei contractuale. 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) 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.

(7) 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 intervenitd in derularea contractelor, precum si
contractele noi.”

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

28. Dupa anexa nr. 1 la norme se introduce o noua
anexa, anexa nr. 11, care este prevazuta in anexa nr. 2 la
prezentul ordin.

Art. Il. — Prevederile prezentului ordin se aplica incepand
cu data publicarii in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.
Art. lll. — Dosarele depuse in vederea corectiei pentru anul

2019 péna la intrarea n vigoare a prezentului ordin se redepun.

Art. IV. — Preturile in vederea aprobairii, includerii, excluderii
medicamentelor din Canamed si alte modificari pentru
medicamentele pentru care documentatia completa a fost
depusa Tnainte de data publicarii prezentului ordin in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, dar pentru care nu a fost emisa o
decizie pana la aceasta data, se aproba conform prezentului
ordin.

Art. V. — (1) Prin exceptie de la prevederile art. 5 alin. (5)
si (6) 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, Tn cadrul procedurii de
corectie pentru anul 2019, in cazul in care detinatorul autorizatiei
de punere pe piata (DAPP)/reprezentantul nu contesta in
termen de 10 zile de la afisarea pe site preturile calculate in
urma corectiei, preturile calculate de Ministerul Sanatatii
(minister) se considera acceptate.

(2) In situatia in care in urma analizei contestatiei prevazute
la alin. (1) ministerul accepta nivelul de pret propus de
DAPP/reprezentant, acesta va fi aprobat.
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(3) In cazul in care in urma analizarii contestatiilor nivelul de
pret propus de DAPP/reprezentant nu este in conformitate cu
normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017,
cu modificarile si completarile ulterioare, ministerul emite decizii
de respingere si comunica nivelul conform al pretului.

(4) In situatia in care, in termen de 10 zile de la emiterea
deciziei de respingere, DAPP/reprezentantul comunica
ministerului neacceptarea pretului stabilit conform deciziei de
respingere prevazute la alin. (3), DAPP/reprezentantul este
obligat sd comercializeze medicamentele timp de 12 luni de la
data comunicarii deciziei de respingere prevazute la alin. (3),
fara a depasi aceasta perioada, la cel mai mic pret dintre pretul
aprobat anterior si pretul propus de catre DAPP/reprezentant.

(5) In situatia netransmiterii comunicarii prevazute la alin. (4)
de catre DAPP/reprezentant, pretul stabilit de catre minister si
comunicat prin decizie de respingere se considera acceptat de
catre DAPP/reprezentant si va fi aprobat.

(6) In situatia in care DAPP/reprezentantul care a comercializat
anterior medicamentul pe teritoriul Romaniei comunica ministerului
acceptarea pretului stabilit de minister dupa expirarea termenului
de 10 zile prevazut la alin. (4), pretul este aprobat la un nivel stabilit
conform prevederilor prezentului ordin, diminuat cu 5% pentru o
perioada de 12 luni, aplicabil de la data aprobarii.

(7) In situatia prevazuta la alin (4), dacd DAPP/reprezentant
primeste o noua decizie de respingere ca urmare a unei propuneri
de pret pentru un medicament care are decizie de respingere
emisa, DAPP/reprezentantul are obligatia de a comercializa
medicamentul la cel mai mic pret dintre pretul propus si cel in
vigoare la data emiterii celei de a-doua decizii de respingere
pentru perioada ramasa din cele 12 luni, mentionata la alin. (4).

Art. VI. — Contestatiile depuse anterior situatiei prevazute la
art. V alin. (1) vor fi analizate si solutionate prin decizii de
respingere sau prin aprobarea pretului propus.

Art. VII. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

Bucuresti, 2 august 2019.
Nr. 1.221.

ANEXA Nr. 1
(Anexa nr. 1 la norme)

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

A. Pentru pretul ce va fi aprobat in Canamed .............
Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ....

.................................. , detinatorul/reprezentant al detinatorului
........... solicit aprobarea/corectia pretului maximal de producator,

a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Forma de
ambalare*)

Forma
farmaceutica*)

Denumirea

produsului*) Cod CIM™)

Pret cu
amanuntul
—lei—

Pret producator
— lei —

Pret cu ridicata

DCT) el —

*) 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 respecta prevederile din Normele privind modul de calcul
si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii

nr. 368/2017, cu modificarile si completarile ulterioare.

B. Pentru pretul ce va fi aprobat in Catalogul public ........
Autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene nr. ....

....................................... , detinatorul/reprezentant al detintorului
........... solicit aprobareal/corectia pretului maximal de producator,

a pretului maximal cu ridicata si cu amanuntul pentru produsul/produsele, dupa cum urmeaza:

Forma de
ambalare*)

Forma
farmaceutica*)

Denumirea

produsului*) Cod CIM™)

Pret cu
amanuntul
— lei—

Pret producator
—lei—

Pret cu ridicata

DCP) el —

*) 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 urmatoarele tari de comparatie, cu urmatoarele niveluri ale pretului de

producétor inregistrate:

Tarile de comparatie si sursa informatiei

pentru fiecare tard Denumirea produsului

Pret producator

Forma de ambalare e —

Forma farmaceutica
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Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate mai sus.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului ...... . (Se completeaza doar daca cererea este depusa de

reprezentant.)

[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

[ generice

[ biosimilare
[ imunologice

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)
[0 medicamente derivate din sdnge sau plasma umana
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: ......................

(Compania) Nume: ..................

AdreSa: ..ooeiieeeee e

Telefon: ..o
E-mail: oo

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi

Data: oooeeeeeeeeieee,
Semnatura; ........coceee...

CERERE

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

ANEXA Nr. 2

(Anexa nr. 11 la norme)

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

Denumirea

produsului*) Cod CIM

Forma farmaceutica*)

Forma de ambalare*)

DCI¥)

Pret cu ridicata
—lei—

Pret cu amanuntul
—lei —

*) Datele vor fi trecute n tabele in 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 modificarile si complet

arile ulterioare.

II. Produsul/Produsele se regaseste/regasesc ih urmatoarele tari de comparatie, cu urmatoarele niveluri ale pretului de

producator inregistrate:

Tarile de comparatie si sursa informatiei pentru
fiecare tara

Denumirea produsului

Forma farmaceutica

Forma de ambalare

Pret producator
—lei—

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate mai sus.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului .................................. . (Se completeazéa doar daca cererea este

depusa de reprezentant.)

[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
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IV. Produsul/Produsele se incadreaza in categoria medicamentelor:

O inovative

O orfane

O generice

[ biosimilare

O imunologice

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[0 medicamente derivate din sdnge sau plasma umana

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: ...........cccoovviiieiiiiii e,
(Compania) NUME: .......occovereiiiiee e

Adresa: ..ooooeiec e
Telefon: .....ooviieeiiinnne
E-mail: ..o
Numele persoanei de contact pe probleme de preturi .............cccceevieiininenne
Data: ....oooiiiieeeeen.
Semnatura: ........cccoceeeviiieinieeen
(D= | ¢-
Semnatura: .........occeeeeeiiiieeeee
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