MONITORUL OFICIAL

AL
ROMANIEI

Anul 184 (XXVIIl) — Nr. 869

PARTEA |

T
LEGI, DECRETE, HOTARARI S| ALTE ACTE

Luni, 31 octombrie 2016

798.

799.

800.

SUMAR

HOTARARI ALE GUVERNULUI ROMANIEI

— Hotarare privind aprobarea programului de interes
national in domeniul protectiei si promovarii drepturilor
persoanelor cu dizabilitati ,Infintarea de servicii sociale
de tip centre de zi, centre respiro/centre de criza si
locuinte protejate in vederea dezinstitutionalizarii
persoanelor cu dizabilitati aflate in institutii de tip vechi
si pentru prevenirea institutionalizarii persoanelor cu
dizabilitati din comunitate” ...........ccoooiiii

— Hotararea pentru stabilirea contributiei financiare a
Romaéniei in anul 2016 la programele optionale ale
Agentiei Spatiale Europene (ESA) .......ccccccvvveveennnn.

— Hotarare pentru aprobarea Metodologiei privind
modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman
cu autorizatie de punere pe piatd in Romania ..........

ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE
ALE ADMINISTRATIEI PUBLICE CENTRALE

1.184/1.180. — Ordin al ministrului transporturilor si al

ministrului s&néatatii pentru modificarea art. 2 din
Normele metodologice privind examinarea medicala si
psihologica a personalului cu atributii Tn siguranta
transporturilor si periodicitatea examinarii, aprobate
prin Ordinul ministrului transporturilor si al ministrului
sanatatii nr. 1.260/1.390/2013 ........covierieeeiieiieeees

Pagina

16



2 MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 869/31.X.2016

HOTARARI

ALE GUVERNULUI

ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea programului de interes national in domeniul protectiei si promovarii drepturilor
persoanelor cu dizabilitati ,,infiingarea de servicii sociale de tip centre de zi, centre respiro/centre
de criza si locuinte protejate in vederea dezinstitutionalizarii persoanelor cu dizabilitati aflate
in institutii de tip vechi si pentru prevenirea institutionalizarii persoanelor cu dizabilitati
din comunitate”

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, al art. 133 alin. (1) lit. a) din Legea asistentei sociale nr. 292/2011
cu modificarile ulterioare, precum si al art. 96 din Legea nr. 448/2006 privind protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu

handicap, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba programul de interes national in
domeniul protectiei si promovarii drepturilor persoanelor cu
dizabilitati ,Infiintarea de servicii sociale de tip centre de zi,
centre respiro/centre de criza si locuinte protejate in vederea
dezinstitutionalizarii persoanelor cu dizabilitati aflate in institutii
de tip vechi si pentru prevenirea institutionaliz&rii persoanelor
cu dizabilitati din comunitate”, prevazut in anexa care face parte
integranta din prezenta hotarare.

Art. 2. — Fondurile necesare pentru finantarea programului
de interes national prevazut la art. 1 se asigura de la bugetul de
stat, prin bugetul aprobat Ministerului Muncii, Familiei, Protectiei
Sociale si Persoanelor Varstnice, in limita fondurilor bugetare
aprobate Autoritatii Nationale pentru Persoanele cu Dizabilitati.

Art. 3. — (1) Acordarea finantarii se realizeaza in urma unui
proces de evaluare si selectie, pe baza propunerilor de proiect
elaborate de furnizorii publici de servicii sociale, in nume propriu
sau in parteneriat cu furnizorii de servicii sociale publici/privati,
acreditati in conditiile legii.

(2) Evaluarea si selectia proiectelor prevazute la alin. (1) se
realizeazéa de catre Autoritatea Nationala pentru Persoanele cu
Dizabilitati, potrivit Hotararii Guvernului nr. 50/2015 privind
organizarea, functionarea si atributiile Autoritatii Nationale
pentru Persoanele cu Dizabilitati, cu modificarile si completarile
ulterioare.

(3) Metodologia de evaluare, de selectare si de finantare a
proiectelor prevazute la alin. (1) se aproba in termen de 30 de
zile de la data intrarii in vigoare a prezentei hotaréari, prin decizie
a presedintelui Autoritatii Nationale pentru Persoanele cu
Dizabilitati, care se publicd in Monitorul Oficial al Roméaniei,
Partea I.

Art. 4. — Monitorizarea implementarii si controlul fondurilor
alocate Tn cadrul programelor de interes national in domeniul
protectiei si promovarii drepturilor persoanelor cu dizabilitati se
asigura de catre Autoritatea Nationala pentru Persoanele cu
Dizabilitati.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 26 octombrie 2016.
Nr. 798.

Contrasemneaza:
Ministrul muncii, familiei,
protectiei sociale si persoanelor varstnice,
Dragos-Nicolae Pislaru
Viceprim-ministru,
ministrul dezvoltarii regionale si administratiei publice,
Vasile Dincu

Ministrul finantelor publice,
Anca Dana Dragu
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ANEXA

PROGRAM DE INTERES NATIONAL
,,infiin;area de servicii sociale de tip centre de zi, centre respiro/centre de criza si locuinte protejate in vederea
dezinstitutionalizarii persoanelor cu dizabilitati aflate in institutii de tip vechi si pentru prevenirea institutionalizarii
persoanelor cu dizabilitati din comunitate”

Scop

Dezvoltarea de servicii sociale care sa conduca la
participarea deplina a persoanelor cu dizabilitati in societate

Obiectiv general

Cresterea calitati  vieti persoanelor cu dizabilitati
institutionalizate, dezinstitutionalizarea si prevenirea institutionalizarii
persoanelor cu dizabilitéti, concomitent cu dezvoltarea serviciilor
alternative de sprijin pentru viatd independenta si integrare in
comunitate

Obiectiv specific

Dezvoltarea serviciilor sociale de tip centre de zi, centre
respiro/de criza si locuinte protejate in vederea prevenirii
institutionalizarii persoanelor cu dizabilitdti din comunitate si
dezinstitutionalizarii persoanelor cu dizabilitati aflate Tn institutii
de tip vechi.

Indicatori fizici

— reducerea cu 300 a numarului de persoane adulte cu
dizabilitati institutionalizate;

— cresterea numarului de locuinte protejate cu 75;

— cresterea numarului de centre de zi cu 76;

— cresterea numarului de centre respiro/centre de criza cu 8.

Indicatori de eficienta

— dezinstitutionalizarea unui numar de 300 de persoane
adulte cu dizabilitati, beneficiare ale serviciilor sociale nou-
infiintate;

— prevenirea institutionalizarii persoanelor adulte cu
dizabilitati din comunitate, beneficiare ale serviciilor sociale nou-
infiintate.

Perioada de derulare

Programul se deruleaza pe o perioada de 3 ani, respectiv
2016—2018.

Buget

Bugetul aferent acestui program de interes national este de
51.200 mii lei, din care:

— 0 lei in anul 2016;

— 50.000 mii lei in anul 2017;

— 1.200 mii lei in anul 2018.

