ORDIN Nr. 861 din 23 iulie 2014

pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate Tn procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptic medicala, n
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sandtate, precum si a cailor de atac

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT TN: MONITORUL OFICIAL NR. 557 din 28 iulie 2014

Vazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului s1 a
dispozitivelor medicale nr. N.B. 5.681 din 22 iulie 2014 si Adresa Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 50.957E din 21 iulie
2014, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 44.495 din 22 iulie 2014,

avand n vedere prevederile art. 232”1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 2 alin. (3) st (5) din Hotdrarea Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, 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.1

Se aproba Criteriile de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate, denumita in continuare Lista, prevazute Tn anexa
nr. 1.

ART. 2



Se aproba Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea,
extinderea indicatiilor, neincluderea sau excludereca medicamentelor in/din Lista,
precum si cdile de atac, prevazute in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aproba documentatia care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele
metodologice utilizate Tn procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd, prevazute in
anexa nr. 3.

ART. 4

Se aproba modelul de cerere care trebuie depusa de solicitanti la registratura
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru evaluarea
tehnologiilor medicale in vederea sustinerii propunerii de includere a DCI-urilor
noi, DCl-urilor compensate cu extindere de indicatie, genericelor care nu au DCI
compensatd in Listd, biosimilarelor care nu au DCI compensatd in Listd si
combinatiilor in doza fixa in Lista, prevazuta in anexa nr. 4.

ART.5

Se aproba Cadrul general cu privire la includerea conditionata in Lista, pe baza
contractelor cost-volum/cost-volum - rezultat, prevazut in anexa nr. 5.

ART. 6

(1) Incepand cu data intririi in vigoare a prezentului ordin, evaluarea
tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista este un proces continuu prin care se asigura
accesul bolnavilor la medicamente in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este
autoritatea nationald competenta care implementeaza, in vederea luarii deciziei,
mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale, in conformitate cu dispozitiile
prezentului ordin, si propune Ministerului Sanatatii Lista, care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

(3) In urma evaludrii fiecirui medicament pentru includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale emite decizii in
conformitate cu prevederile prezentului ordin.

ART.7

incepénd cu anul 2015, Lista se actualizeaza, cel putin o datd pe an, Tn acord cu
politicile bugetare ale Guvernului si cu prioritatile nationale stabilite de Ministerul
Sanatatii si se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

ART. 8

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate iniftia,
din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru includerea,



extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista in
urmatoarele situatii:

a) DCl-uri corespunzatoare medicamentelor care prezinta modificari in ceea ce
priveste siguranta;

b) DCl-uri corespunzatoare medicamentelor care si-au schimbat statutul la
eliberare, de la medicamente eliberate numai pe baza de prescriptie medicald la
medicamente eliberate fara prescriptie medicala;

c¢) DCl-uri noi, altele decat cele pentru care solicitantii au depus cerere;

d) DCl-uri compensate corespunzatoare medicamentelor cu indicatie noua, altele
decét cele pentru care solicitantii au depus cerere;

e) DCl-uri deja compensate in ordinea valorica (a impactului bugetar) si a
numadrului de unitati (la impact egal) de medicamente eliberate s1 decontate numai
pe baza de prescriptie medicald la nivelul anului precedent, din bugetul alocat
(Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate - FNUASS).

ART.9

Pentru anul 2014, reevaluarea medicamentelor din Lista, in conditiile prevazute
de prezentul ordin, se definitiveaza pana la data de 1 octombrie 2014.

ART. 10

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, Ministerul
Sanatatii, comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, directiile si institutiile
aflate in subordinea sau coordonarea Ministerului Sanatatii, precum si Casa
Nationald de Asigurari de Sandtate, vor duce la indeplinire prevederile prezentului
ordin.

ART. 11

Anexele nr. 1 - 5 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 12

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.

*

Prezentul ordin transpune aspectele privind intocmirea listelor de medicamente
de uz uman care se acordd cu si fard contributia personald a asiguratilor,
reglementate de art. 6 din Directiva Consiliului 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 a
sistemelor nationale de asigurari de sdndtate, publicatd in Jurnalul Oficial al
Comunitatilor Europene seria L nr. 40 din 11 februarie 1989.

Ministrul sanataii,
Nicolae Banicioiu



Bucuresti, 23 1ulie 2014.
Nr. 861.

