Varianta 2

ERATA BAREM SUBIECT 5

5. Enumerati si descrieti situatiile in care, in cadrul procedurii privind aprobarea
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, nu se aplica comparatia cu
pretul de referinti generic/biosimilar/inovativ, conform Ordinului nr. 368/2017
pentru aprobarea Normelor privind modul de calcu] sj procedura de aprobare a
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman, cu modificarile si completarile
ulterioare — 15 puncte

BAREM
- capacitate de analiza sj sinteza, claritate si logica exprimarii — 3 puncte
- eumerarea categoriei de medicamente prevazute la art 3 lin h) — h3) x 1 pentru fiecare categorie -

Art4 - | (6% Pentry medicamentele previzute Ig art. 3 alin. (1) lit. h) - 1), precum Si pentru
medicamentele autorizae peniru nevoi speciale ny se aplicd prevederile legate de comparafia cy
preful de referingi generic/biosimilar/inovativ, - 3 puncte

--(11) Preful de produccror care se aprobd in Catalogul public este mai mic sau egal cu media
aritmeticd a celor mai mici 3 prefuriale aceluiasi medicameny din lista tarilor de comparatie. Pentry
medicamentele cuprinse in Catalogul  public ny se Stabileste  pret de referingd
generic/biosimilar/inovativ. — 2 puncte

Art.5-...(3Y Panila intrarea in vigoare a prefurilor rezultate in urmg procesului de corectie aferent
anului 2023, comparafia cu preful de referintc generic/biosimilar/inovativ prevazutd la alin. (3) nu
se aplicd in cadrul procesului de corectie si nici intre doud corectii succesive, in cazul in care
medicamentul respectiv este singurul medicament pe acea DCI, concentratie si Jormd farmaceutica,
Jard a se lua in considerare  forma de ambalare.  Comparatia cu preful  de
referintd generic/biosimilar/inovativ ny se aplicd nici in situatia in care in Canamed nu mai exists
un alt medicament cu aceeasi DCI, formd farmaceuticd §i concentratie ca a medicamentului al carui

pref urmeazd a fi aprobat, fird a se lua in considerare forma de ambalare — 3 puncte
ERATA BAREM SUBIECT 6

6. Descrieti procedura privind situatia fn care pretul propus de ciitre solicitant nu este in
conformitate cu Ordinul nr. 368/2017 peniru aprobarea Normelor privind modul de
calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman,
cu modificarile si completarile ulterioare — 15 puncte

BAREM

- capacitate de analiza si sinteza, claritate si logica exprimarii — 3 puncte

Art.5 - .. (5) In cazul in care pretul propus de catre detinatorul de APP sau reprezentant nu este in
conformitate cu prezentele norme, inclusiv sub aspectul nivelului minim de comparatie prevazut la
art. 4 alin. (5), ministerul comunici solicitantului o decizie de respingere a propunerii de. pret,
cuprinzdnd motivele neaprobarii pretului propus, precum si nivelul prefului stabilit de minister
conform prezentelor norme. — 2 puncte

(6) In situatia in care in urma emiterii deciziei de respingere detindtorul APP sau reprezentantul nu
contestd nivelurile de pref comunicare prin decizia de respingere sau comunics acceptarea acestora
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in termen de 30 de zile, in cazul medicamentelor previzute la art. 2 alin. (1) si (4), sau in termer de
15 zile in cazul medicamentelor supuse corectiei anuale, pretul stabilit de cdtre minister se cons ia’eraf
acceptat de cdtre detindtorul APP sau reprezentant §i va fi aprobat. In situatia in care in cadri
procesului de corectie anuald, in urma analizei contestatiei ministerul accepid nivelul de pref propus
de detindtorul APP sau reprezentant, acesta va fi aprobat. In situatia in care in urma analizei
contestafiei se constata cd nivelul prefului inscris in decizia de respingere este diferit fatd de cel
rezultat in urma analizei contestatiei, se va emite o noud decizie de respingere. — 2 puncte

(7) In situatia in care in cadrul procesului de corectie anuald, in termen de 15 zile de la emiterea
deciziei de respingere, defindtorul APP sau reprezentantul comunicd ministerului neaccepiarea
prefului stabilit de minister, detindtorul APP sau reprezentantul este obligat sd comercializeze
medicamentele timp de 12 luni de la data intrdrii in vigoare a ordinului ministrului sandidtii pentru
aprobarea preturilor, fird a depdsi aceastd perioadd, la cel mai mic pret dintre preful oprobat
anterior §i preful propus de cdire dejindtorul APP sau reprezeniantul acestuia. — 2 puncie

(8) In situatia primei aprobdri de pret, neacceptarea pretului stabilit de minister conduce la
imposibilitatea comercializarii medicamentelor pe teritoriul Romaniei. — 2 puncte

(10) I situatia in care detindtorul APP sau reprezentantul in al cdrui portofoliu existd medicamente
ale caror preturi au fost aprobate in conditiile alin. (7) comunicd ministerului accepiarea prefului
stabilit de minister, pretul este aprobat la un nivel stabilit conform cu prevederile prezentelor norme,
diminuat cu 5% pentru o perioadd de 12 luni, aplicabil de la data aprobdrii. Diminuarea prefulul
cu 5% se aplicd o singurd datd, pentru o perioadd de 12 luni, §i in cazul in care, ulterior expirdrii
termenului prevdzut la alin. (7), medicamentului i se aprobd un nou pret, fie in cadrul procesului de
corectie, fie ulterior acestuia. In situatia in care pretul stabilit de minister in urma procesului de
corectie, diminuat cu 5%, nu este acceptat de cdtre detindtorul APP sau reprezentant, medicamentul
va fi exclus din Canamed, respectiv Catalogul public. — 2 puncte

(10") In situatia prevazutd la alin (7), daca DAPP/reprezentantul primeste o noud decizie de
respingere ca urmare a unei propuneri de pret pentru un medicament care are decizie de respingere
emisa, DAPP/reprezePtantul are obligatia de a comercializa medicamentul la cel mai mic pret dintre
pretul propus si ce! in vigoare la data emiterii celei de-a doua decizii de respingere pentru perioada
ramasi din cele 12 luni, mentionata la alin. (7). — 2 puncte