Aplicant directiile generale de asistenta sociala si protectia
copilului

Parteneri organizatiile neguvernamentale, acreditate in
conditiile legii, care desfasoara activitati in domeniul protectiei
persoanelor cu dizabilitati si, dupa caz, consilile locale, prin
serviciile publice de asistenta sociala

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru stabilirea contributiei financiare a Romaniei in anul 2016 la programele optionale
ale Agentiei Spatiale Europene (ESA)

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 5 alin. (3) din Legea nr. 262/2011 pentru ratificarea
Acordului dintre Romania si Agentia Spatiala Europeana (ESA) privind aderarea Romaniei la Conventia pentru infiintarea Agentiei
Spatiale Europene si termenii si conditiile aferente, semnat la Bucuresti la 20 ianuarie 2011, pentru aderarea Romaniei la Conventia
pentru infiintarea Agentiei Spatiale Europene, semnata la Paris la 30 mai 1975, pentru aderarea Romaniei la Acordul dintre statele
parti la Conventia pentru infiintarea Agentiei Spatiale Europene si Agentia Spatiala Europeana privind protectia si schimbul de

informatii clasificate, semnat la Paris la 19 august 2002,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

Articol unic. — (1) Pentru anul 2016, contributia financiara a
Romaniei la programele optionale ale Agentiei Spatiale
Europene (ESA), calculata conform art. Xlll pct. 2 din Conventia
ESA, este de 18.943.000 euro.

(2) Echivalentul in lei, la cursul de schimb al Bancii Nationale
a Romaniei din data efectuarii platii, al sumei prevazute la

alin. (1), precum si cheltuielile aferente acestor pléti se asigura
din bugetul aprobat pentru anul 2016 Ministerului Educatiei
Nationale si Cercetarii Stiintifice — capitolul 53.01 ,Cercetare
fundamentala si cercetare-dezvoltare”, in limita fondurilor
disponibile pentru anul in curs, iar diferenta va fi asigurata din
bugetul anului urmator.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 26 octombrie 2016.
Nr. 799.

Contrasemneaza:
Ministrul educatiei nationale si cercetarii stiintifice,
Mircea Dumitru
Ministrul finantelor publice,
Anca Dana Dragu
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GUVERNUL ROMANIEI

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

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

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

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

Art. 2. — Preturile maximale ale medicamentelor cuprinse in
Canamed, asa cum au fost aprobate prin Ordinul ministrului
sanatatii nr. 810/2015 pentru aprobarea preturilor maximale ale
medicamentelor utilizate/comercializate de catre furnizorii de
servicii medicale sau medicamente aflati in relatie contractuala
cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari de sanatate si/sau
directiile de sanatate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti, cuprinse in Catalogul national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania si a
preturilor de referintd generice ale acestora, cu modificarile si
completarile ulterioare, raman valabile pana la realizarea
procedurii de corectie a preturilor conform prevederilor art. 36
din metodologia anexata, insa nu mai mult de 150 de zile de la
data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

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

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

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

*

Prezenta hotarare transpune art. 1—4 din Directiva
Consiliului nr. 89/105/CEE din 21 decembrie 1988 privind
transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul
de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate,
publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene, seria L,
nr. 40 din 11 februarie 1989.

PRIM-MINISTRU
DACIAN JULIEN CIOLOS

Bucuresti, 26 octombrie 2016.
Nr. 800.

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Vlad Vasile Voiculescu

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Gheorghe-Radu Tibichi

ANEXA

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

CAPITOLUL |
Dispozitii generale

Art. 1. — Prezenta metodologie se aplica tuturor
medicamentelor de uz uman pentru care a fost emisa o
autorizatie de punere pe piata, denumita in continuare APP,
valabila pe teritoriul Romaniei, cu exceptia medicamentelor care
se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC), in scopul
comercializarii acestora pe teritoriul Romaniei Tn conformitate
cu prevederile legii.

Art. 2. — (1) In sensul prezentei metodologii, termenii Si
expresiile de mai jos au urmatoarele semnificatii:

a) actualizarea preturilor — ajustarea anuala a preturilor de
referinta generice si a preturilor de referinta biosimilare realizata
de catre Ministerul Sanatatii prin aplicarea la preturile de
referintd generice si la preturile de referinta biosimilare a celui
mai recent curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei stabilit pentru trimestrul al treilea, care
poate avea ca efect diminuarea, mentinerea sau majorarea
pretului de referinta generic sau a pretului de referinta biosimilar;
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b) Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate
de punere pe piata in Roménia, denumit in continuare Canamed —
catalog cuprinzénd preturile maximale ale medicamentelor de
uz uman valabile in Romania, care pot fi utilizate/comercializate
de catre furnizorii de servicii medicale sau medicamente aflati in
relatie contractuala cu Ministerul Sanatatii, casele de asigurari
de sanatate si/sau directiile de sanéatate publica judetene si a
municipiului Bucuresti;

c) codul de identificare a medicamentului, denumit in
continuare CIM — cod alfanumeric generat automat la
introducerea APP in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman
de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale;

d) corectia preturilor — recalcularea anuald a preturilor
maximale aprobate in Canamed prin reverificarea conditiilor de
la aprobarea pretului in conformitate cu prezenta metodologie si
care poate avea ca efect mentinerea, diminuarea sau, dupa caz,
majorarea pretului aprobat;

e) inghetare a preturilor — mentinerea nemodificata a
preturilor tuturor medicamentelor sau unei categorii de
medicamente pe 0 anumita perioada;

f) medicament biosimilar — medicament biologic, similar cu
un medicament biologic deja autorizat in Romania, denumit
medicament biologic de referinta, conform art. 708 alin. (4) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare; in scopul
aplicarii prezentei metodologii, medicamentele autorizate
conform art. 709 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, a caror substanta activa
este de natura biologica sunt incluse fin categoria
medicamentelor biosimilare. In scopul aplicarii prezentei
metodologii, medicamentele biologice de referinta sunt
considerate medicamente inovative;

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

h) medicament imunologic — vaccinurile sau serurile utilizate
ca agenti pentru producerea imunitatii active sau pasive,
conform art. 699 pct. 5 lit. a) subpct. (i) si (iii) din Legea
nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare. In scopul aplicarii prezentei metodologii, vaccinurile,
toxinele sau serurile utilizate ca agenti pentru diagnosticarea
starii de imunitate conform art. 699 pct. 5 lit. a) subpct. (ii) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si produsele alergene conform art. 699 pct. 5
lit. b) nu sunt considerate medicamente imunologice. In scopul
aplicarii prezentei metodologii, medicamentele imunologice sunt
considerate medicamente inovative;

i) medicament inovativ — medicamentul autorizat in
conformitate cu art. 704 si 706 din Legea nr. 95/2006,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, sau un
medicament autorizat Tn Uniunea Europeana prin procedura
centralizatd conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, pe baza
de studii clinice proprii. In scopul aplicarii prezentei metodologii,
medicamentele pentru care s-a acordat o autorizatie de uz
pediatric (PUMA) si medicamentele prevazute la art. 710
(cu indicatii sustinute de studii clinice de eficacitate proprii) din
Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, sunt considerate medicamente inovative;

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

k) medicament OTC — medicamentul care se elibereaza
fara prescriptie medicala (Over The Counter);

1) minister — Ministerul Sanatatii;

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

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

0) pret supus aprobarii ministerului — 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;

p) reprezentant — persoana fizica sau juridica desemnata
de catre detinatorul APP sa il reprezinte in relatia cu ministerul
in legatura cu oricare dintre aspectele privind stabilirea preturilor
la medicamentele de uz uman;

q) tard de origine — tara de productie care elibereaza seria
de produs finit pentru un medicament de uz uman, asa cum
rezulta din cuprinsul APP.

(2) Incadrarea in categoria de medicament biosimilar,
generic sau inovativ in conformitate cu prevederile alin. (1) lit. f),
g), h), i) si j) se realizeaza de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumita in
continuare ANMDM.

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

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

Art. 3. — Fac obiectul aprobarii de pret de céatre Ministerul
Sanatatii medicamentele care se elibereazd pe baza de
prescriptie medicald, a caror punere pe piata este autorizata de
catre ANMDM sau pe baza deciziei Comisiei Europene acordate
conform procedurii centralizate in conditiile legii.