ANEXA 1

CRITERIILE DE EVALUARE

a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor Tn/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe baza de prescriptiec medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate

ART. 1

In intelesul prezentei anexe, urmdtorii termeni au semnificatiile de mai jos:

a) BT - beneficiul terapeutic (fr. Service Medical Rendu); criteriu utilizat de
catre institutia ce realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Franta (Haute
Autorite de Sante - HAS), in scopul includerii/excluderii medicamentelor in/din
Lista  cuprinzdnd  denumirile = comune internationale  corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sdnatate, denumitd in continuare Lista, si al
stabilirii regimului de rambursare; exista 3 nivele de BT: BT 1 - major/important;
BT 2 - moderat/scazut (dar care justifica rambursarea); BT 3 - insuficient;

b) biosimilar - produs similar unui alt produs biologic deja autorizat, numit
produs biologic de referinta si inregistrat in baza procedurilor specifice;

c) comparator - DCI care se afla pe lista cu DCI corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
care are aceeasi indicatie aprobatd, se adreseaza aceluiasi segment populational si
are aceleasi proprietati farmacodinamice cu DCI evaluate;

d) clawback - contributia trimestriala conform Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii, cu completarile ulterioare;

e) DCI - denumire comuna internationalda recomandata de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS);

f) DCI compensata - denumire comuna internationald inclusa in Lista;

g) DCI noud - DCI care nu este introdusa in Lista;



h) DCI compensata cu extinderea indicatiei - DCI care este cuprinsa in Lista si
pentru care se solicita evaluarea pentru includerea unei indicatii noi;

1) combinatie n doza fixa - asocieri de doua sau mai multe DCI-uri compensate;

J) DC - denumire comerciala;

K) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui
medicament in sublistele si sectiunile prevazute in Listd, procentul de compensare,
modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a unui DCI compensat
cuprinde: mutarea, adaugarea, excluderea sau eliminarea/adaugarea notarii cu (*),
(**), (***) sau (****);

1) extinderea indicatiei - adaugarea unei noi patologii/boli in care DCI a
demonstrat eficacitate si siguranta si care este inclusa in rezumatul caracteristicilor
produsului revizuit de Agentia Europeand a Medicamentului sau Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (nu reprezinta extinderea indicatiei:
modificarea grupei de varstd, segment populational nou, modificarea liniei de
tratament, mutarea/modificarea de linie de tratament);

m) mutarea - retragerea unei DCI compensate dintr-o sublistd/sectiune a Listei si
adaugarea ei in alta sublistd/sectiune a Listei;

n) adaugarea - includerea unei DCI compensate si in alta sublistd/sectiune decat
cea 1n care se regasea anterior in cadrul Listei;

0) excluderea - retragerea statutului de compensare a unei DCI compensate din
cadrul Listei;

p) eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (***) sau (****) - modificarea
conditiilor de prescriere a tratamentului cu medicamentele corespunzatoare
denumirilor comune internationale compensate incluse in Listd; linia de tratament
(de exemplu, managementul formelor avansate de cancer) reprezintd un anumit
regim de tratament, fie cu o singurda DCI, fie cu o combinatie de DCI-uri. O linie de
tratament presupune un numadr variabil de cicluri (diferit in functie de forma de
boald), deci poate avea duratd variabila. Initierea tratamentului se face cu prima
linie de tratament, iar liniile ulterioare de tratament (a doua, a treia si urmatoarele)
se pot institui de fiecare data cand se documenteaza progresia bolii;

q) ciclul de tratament - perioada de timp ce cuprinde administrarea unui DCI
(aceasta poate fi facuta intr-o singura zi sau in mai multe zile, succesive ori diferite)
si perioada liberd de tratament pana la administrarea ulterioara;

r) ETM - evaluarea tehnologiilor medicale;

s) HAS - Haute Autorite de Sante, institutia care realizeaza evaluarea
tehnologiilor medicale in Franta;

t) IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania;

u) G-BA: der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), institutia care realizeaza
evaluarea tehnologiilor medicale in Germania;



V) NICE - National Institute of Health and Care Excellence, institutia care
realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de Nord si Tara
Galilor;

w) PIB - produsul intern brut, exprimat in lei si publicat de catre Institutul
National de Statistica;

X) RCP - rezumatul caracteristicilor produsului;

y) Scottish Medicines Consortium (SMC) - institutia care realizeaza evaluarea
tehnologiilor medicale in Scotia.

ART. 2

Mutarea, adaugarea, excluderea sau eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**),
(***) sau (****) DCl-urilor compensate incluse in Listd se efectueaza in conditiile
prezentei anexe, prin deciziec a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
evaluarea tehnologiilor medicale din cadrul acesteia.

