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ORDIN nr. 2.162 din 28 iunie 2023
privind modificarea Ordinului ministrului sandtdtii nr. 368/2017 pentru

Normelor privind modul de <calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale
medicamentelor de uz uman

EMITENT: Ministerul Sdnatdtii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 593 din 29 iunie 2023

Data intrarii in vigoare: 29 Iunie 2023
Forma consolidata valabila la data de 20 Tulie 2023

Prezenta forma consolidata este valabilid incepiand cu data de 29 Iunie 2023 pana la 20 Iulie 2023

aprobarea
ale

vazand Referatul de aprobare nr. AR 11.417/2023 al Directiei farmaceutice si dispozitive

medicale din cadrul Ministerului Sdnatdtii,

avand in vedere prevederile art. 890 din Tegea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul

sandtatii, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea
functionarea Ministerului Sandtdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

ministrul sdndtdtii emite urmdatorul ordin:

ART. I

Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor privind modul
calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, publicat
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 215 din 29 martie 2017, cu

modificarile

completdrile ultericare, se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 371 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:
" ART. 371

Preturile maximale ale medicamentelor autorizate de punere pe piatd aprobate in Canamed
Catalogul public si preturile de referintd generice/biosimilare/inovative rdmédn valabile péna

intrarea in vigoare a ordinului de aprobare a preturilor calculate in urma corectiei anuale, dar
mai mult de 31 iulie 2023."

si

de
in
si

si
la
nu

2. Anexa nr. 4 la norme se modificd si se inlocuieste cu anexa care face parte integrantd
din prezentul ordin.
ART. IT

Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I.
Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 28 iunie 2023.

Nr. 2.162.

ANEXA 1

(Anexa nr. 4 la norme )
Cdtre

Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia
Subsemnata/Subsemnatul,

................... , detindtoare/detindtor a/al CI/BI/P

................. , cu domiciliul iIn ..............., 1In calitate de reprezentant Imputernicit al

......................... , cusediul In ....... ittt ttnenenenane, In calitate de:
] detindtor al autorizatiei de punere pe piata;
[ 1 reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd,

va fac cunoscut faptul «cd wurmeazda sa depunem la Ministerul Sanatdtii, structura

de

specialitate, dosarul pentru aprobarea preturilor maximale ale medicamentului/medicamentelor

prezentate mai jos:

Denumire [CIM|Forma Form& de|DCI
produs farmaceuticd|ambalare

[ 1 Declar pe propria rdspundere cd& pénd la emiterea de cdtre Agentia Nationala
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romé&nia (ANMDMR) a deciziei rezultate

a

in urma

finalizdrii procesului de evaluare a tehnologiilor medicale sau includerii medicamentului in Lista
aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
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contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sdndtate, republicatd, cu modificdrile si completarile
ulterioare, nu intentionam sa punem efectiv pe piatda medicamentul ... . . Depunerea dosarului se
efectueazd exclusiv pentru obtinerea avizdrii preturilor, in vederea depunerii documentatiei la
ANMDMR pentru evaluarea tehnologiilor medicale.

[ 1 Declar pe propria rdspundere faptul cd medicamentul/medicamentele pentru care urmeazd sda
solicit aprobarea preturilor maximale va/vor fi pus/puse pe piatd la indicatorul temporal precizat
mai Jjos, precum si calendarul estimat al punerii pe piatd pentru o periocadd de 6 luni
calendaristice ulterioare primei luni a asigurdrii efective pe piatd a produsului/produselor.

Medicament 1

Cantitatea
Luna|estimata
Denumirea [Cod|.....| (exprimatd
produsului |CIM|an corespunzator
............ formei de
ambalare)

Medicament 2

Cantitatea
Luna|estimata
Denumirea |[Cod|.....| (exprimata
produsului |CIM|an corespunzator
.|formei de
ambalare)

Date de Ccontact: ittt ittt ittt ettt et e e
(Compania) NUME: ittt ittt ettt et ettt e eeeeteneennnnnanees

720 B S T

B e USRI
e (L=
Numele persoaneil de Contact ..ttt ittt ittt ittt ittt tae ettt tenennnaans
Data: it e e e e

SEMNALUTLA . vttt et et et et eeeeeeeeeeeaaaaanas
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