Art. 4. — (1) Prezenta metodologie reglementeaza preturile
maximale de producator, cu ridicata si cu amanuntul, ale
medicamentelor de uz uman pentru care s-a emis APP.

(2) Detinatorul APP solicita aprobarea pretului de producator
maximal, iar Ministerul Sanatatii aproba pretul de producator
maximal, precum si pretul cu ridicata maximal si pretul cu
amanuntul maximal, cu aplicarea cotelor de adaos prevazute de
prezenta metodologie.

(3) Ordinul privind aprobarea pretului medicamentului sau
notificarea de respingere a propunerii de pret la care se face
referire In cuprinsul prezentei metodologii se emite avand la
baza un document intern de avizare a pretului respectivului
medicament emis la nivelul Ministerului Sanatatii.

(4) Pentru efectuarea oricarei analize comparative de pret,
transformarea preturilor de producator din alte valute in lei se
face luandu-se in considerare cel mai recent curs mediu de
schimb valutar al Bancii Nationale a Romaniei stabilit pentru
trimestrul al treilea.
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(5) Pe pagina de internet a ministerului vor fi publicate
cursurile de schimb necesare In vederea efectuarii analizei
comparative de pret, precum si a actualizarii preturilor.

(6) In scopul aplicarii prezentei metodologii, preturile, atat
cele propuse, cét si cele aprobate, precum si valoarea cursului
de schimb valutar utilizat in vederea calcularii pretului vor fi
exprimate prin doud zecimale, fara rotunjire, cu exceptia cazului
in care se prevede altfel in prezenta metodologie.

CAPITOLUL I

Procedura privind aprobarea preturilor maximale
ale medicamentelor de uz uman

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

a) cerere-tip, conform anexei nr. 1, in original, prin care
detinatorul APP solicitd aprobarea, in conditile prezentei
metodologii, a nivelului de pret de producator propus in lei;

b) copie a APP sau a deciziei Comisiei Europene emise in
cadrul procedurii centralizate;

c) copie a anexelor APP sau ale deciziei Comisiei Europene
emise Tn cadrul procedurii centralizate;

d) extrasul ,Detalii medicament” de pe pagina de internet a
ANMDM, inclusiv CIM;

e) comparatia cu pretul de producator autorizat in:

(i) Republica Ceha;

(i) Republica Bulgaria;

(iii) Republica Ungars;

(iv) Republica Polon3;

(v) Republica Slovacs;

(vi) Republica Austria;
)
)
)
)
)

(vii) Regatul Belgiei;
(viii) Republica Italiana;
(ix) Lituania;

(x) Spania;

(xi) Grecia;
(xii) Germania,

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

f) declaratie pe propria raspundere a detinatorului APP,
conform anexei nr. 2, in original;

g) pentru situatia prevazuta la art. 6 alin. (3), documentatia
depusa include si o copie de pe catalogul de preturi din tara de
origine, insotita de o traducere autorizatd in limba roména a
metodologiei de calcul al pretului, care va include formula de
calcul al pretului de producéator in tara de origine, daca exista.

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

(3) In vederea aprobarii pretului, detinatorul APP va identifica
medicamentul in conformitate cu APP eliberata de ANMDM sau
cu decizia Comisiei Europene emisa in cadrul procedurii
centralizate.

(4) Fara a aduce atingere obligatiei detinatorului APP
prevazute la alin. (1) lit. e), pe pagina de internet a ministerului
se publica cataloagele de pret sau, daca nu este posibil, sursele
pentru cataloagele de pret sau bazele de date, precum si
metodologia privind calculul pretului, existente pe pietele din
tarile de comparatie prevazute la alin. (1) lit. €), necesare in
vederea efectuarii analizei comparative a preturilor
medicamentelor, precum si actualizarea preturilor.

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

(2) Pretul de producator propus de catre detinatorul APP
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, prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. e).

(3) Daca medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile
prevazute la art. 5 alin. (1) lit. e), pretul se compara cu cel din
tara de origine, trebuind sa fie mai mic sau cel mult egal cu
pretul aceluiasi medicament din tara de origine.

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

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

a) au denumirea comuna internationald inclusa in lista de
medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiala a
Sanatatii, disponibila pe pagina de internet a acestei organizatii;
Si

b) au denumirea comuna internationala inclusa in sublista
medicamentelor cu procent de compensare 100% din pretul de
referinta/de decontare, cu conditia ca respectiva denumire
comuna internationald sa nu se regaseasca pe alte subliste de
compensare.

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

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

(8) In cazul medicamentelor derivate din sdnge uman si
plasma umana si al medicamentelor imunologice a caror
denumire comuna internationala este inclusa in lista de
medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiala a
Sanatatii, disponibila pe pagina de internet a acestei organizatii,
pretul propus de detinatorul APP trebuie sa fie mai mic sau egal
cu media celor mai mici 3 preturi ale aceluiasi medicament din
lista tarilor de comparatie prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. e).

(9) Daca medicamentul care se incadreaza in vreuna dintre
categoriile prevazute la alin. (8) are pret inregistrat doar in doua
tari din lista tarilor de comparatie, pretul propus de detinatorul
APP trebuie sa fie mai mic sau cel mult egal cu media preturilor
inregistrate Tn aceste tari. Dacd medicamentul are pret
inregistrat doar intr-o singura tara din lista de comparatie sau,
dupé caz, doar in tara de origine, pretul propus de detinatorul
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 prevazute la art. 5 alin. (1) lit. e) si la
art. 6 alin. (3), se aproba pretul propus de catre detinatorul APP.

Art. 7. — (1) Pretul medicamentelor generice care nu se
incadreaza in categoria prevazuta la art. 6 alin. (5) se propune
de catre detinatorul APP la nivelul celui mai mic pret dintre pretul
calculat conform prevederilor art. 6 alin. (1)—(4) si pretul de
referintd generic.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 869/31.X.2016 7

(2) Pretul de referinta generic se aproba de catre minister o
singura data, atunci cand se solicita aprobarea pretului pentru
primul medicament generic din categoria de medicamente
avand aceeasi denumire comuna international&, concentratie si
forma farmaceutica. Solicitarea aprobarii pretului pentru primul
medicament generic se poate realiza doar dupa expirarea
termenului de valabilitate al brevetului medicamentului inovativ
aferent.

(3) Pretul de referinta generic reprezinta 65% din pretul de
producator al medicamentului inovativ al carui generic este,
oricare ar fi pretul solicitat spre aprobare de detinatorul APP
pentru primul medicament generic. Pretul de referinta generic
nu se va modifica ca urmare a modificarii pretului
medicamentului inovativ.

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

(5) In cazul in care nu existd pret aprobat pentru
medicamentul inovativ Tn Roménia, pretul de referinta generic
se stabileste la nivelul pretului propus conform prezentei
metodologii pentru primul medicament generic din categoria de
medicamente avand aceeasi denumire comuna internationala,
concentratie si forma farmaceutica.

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

(7) Preturile de referinta generice si preturile de referinta
biosimilare se publica intr-o listd anexata Canamed si se
actualizeaza anual, prin aplicarea celui mai recent curs mediu
de schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei
stabilit anual, aferent trimestrului al treilea.

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

a) denumirea comerciala si producatorul;

b) denumirea comuna internationalé si producatorul;

c) denumirea comercialda si denumirea comuna
international;

d) sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica
(nivelul de cod ATC 5) si producatorul.

