Ministerul Sanatatii - MS
Ordinul nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul de
calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale

medicamentelor de uz uman

Tn vigoare de la 29 martie 2017

Consolidarea din data de 05 octombrie 2020 are |la baza publicarea din Monitorul Oficial,
Partea | nr. 215 din 29 martie 2017

Include modificarile aduse prin urmatoarele acte: Ordin 657/2017; Ordin 1537/2017; Ordin 407/2018; Ordin 904/2018;
Ordin 1246/2018; Ordin 1221/2019; Ordin 1860/2019; Ordin 522/2020; Ordin 1190/2020; Ordin 1492/2020.

Ultimul amendament in 31 august 2020.

Vazand Referatul F.B. nr. 2.809 din 28 martie 2017 al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului Sanatatii,

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

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

ministrul sanatati emite urmatorul ordin:

Art. 1. - Se aproba Normele privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximele
ale medicamentelor de uz uman, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul ordin.
Art. 2. - (1) Preturile de referinta generice si preturile de referinta biosimilare aprobate anterior intrarii
in vigoare a prezentului ordin raman valabile.

(2) In situatia in care nu exista pret aprobat pentru medicamentul inovativ, pretul de referinta generic
se stabileste la nivelul celui mai mare pret generic calculat in conditiile prezentului ordin.

Art. 3. - (1) Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piatd aprobate in
Canamed si Catalogul public si preturile de referinta generice/biosimilare/inovative raman valabile
pana la intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar
nu mai mult de 1 iulie 2020.

(2) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), valabilitatea preturilor medicamentelor pentru care au fost
incheiate contracte cost-volum/cost-volum rezultat, a celor ce au fost aprobate in baza unei autorizatii
pentru nevoi speciale, a celor pentru care a fost emisa o decizie de respingere, precum si preturile
medicamentelor pentru care a fost emisa decizie de incetare a autorizatiei de punere pe piata expira

la datele mentionate in Canamed si Catalogul pubilic.
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(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), preturile maximale ale medicamentelor autorizate de
punere pe piata aprobate in Catalogul public raman valabile, dar nu mai mult de 1 octombrie 2020.
Art. 4. - (1) Preturile in vederea aprobarii, 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.

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica si documentatiilor depuse in vederea corectiei anuale.

Art. 5. - (1) In termen de 15 zile de la publicarea in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, a prezentului
ordin, detinatorul autorizatiei de punere pe piata (APP)/reprezentantul are obligatia de a nstiinta
Ministerul Sanatatii cu privire la intentia de a mai mentine cererea de aprobare a pretului prin publicare
in Canamed pentru medicamentele pentru care a fost emis ordin de aprobare a pretului sau notificare
de aprobare Tnainte de intrarea in vigoare a prezentului ordin, fara a se mai verifica nivelul de pret in
conformitate cu dispozitiile prezentului ordin.

(2) Exceptie de la prevederile alin. (1) fac medicamentele autorizate pentru nevoi speciale pentru care
a fost emis ordin de aprobare a pretului si care vor fi incluse in Canamed fara instiintare din partea
detinatorului autorizatiei de nevoi speciale.

(3) TIn cazul nerespectarii obligatiei prevazute la alin. (1), medicamentul va fi inclus in Canamed.

Art. 6. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prezentul ordin transpune art. 1-4 din Directiva Consiliului nr. 89/105/CEE din 21 decembrie 1988
privind transparenta masurilor care guverneaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea lor in sfera de aplicare a sistemului national de asigurari de sanatate, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitatilor Europene, seria L, nr. 40 din 11 februarie 1989.

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog
Bucuresti, 28 martie 2017.
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