Art. 9. — (1) In situatia in care pretul medicamentului in tarile
de comparatie este inregistrat la aceeasi concentratie, dar la
alta marime de ambalare, se va lua in comparatie marimea de
ambalare care este cel mult de 2,5 ori mai mica sau mai mare
fatd de marimea de ambalare pentru care se solicitd aprobarea
pretului In Romania. Pretul va fi stabilit in mod direct proportional
cu pretul medicamentului a carui marime de ambalare este luata
in comparatie.

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

Art. 10. — (1) Documentatiile in vederea aprobarii pretului
pentru medicamentele orfane sunt analizate prioritar fata de
orice alte solicitari de aprobare a pretului. Pentru oricare alte
categorii de medicamente, acestea sunt analizate in ordinea
cronologica a depunerii solicitarii de aprobare a pretului.

(2) Ministerul publica lunar pe pagina sa de internet situatia
privind documentatiile depuse in vederea aprobarii pretului, in
ordinea finregistrarii acestora, indicand denumirea comuna
internationald, denumirea comerciald a medicamentului si data
la care a fost depusa solicitarea de aprobare a pretului.

Art. 1. — (1) In termen de 90 de zile de la primirea
documentatiei prevazute la art. 5 alin. (1) depuse de catre
detinatorul APP, ministerul va emite si va comunica detinatorului
APP ordinul privind aprobarea pretului medicamentului sau
notificarea de respingere a propunerii de pret.

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

(3) Daca informatiile din cadrul documentatiei nu sunt
adecvate Tn vederea aprobarii pretului conform prezentei
metodologii, ministerul instiinteazad detinatorul APP asupra
acestui aspect, in maximum 30 de zile de la depunere, si solicita
completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care
sunt necesare, urmand a lua decizia finala in termen de 60 de
zile de la primirea informatiilor suplimentare solicitate.
Completarea dosarului se realizeaza de catre detinatorul APP in
termen de maximum 30 de zile de la comunicarea solicitarii din
partea ministerului.

(4) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a pretului sau a
notificarii privind respingerea propunerii de pret, dupa caz, in
cadrul perioadei mai sus mentionate detinatorul APP are dreptul
sa comercializeze medicamentele la pretul propus, cu conditia
ca depasirea termenului sa nu fie imputabila detinatorului APP.

Art. 12. — (1) In cazul in care pretul propus de catre
detindtorul APP nu este in conformitate cu prezenta
metodologie, se comunica detinatorului APP o notificare de
respingere a propunerii de pret, cuprinzand motivele neaprobarii
pretului propus, precum si nivelul pretului stabilit de minister
conform prezentei metodologii, care poate fi contestata de catre
detinatorul APP in termen de 30 de zile calendaristice de la data
comunicarii acesteia.

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

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

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

Art. 13. — (1) Pretul aprobat conform prevederilor prezentului
capitol este valabil pana la aprobarea pretului realizata cu ocazia
proximei corectii anuale a preturilor, efectuata conform
prevederilor art. 21 si 22.

(2) In cazul in care aprobarea pretului a avut loc in perioada
1 septembrie—1 noiembrie a anului respectiv, pretul este valabil
pana la corectia din anul urmator celui in care s-a aprobat pretul.

Art. 14. — In cazul schimbarii detinatorului APP fara
schimbarea locului de fabricatie, noul detinator APP va solicita
aprobarea pretului la Ministerul Sanatatii, in termen de 60 de
zile de la data la care a intervenit schimbarea detinatorului APP.
Aprobarea pretului se va efectua in limita maxima a pretului
aprobat anterior schimbarii, cu respectarea prevederilor art. 6
Si7.

Art. 15. — Pretul de producétor al unui medicament importat
in Romania dintr-o tara semnatara impreuna cu Romania a unui
acord international de cooperare privind asigurarea accesului la
medicamentele de uz uman va fi cel mult egal cu pretul de
producator al medicamentului asa cum este reglementat in tara
respectiva. Pretul de producator al medicamentului care face
obiectul importului conform prezentului articol va fi preluat in
Canamed.
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CAPITOLUL Il

Procedura de majorare si de diminuare
a preturilor maximale ale medicamentelor
aprobate in Canamed

Art. 16. — (1) Detinatorul APP poate solicita ministerului
aprobarea majorarii pretului medicamentului aprobat in
Canamed doar pentru medicamentele prevazute la art. 6
alin. (5) si (8).

(2) Pretul majorat al medicamentelor in temeiul prezentului
articol nu poate depasi media celor mai mici 3 preturi ale
aceluiasi medicament din lista tarilor de comparatie prevazuta la
art. 5 alin. (1) lit. ). Daca medicamentul are pret inregistrat doar
in doua tari din lista tarilor de comparatie, pretul majorat nu va
putea depasi media preturilor inregistrate in aceste tari. Daca
medicamentul are pret Tnregistrat doar intr-o singura tara din
lista de comparatie sau, dupa caz, doar in tara de origine, pretul
propus nu va putea depasi pretul din tara respectlva

(3) In cazul medicamentelor generice prevazute la art. 6
alin. (5), pretul calculat conform alin. (2) nu va putea depasi, in
nicio situatie, pretul aprobat in Canamed al medicamentului
inovativ al carui generlc este.

(4) Tn cazul in care, in urma verificarilor comparative, se
constata ca medicamentul respectiv nu are pret inregistrat in
niciuna din tarile de comparatie conform alin. (2) si, in plus, in
cazul medicamentelor generice prevazute la art. 6 alin. (5), ca
nu existd medicament inovativ, cu pret aprobat in Romania,
corespunzator medicamentului generic cu pret aprobat in
Canamed, se aproba pretul propus de catre detinatorul APP.

Art. 17. — (1) In vederea aprobarii majorarii de pret,
detinatorul APP va depune la Ministerul Sanatatii urmatoarele
documente:

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

b) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. b)—g);

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

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

(3) Pentru efectuarea analizei comparative, prevederile art. 8
si 9 se aplica Tn mod corespunzator.

Art. 18. — (1) Ordinul privind aprobarea majorarii de pret
solicitate sau notificarea de respingere a propunerii de majorare
a pretului se emite si se comunica detinatorului APP in termen
de 90 de zile de la primirea cererii depuse de catre detinatorul
APP, insotitéd de documentele prevazute la art. 17.

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

(3) Daca informatiile din cadrul documentatiei nu sunt
adecvate Tn vederea aprobarii majorarii de pret conform
prezentei metodologii, ministerul instiinteaza detinatorul APP
asupra acestui aspect, in maximum 30 de zile de la depunere,
si solicita completarea dosarului cu informatiile detaliate
suplimentare care sunt necesare, urmand a lua decizia finala in
termen de 60 de zile de la primirea informatiilor suplimentare
solicitate. Completarea dosarului se realizeaza de catre
detinatorul APP in termen de maximum 30 de zile de la
comunicarea solicitarii din partea ministerului.

(4) In cazul in care, in decursul unei luni calendaristice, se
inregistreaza un numar de cereri de majorare a pretului cu 50%
mai mare fatd de numarul de cereri de majorare a pretului
inregistrate in ultimele 3 luni, termenul de aprobare prevazut la
alin. (1) si (3) poate fi prelungit cu inca 60 de zile. Detinatorul
APP este nstiintat in scris de aceasta prelungire, Thainte de
expirarea perioadei prevazuta la alin (3).

(5) In lipsa emiterii ordinului de aprobare a majorarii de pret
sau a notificarii privind respingerea propunerii de majorare de
pret, dupd caz, in cadrul perioadei mai sus mentionate,
detinatorul APP are dreptul sa comercializeze medicamentele
la pretul propus, cu conditia ca depasirea termenului sa nu fie
imputabila detinatorului APP.

(6) Impotnva solutiei de respingere a propuneru de majorare
a pretului se poate formula contestatie, in conformitate cu
prevederile art. 12, care se aplica Tn mod corespunzator, mai
putin prevederile referitoare la propunerea unui alt nivel al
pretului prin notificarea de respingere.

Art. 19. — (1) Pretul majorat conform dispozitiilor prezentului
capitol este valabil pana la aprobarea pretului realizata cu ocazia
proximei corectii anuale a preturilor.

(2) In cazul in care aprobarea majorarii pretului a avut loc n
perioada 1 septembrie—1 noiembrie a anului respectiv, pretul
este valabil pana la corectia din anul urmator celui in care s-a
aprobat majorarea pretului.

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

(2) In vederea aprobarii diminuarii de pret, detinatorul APP va
depune la Ministerul Sanatatii, in format letric, in original, o
solicitare conform anexei nr. 4.

(3) Ordinul privind aprobarea diminuarii de pret solicitate se
emite si se comunica detinatorului APP in termen de maximum
30 de zile de la primirea cererii depuse de catre detinatorul APP,
daca pretul propus de acesta este mai mic decat pretul aprobat
in Canamed la data solicitarii.

(4) Pretul aprobat conform prevederilor prezentului articol
este valabil doar pana la aprobarea pretului realizata cu ocazia
proximei corectii anuale a pretunlor In acest interval de timp,
pretul poate fi din nou diminuat, in baza solicitarii detinatorului
APP, cu respectarea prevederilor prezentului articol.

CAPITOLUL IV

Procedura privind corectia anuala a preturilor maximale
ale medicamentelor aprobate in Canamed

Art. 21. — (1) Anual se realizeaza o corectie a preturilor
maximale aprobate in Canamed prin compararea preturilor
aprobate in Canamed cu preturile din tarile din lista de
comparatie prevazuta la art. 5 alin. (1) lit. €) sau, daca nu exista
pret inregistrat in tarile din lista de comparatie, cu pretul din tara
de origine conform art. 6 alin. (3), avand in vedere prevederile
art. 6 alin. (2). In cazul in care medicamentul supus corectiei nu
are pret in tarile de comparatie prevazute la art. 5 alin. (1) lit. )
si art. 6 alin. (3), pretul medicamentului ramane la nivelul pretului
aprobat anterior.

(2) In cazul medicamentelor inovative pentru care exista cel
putin un medicament generic cu pret aprobat in Canamed la
data solicitarii de efectuare a corectiei, pretul va fi comparat si
cu pretul de referinta generic, respectiv cu pretul de referinta
biosimilar in cazul medicamentelor biologice de referinta,
conform prevederilor art. 34.

(3) In cazul medicamentelor generlce prevazute la art. 6
alin. (5), pretul va fi calculat prin comparatie cu pretul
medicamentului inovativ, aferent medicamentului generic si cu
media preturilor sau, dupa caz, cu preturile din tarile de
comparatie prevazute la art. 6 alin. (5) si (6).

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

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

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

a) diminuarea pretului pana la nivelul rezultat din aplicarea
criteriilor prevazute la alin. (1)—(5) sau mai jos decat respectivul
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nivel, Tn cazul in care pretul medicamentului aprobat in
Canamed este mai mare decat pretul calculat avand in vedere
prevederile alin. (1)—(5);

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

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

(7) In cazul medicamentelor care fac obiectul contractelor
cost-volum sau cost-volum-rezultat, procedura de corectie
anuala nu se aplica pe durata derularii acestor contracte.

(8) In cazul medicamentelor prevazute la alin. (7), detinatorul
APP va depune documentatia prevazuta la art. 22 alin. (1) in
vederea efectuarii corectiei cu minimum 90 de zile inainte de
expirarea duratei contractuale si de reluarea negocierilor.
Celelalte prevederi ale prezentului articol, precum si cele ale
art. 22 se aplica in mod corespunzator.

Art. 22. — (1) Detinatorul APP are obligatia de a depune
documentatia aferenta procedurii de corectie la Ministerul
Sanatatii, in perioada 1 noiembrie—1 decembrie a anului in
curs, avand urmétorul continut:

a) cerere-tip, conform anexei nr. 5, prin care se solicita
diminuarea, mentinerea, respectiv majorarea pretului conform
art. 21;

b) documentele prevazute la art. 5 alin. (1) lit. b)—g).

(2) Documentele mentionate la alin. (1) se depun in format
electronic, cu exceptia celor prevazute lalit. a) si la art. 5 alin. (1)
lit. f), care se depun si in format letric, n original.

(3) Pentru efectuarea analizei comparative, prevederile art. 8
si 9 se aplica Tn mod corespunzator.

(4) Daca, in urma analizarii documentatiei depuse conform
prevederilor alin. (1), Ministerul Sanatatii considera ca
informatiile din cadrul documentatiei nu sunt adecvate in
vederea realizarii corectiei pretului conform prezentei
metodologii, detindtorul APP va completa dosarul cu informatiile
detaliate suplimentare intr-un termen cat mai scurt care nu
poate depéasi 15 zile de la primirea solicitarii din partea
ministerului, astfel incat sa permita ministerului finalizarea
corectiei in termenul prevazut la alin. (11).

(5) In cazul in care detinatorul APP, in termenul prevazut la
alin. (1), informeaza in scris Ministerul Sanatatii cad nu mai
doreste mentinerea respectivului medicament in Canamed,
pretul medicamentului respectiv ramane valabil la nivelul pretului
aprobat anterior in Canamed pana la epuizarea stocurilor
existente, dar nu mai mult de 6 luni de la data comunicarii
informarii.

(6) In cazul in care, in termenul prevazut la alin. (1),
detinatorul APP nu indeplineste obligatia de la alin. (1), prin
nedepunerea niciunuia dintre documentele aferente procedurii
de corectie, conform alin. (1), medicamentul va fi exclus din
Canamed.

(7) In cazul in care pretul propus de catre detinatorul APP nu
este in conformitate cu prezenta metodologie, se comunica
detinatorului APP o notificare de respingere a propunerii de pret,
cuprinzand motivele neaprobarii pretului propus, precum si
nivelul pretului stabilit de minister conform prezentei metodologii,
care poate fi contestata de catre detinatorul APP in termen de
30 zile calendaristice de la data comunicarii acesteia. Dispozitille
art. 11 alin. (2) se aplica in mod corespunzator. In cazul in care
detinatorul APP nu contesta in termen de 30 zile notificarea de
respingere a propunerii de pret, pretul stabilit de minister se
considera acceptat de catre acesta.

(8) Contestatile se depun la Ministerul Sanatatii si se
solutioneaza prin emiterea unui act administrativ, comunicat

contestatarului in termen de 30 de zile de la data inregistrarii
contestatiei si care poate fi contestat conform prevederilor Legii
nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

(9) In situatia neacceptérii de catre detin&torul APP a pretului
stabilit de minister, pretul medicamentului respectiv ramane
valabil la nivelul pretului aprobat anterior in Canamed pana la
epuizarea stocurilor existente, dar nu mai mult de 6 luni de la
data informarii ministerului despre neacceptarea pretului, cel
mai tarziu de la implinirea termenului de 30 zile prevazut la
alin. (7).

(10) Ministerul Sanatatii publica pe pagina sa de internet lista
medicamentelor care se incadreaza in situatiile prevazute la
alin. (5) si (9) .

(11) Aprobarea anuald a Canamed in urma corectiei
preturilor se efectueazd pana la data de 1 martie a anului
urmator, urmand a intra in vigoare la data de 1 aprilie.

CAPITOLUL V

Procedura de actualizare a preturilor de referinta
aprobate in Canamed

Art. 23. — (1) Actualizarea preturilor de referinta generice si
a preturilor de referinta biosimilare in lei se face anual, in cursul
lunii octombrie, prin aplicarea celui mai recent curs mediu de
schimb valutar leu/euro al Bancii Nationale a Romaniei stabilit
pentru trimestrul al treilea.

(2) Actualizarea prevazuta la alin. (1) se realizeaza de catre
Ministerul Sanatatii, prin aplicarea coeficientului rezultat din
urmatoarea formula:

PRGact. = PRGant. x ( 1+

CVE—CVP)
cve )’

— PRGact. — pretul de referinta generic actualizat;

— PRGant. — pretul de referinta generic anterior;

— CvE — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei stabilit anual, aferent trimestrului al treilea
al anului In care se realizeaza actualizarea;

— CvP — curs mediu de schimb valutar leu/euro al Bancii
Nationale a Romaniei stabilit anual, aferent trimestrului al treilea
al anului anterior celui in care se realizeaza actualizarea.

(3) Tn cazul preturilor de referinta biosimilare, prevederile
alin. (2) se aplica in mod corespunzator.

CAPITOLUL VI

inghetarea pretului aprobat
al medicamentelor de uz uman

Art. 24. — (1) Ministerul Sénatatii efectueaza cel putin o data
pe an o analiza a conditiilor macroeconomice pentru a stabili
dacd se impune finghetarea preturilor pentru toate
medicamentele sau pentru unele categorii de medicamente, in
sensul mentinerii nivelului maximal stabilit. in termen de 90 de
zile de la data demararii acestei analize, Ministerul Sanatatii
anunta majorarile sau micsorarile de pret, daca exista.

(2) Tn mod exceptional, detindtorul APP poate cere o
derogare de la inghetarea pretului, din motive speciale. Cererea
contine o declarare a acestor motive.

(3) Ministerul Sanatatii se asigura ca ordinul de aprobare a
pretului sau notificarea de respingere a propunerii de pret, dupa
caz, privind aceste cereri sunt comunicate detinatorului APP in
termen de 90 de zile. Daca informatiile cuprinse in cerere nu
sunt adecvate in vederea aprobarii cererii de derogare de la
inghetarea pretului conform prezentei metodologii, Ministerul
Sanatatii instiinteaza detinatorul APP asupra acestui aspect, in
maximum 30 de zile de la depunerea cererii, si solicita
completarea dosarului cu informatiile detaliate suplimentare care
sunt necesare, urmand a lua decizia finala in termen de 90 de
zZile de la primirea informatiilor suplimentare solicitate.
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(4) Daca se accepta derogarea prevazuta la alin. (2),
Ministerul Sanatatii aproba prin ordin majorarea permisa a
pretului.

(5) In cazul in care, In decursul unei luni calendaristice, se
inregistreaza un numar de cereri de derogare de la inghetarea
pretului cu 50% mai mare fata de numarul de cereri de derogare
de la inghetarea pretului inregistrate in ultimele 3 luni, termenul
prevazut la alin. (3) poate fi prelungit cu inca 60 de zile.
Detinatorul APP este instiintat despre prelungire inainte de
expirarea perioadei initiale.

(6) In cazul in care motivele prezentate de detinatorul APP nu
sunt considerate suficiente pentru a se realiza derogarea de la
inghetarea pretului, se comunica detinatorului APP o notificare

de respingere a propunerii de pret, cuprinzdnd motivele
neaprobarii pretului propus, care poate fi contestata de catre
detinatorul APP in termen de 30 zile calendaristice de la data
comunicarii acesteia.

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

(8) Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea
termenului prevazut la alin. (7), contestatarul se poate adresa
instantei de contencios administrativ, potrivit prevederilor Legii
nr. 554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

CAPITOLUL VII
Modul de calcul al pretului cu ridicata maximal si cu amanuntul maximal pentru medicamentele de uz uman

Art. 25. — (1) Pentru calcularea pretului cu ridicata maximal se aplica urmatoarele formule de calcul:
a) in cazul in care pretul de producator maximal este pana la 300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 26,

pe intervalele intre 0—300,00 lei, formula de calcul este:

PR=<PP+PPX

Ad.Dv

+ Ad. Df)

b) in cazul in care pretul de producator maximal este peste 300,00 lei, Tn conformitate cu grilele prezentate la art. 26,

formula de calcul este:
PR = PP + 30 lei,

in care:
— PP = pretul de producator maximal;
— PR = pretul cu ridicata maximal,

— Ad.Dv = cota maxima de adaos variabil, utilizata in scopul calcularii pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 26;
— Ad.Df = cota de adaos fix, utilizatd Tn scopul calcularii pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 26.

(2) Pentru calcularea pretului cu amanuntul maximal fara TVA se aplica urmatoarele formule de calcul:

a) in cazul in care pretul cu ridicata maximal este pana la 300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 27,

pe intervalele Tntre 0—300,00 lei formula de calcul este:
Ad.Dv
100

PA = (PP+PPX

+Ad.Df)+ (PRX

Ad.Fv
100

+ Ad. Ff)

b) in cazul Tn care pretul cu ridicata maximal este peste 300,00 lei, in conformitate cu grilele prezentate la art. 27, formula

de calcul este:
PA =PR + 35 lei,
in care:
— PR = pretul cu ridicata maximal;
— PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA;

— Ad.Fv = cota maxima de adaos variabil, utilizata in scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de farmacie, conform

art. 27,

— Ad.Ff = cota de adaos fix, utilizatd in scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de farmacie, aferenta platii per

serviciu farmaceutic, conform art. 27.

(3) Modul de calcul al pretului cu amanuntul maximal va fi unitar pentru toate medicamentele de uz uman eliberate pe baza

de prescriptie medicala, conform urmatoarei formule:

+ Ad. Df) + (PR X

Ad.Fv
100

+Ad Ff) + (PA TVA)
' X700/

— Ad. Dv = cota maxima de adaos variabil, utilizata Tn scopul calcularii pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 26;
— Ad. Df = cota de adaos fix, utilizata in scopul calcularii pretului cu ridicata maximal de distributie, conform art. 26;
— Ad. Fv = cota maxima de adaos variabil, utilizata in scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de farmacie, conform

Ad.Dv
PAmax = (PP + PP x
in care:
— PApax = pretul cu amanuntul maximal, inclusiv TVA,
— PP = pretul de producator maximal,
— PR = pretul cu ridicata maximal;
— PA = pretul cu amanuntul maximal fara TVA;
art. 27,

— Ad. Ff = cota de adaos fix, utilizata in scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de farmacie, aferenta platii per

serviciu farmaceutic, conform art. 27;

— TVA = nivelul cotei de TVA conform reglementarilor in vigoare.
(4) Preturile cu amanuntul maximale se rotunjesc pe unitati comerciale la moneda divizionara existenta in derulare pe piata, in
favoarea sau in defavoarea pretului cu ridicata, in conformitate cu Legea nr. 348/2004 privind denominarea monedei nationale, cu

modificarile si completarile ulterioare.



MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 869/31.X.2016 "

Art. 26. — Cota maxima de adaos variabil, care se utilizeaza
doar in scopul calculéarii pretului cu ridicata maximal de
distributie, in vederea includerii in Canamed, n conditiile
prezentei metodologii, se aplica pretului de producator maximal,
la care se adauga cota de adaos fix, dupa cum urmeaza:

— RON —
Nivelul valoric al pretului Cota maxima Cota
maximal de producator de adaos variabil de adaos fix
0—25,00 5,00% 1,00 RON
peste 25,00—50,00 4,00% 5,00 RON
peste 50,00—100,00 2,50% 9,00 RON
peste 100,00—300,00 2,00% 11,00 RON
peste 300,00 30,00 RON —

Art. 27. — Cota maxima de adaos variabil, care se utilizeaza
doar in scopul calcularii pretului cu amanuntul maximal de
farmacie, in vederea includerii in Canamed, Tn conditiile
prezentei metodologii, se aplica pretului cu ridicata maximal, la
care se adauga cota de adaos fix, dupa cum urmeaza:

— RON —
Nivelul valoric Cota maxima Cota
al pretului cu ridicata de adaos variabil de adaos fix
0—25,00 14,00% 2,00 RON
peste 25,00—50,00 12,00% 4,00 RON
peste 50,00—100,00 8,00% 9,00 RON
peste 100,00—300,00 6,00% 10,00 RON
peste 300,00 35,00 RON —

Art. 28. — Preturile de producator, cu ridicata si cu
amanuntul, Tnscrise in Canamed, sunt preturi maximale ale
medicamentelor si nu pot fi depasite.

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

Art. 30. — (1) Preturile cu ridicata maximale se pot calcula
prin exonerarea TVA deductibild si a cotelor de adaos de
farmacie din pretul cu amanuntul maximal rotunjit conform
art. 25 alin. (4).

(2) Preturile de producator maximale se pot calcula prin
exonerarea cotei de adaos de distributie din pretul cu ridicata
maximal rotunjit conform art. 25 alin. (4).

CAPITOLUL VIII
Dispozitii tranzitorii si finale

Art. 31. — (1) Canamed se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii si se publicd pe pagina de internet a Ministerului
Sanatatii si intra in vigoare cu data de intai a lunii urmatoare
celei in care a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea |. Anual sau ori de céate ori este nevoie, in temeiul
prezentei metodologii, Canamed este adus la zi prin includerea,
modificarea sau excluderea preturilor.

(2) Comunicarea preturilor pentru medicamentele cuprinse
in Canamed catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate se
face de catre Ministerul Sanatatii anual sau ori de cate ori
intervine o modificare Th Canamed, Tn vederea calcularii pretului
de referinta si a pretului de decontare, precum si a actualizarii
aplicatiei informatice. Comunicarea preturilor se realizeaza cu
15 zile anterior intrérii in vigoare a Canamed si constituie baza
de calcul al pretului de referinta din sistemul de asigurari sociale
de sanatate si al pretului de decontare.

Art. 32. — (1) Anual, Ministerul Sanatatii publica in Monitorul
Oficial al Romaéaniei, Partea I, in scop informativ, o lista a
medicamentelor al caror pret a fost aprobat in anul precedent,
impreuna cu preturile aprobate.

(2) Anual, Ministerul Sanatatii publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |, in scop informativ, o lista a medicamentelor
pentru care s-au acordat cresteri ale preturilor in cursul
perioadei precedente, impreuna cu noul pret care poate fi
perceput pentru acestea.

(3) Listele prevazute la alin. (1) si (2) se comunica si Comisiei
Europene, in termen de 15 zile de la publicare.

Art. 33. — Prevederile art. 21 alin. (6) lit. ¢) intra in vigoare
la 24 de luni de la intrarea in vigoare a prezentei metodologii.

Art. 34. — (1) Prevederile art. 21 alin. (2) se aplica pentru
fiecare medicament inovativ in mod treptat, pe durata a 3 ani
consecutivi, astfel:

a) la prima corectie anuala, pretul medicamentului inovativ
va fi comparat cu pretul de referinta generic aferent, la care se
adauga 38,46% din valoarea pretului de referinta generic;

b) la a doua corectie anuald, pretul medicamentului inovativ
va fi comparat cu pretul de referintd generic aferent, la care se
adauga 23,07% din valoarea pretului de referintd generic;

c) la a treia corectie anuala, pretul medicamentului inovativ
va fi comparat cu pretul de referinta generic aferent.

(2) In cazul medicamentelor biologice de referinta,
prevederile art. 21 alin. (2) se aplica in mod treptat, pe durata a
3 ani consecutivi, dupa cum urmeaza:

a) la prima corectie anuala, pretul medicamentului biologic
de referinta va fi comparat cu pretul de referintd biosimilar
aferent, la care se adauga 18,75% din valoarea pretului de
referinta biosimilar;

b) la a doua corectie anuala, pretul medicamentului biologic
de referintd va fi comparat cu pretul de referintd biosimilar
aferent, la care se adauga 12,50% din valoarea pretului de
referinta biosimilar;

c) la a treia corectie anuala, pretul medicamentului biologic de
referintd va fi comparat cu pretul de referinta biosimilar aferent.

(3) In cazul medicamentelor inovative pentru care nu exista
niciun medicament generic cu pret aprobat in Canamed, se
considera prima corectie anuala conform alin. (1) lit. a) proxima
corectie efectuata dupa aprobarea in Canamed a pretului
primului medicament generic aferent respectivului medicament
inovativ. Prevederile prezentului alineat se aplicd in mod
corespunzator si in cazul medicamentelor biosimilare.

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

Art. 36. — (1) In termen de 30 de zile de la data intrarii in
vigoare a prezentei metodologii, detinatorii APP pentru
medicamentele avand pretul aprobat in Canamed vor depune
la Ministerul Sanatatii documentatia avand continutul conform
prevederilor art. 5 alin. (1) in vederea realizarii procedurii de
corectie a preturilor conform prezentei metodologii.

(2) Cu ocazia realizarii corectiei potrivit prezentului articol se
va efectua prima corectie anuala conform art. 34 alin. (1) lit. a)
si alin. (2) lit. a).

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

(4) Corectia preturilor realizata in temeiul prezentului articol
se va efectua conform dispozitiilor art. 21, 22, 33 si 34, care se
vor aplica Tn mod corespunzator.

(5) Aprobarea Canamed, in urma corectiei preturilor realizate
conform dispozitiilor prezentului articol, se efectueaza in termen
de 90 zile de la data expirarii termenului de depunere a
documentatiei prevazut la alin. (1), urmand a intra in vigoare in
termen de 30 de zile de la aprobarea acestuia.

Art. 37. — Anexele nr. 1—5 fac parte integranta din prezenta
metodologie.
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ANEXA Nr. 1
la metodologie

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente

L e , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piatd/Deciziei Comisiei Europene

[ PR , solicit aprobarea pretului maximal de producator, dupa cum urmeaza:
Denumirea Forma Forma D.C.L%) Pret producator
produsului*) farmaceutica*) de ambalare*) B — lei —

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

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile art. 6 si 7 din Metodologia privind modul de
calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe
piata Tn Romania, aprobata prin Hotérarea Guvernului nr. 800/2016.

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

Tara de origine;
tarile de comparatie Denumirea Forma Forma Pret producator
si sursa informatiei produsului farmaceutica de ambalare — lei —
pentru fiecare tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente in derulare in tarile mentionate mai sus, precum si
din tara de origine, dupa caz.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului |_| (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

[ll. Prezint anexat, in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (1) lit. b), ¢) si d) din Metodologia privind modul de calcul si procedura
de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016, copie de pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr. Deciziei

Denumirea produsului L
P Comisiei Europene

Anexe ,Extras medicament”

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

O orfane

O generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5) din metodologie
O generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1) din metodologie
O derivate din sdnge uman si plasma umana

O imunologice

O biosimilar

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind modul de calcul si procedura de
avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnaétura:
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ANEXA Nr. 2
la metodologie

DECLARATIE

Subsemnata/Subsemnatul, ... , detinatoare/detinator
al/al CI/BI/P, seria ....... I 0| P, o1 e (o] g o1 o | 10 o ,
codul numeric personal .........cc.cccoeveennen. , In calitate de reprezentant imputernicital ...........c..ccccooeinnnn. ,
CU SEAIUI TN .. ,

in calitate de:

O 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, sub sanctiunea prevazuta la art. 326 din Codul penal, cu modificarile si
completarile ulterioare, referitoare la falsul in declaratii, ca, la momentul depunerii documentatiei, toate
informatiile cuprinse in documentatia de aprobare a pretului, in special informatiile utilizate la calculul
pretului medicamentului respectiv, sunt complete si corecte. Declar, totodata, ca am respectat integral
modul de calcul al pretului prevazut in Metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si
aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in
Romania, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016.

Semnatura
L.S.
ANEXA Nr. 3
la metodologie
CERERE

de majorare a preturilor la medicamente

L , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene

(9] P , solicit aprobarea majorarii pretului maximal de producator pentru produsul/produsele, aprobate in Canamed, dupa
cum urmeaza
Denumirea Forma Forma * Pret producator
" - " D.C.L.%) : .
produsului*) farmaceutica®) de ambalare®) — lei —

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

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile art. 16 din Metodologia privind modul de
calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe
piatd Tn Romania, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016.

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

Tara de origine;
tarile de comparatie Denumirea Forma Forma Pret producator
si sursa informatiei produsului farmaceutica de ambalare — lei —
pentru fiecare tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente Tn derulare in tarile mentionate mai sus, precum si
din tara de origine, dupa caz.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului O (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

[ll. Prezint anexat, in conformitate cu art. 16 din Metodologia privind modul de calcul si procedura de avizare si aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 800/2016, copie de pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr. Deciziei

L Anexe ,Extras medicament”
Comisiei Europene

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

O orfane

O generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5) din metodologie
O generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1) din metodologie
O derivate din sdnge uman si plasma umana

O imunologice

O biosimilar

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind modul de calcul si procedura de
avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnatura:

ANEXA Nr. 4
la metodologie

CERERE
de diminuare a preturilor la medicamente

L , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piata/Deciziei Comisiei Europene

9] P , solicit diminuarea pretului maximal de producéator, dupa cum urmeaza:
Denumirea Forma Forma * Pret producator
o - " D.C.L.%) : :
produsului*) farmaceutica*) de ambalare*) — lei —

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

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

O orfane

O generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5) din metodologie
O generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1) din metodologie
O derivate din sdnge uman si plasma umana

O imunologice

O biosimilar

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

[Il. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind modul de calcul si procedura de

avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnaétura:
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ANEXA Nr. 5
la metodologie

CERERE
de aprobare a preturilor la medicamente in vederea efectuarii corectiei anuale

L , detinator/reprezentant al detinatorului autorizatiei de punere pe piaté/Deciziei Comisiei Europene
o] PR , solicit
O diminuarea
O datorita modificarii pretului in tarile de comparatie conform art. 21 alin. (1)—(5)
O datoritd modificarii cursului de schimb valutar
O mentinerea
O majorarea
O datorita modificarii pretului in tarile de comparatie conform art. 21 alin. (1)—(5)
O datoritda modificarii cursului de schimb valutar
a pretului maximal de producator, dupa cum urmeaza:

Denumirea Forma Forma
produsului*) farmaceutica*) de ambalare*)

Pret producator

D.C.L.%) hthvans

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

Va declar ca nivelul/nivelurile pretului/preturilor de producator respecta prevederile art. 21 din Metodologia privind modul de
calcul si procedura de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe
piata Tn Romania, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016

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

Tara de origine;
tarile de comparatie Denumirea Forma Forma Pret producator
si sursa informatiei produsului farmaceutica de ambalare — lei —
pentru fiecare tara

Anexez in sustinerea datelor prezentate copii de pe cataloagele existente Tn derulare in tarile mentionate mai sus, precum si
din tara de origine, dupa caz.
Anexez dovada calitatii de reprezentant al detinatorului O (Se bifeaza doar daca cererea este depusa de reprezentant.)

[l. Prezint anexat, in conformitate cu prevederile art. 5 alin. (1) lit. b), ¢) si d) din Metodologia privind modul de calcul si procedura
de avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piatd in Romania,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016, copie de pe urmatoarele documente:

Nr. APP/Nr. Deciziei

L Anexe Extras medicament”
Comisiei Europene 7

Denumirea produsului

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

O orfane

[ generice din categoria prevazuta la art. 6 alin. (5) din metodologie
O generice din categoria prevazuta la art. 7 alin. (1) din metodologie
O derivate din sdnge uman si plasma umana

O imunologice

O biosimilar

O PUMA (autorizatie de uz pediatric)

V. Declar ca informatiile si documentele prezentate respecta prevederile Metodologiei privind modul de calcul si procedura de
avizare si aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman cu autorizatie de punere pe piata in Romania, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 800/2016

Date de contact

(Compania) Nume:

Adresa:

Telefon:

E-mail:

Numele persoanei de contact pe probleme de preturi:

Data: Semnatura:
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL TRANSPORTURILOR
Nr. 1.184 din 28 septembrie 2016

PUBLICE CENTRALE

MINISTERUL SANATATII
Nr. 1.180 din 21 octombrie 2016

ORDIN
pentru modificarea art. 2 din Normele metodologice privind examinarea medicala si psihologica
a personalului cu atributii in siguranta transporturilor si periodicitatea examinarii,
aprobate prin Ordinul ministrului transporturilor si al ministrului sanatatii nr. 1.260/1.390/2013

Avénd in vedere cerintele privind normele de sanatate, precum si valabilitatea si periodicitatea examenelor medicale
efectuate de personalul navigant maritim si cel care concura la siguranta navigatiei, stabilite prin amendamentele de la Manila care
modifica regula I/9 — Standarde medicale, pct. 5, din Conventia STCW 1978, in sectiunea A-1/9 — Standarde medicale, din Codul
STCW, precum si Conventia privind munca in domeniul maritim (MLC 2006), norma A 1.2 — certificatul medical, pct. 7, ratificata

de Romaénia prin Legea nr. 214/2015,

in temeiul art. 5 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 21/2015 privind organizarea si functionarea Ministerului
Transporturilor, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si al art. 7 alin. (4) din Hotérarea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul transporturilor si ministrul sanatatii emit urmatorul ordin:

Art. I. — Literele d) si e) ale articolului 2 din Normele
metodologice privind examinarea medicala si psihologica a
personalului cu atributii in siguranta transporturilor si
periodicitatea examinarii, aprobate prin Ordinul ministrului
transporturilor si al ministrului sanatatii nr. 1.260/1.390/2013,
publicat in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |, nr. 756 din
5 decembrie 2013, cu modificarile ulterioare, se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

Ministrul transporturilor,
Petru Sorin Buse

,d) personalul navigant maritim si pilotii maritimi peste 18 ani
vor efectua controlul medical periodic si controlul psihologic la
interval de 2 ani;

e) pentru pilotii maritimi peste varsta de 65 de ani este
obligatoriu ca la controlul medical periodic sa se efectueze si
EKG la efort;”.

Art. ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea .

Ministrul sanatatii,
Vlad Vasile Voiculescu
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