ART. 3

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale solicita
comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalelor
terapeutice corespunzator cu decizia de mutare, addugare, excludere sau
eliminare/adaugare a notarii cu (*), (**), (***) sau (****) privind DCI-urile
compensate incluse 1n Lista.

ART. 4

Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaboreaza protocoalele
terapeutice prevazute la art. 3 in termen de maximum 30 de zile de la data primirii
solicitarii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

ART.5

Criteriile de evaluare prevazute in tabelul nr. 4 se aplicd in urmatoarele situatii:

a) DCI noua;

b) DCI compensata cu indicatie noua;

c) generice care nu au DCI compensata in Lista;

d) biosimilare care nu au DCI compensata in Lista;

¢) combinatii in doza fixa.

Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru adaugarea/mutarea unei DCI compensate

INr. | Criterii Detalii
\

lcrt. | |
\

\ \ \

N

| 1.| Crearea adresabilitdatii pentru | Se va ardta cum se va rezolva prin




| pacienti | addugare/mutare lipsa accesului la

\ | tratament al unor categorii de

\
\
\
\
\ \ | pacienti, segmente populationale
\
\ | | sau stadii de boald.
\
\

2.| Nivel de compensare similar | Se vor lua in calcul addugari/
\ | mutdri maxim in cadrul aceluiasi
| | nivel de compensare, de exemplu de

| | la 100% la 100% samd.

3.] Dovada compensdrii in tdrile UE | Este necesard pentru a demonstra

\ | utilizarea produsului pe scara

| | ale Uniunii Europene si mentinerea

1

\

\

\

\ \ | largd la nivelul statelor membre
\

\

\

\ | | unei aborddri unitare.
\

\

NOTA:

In vederea emiterii deciziei de modificare a statutului de compensare de citre
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, trebuie
indeplinite cumulativ toate criteriile prevazute in tabelul nr. 1.

Tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor compensate cu (*), (**), (***)
SaU (****)

INr. | Criterii Detalii
\
lcrt. | |
\
\ \ \
\

1.] DCI-uri cu cost ridicat (i) ale | 4**** Tratamentul cu medicamentele

1

\

| | cdror prescriere si eliberare | corespunzdtoare DCI-urilor notate
\

| necesitd aprobarea prealabild a | cu (****) se efectueaza pe baza
\



| comisiilor de specialitate de 1la | protocoalelor terapeutice

| a) un nivel de cost redus (iii); | de comisiile de specialitate ale

;laborate\

| | nivelul Casei Nationale de | de comisiile de specialitate ale
} | Asigurdri de Sdndtate, 1in | Ministerului Sdnatatii si cu
} | conformitate cu protocoalele | aprobarea comisiilor de la nivelul
} | terapeutice privind prescrierea | Caseil Nationale de Asigurdri de
} | medicamentelor aferente DCI-urilor | Sanatate.
} | cuprinse in Lista, aprobate in |
} | conditiile legii

\

\ \ \

_\

| 2.| DCI-uri cu cost mediu (ii) care se | 3***Tratamentul cu medicamentele
} | adreseazd unor categorii | corespunzdtoare DCI-urilor notate
} | populationale mai largi si ale | cu (***) se efectueazd pe baza
} | cdror prescriere si eliberare | protocoalelor terapeutice
elaborate|

| | necesitd aprobarea prealabild a | de comisiile de specialitate ale
} | comisiilor de specialitate de 1la | Ministerului Sandtdtii si cu
} | nivelul caselor judetene de | aprobarea comisiilor de la nivelul
} | asigurdri de sdndtate, 1in | caselor judetene de asigurdri de
} | conformitate cu protocoalele | sdndtate.
} | terapeutice privind prescrierea

} | medicamentelor aferente DCI-urilor |
} | cuprinse in Listd, aprobate in |
} | conditiile legii

\

\ \ \

_

| 3.] 3.1. DCI-uri a cdror prescriere se | 2** Tratamentul cu medicamentele
} | face de cdtre medicul desemnat doar| corespunzatoare DCI-urilor notate
} | in baza unui protocol terapeutic si| cu (**) se efectueazda pe baza
} | avadnd urmdtoarele caracteristici: | protocoalelor terapeutice
elaborate]|

\

\



| Db) se adreseaza unor categorii | Ministerului Sanatatii.

| populationale largi. |

| 3.2. DCI-uri care se adreseaza unor |

| situatii de urgenta, boli grave
| 3.3. DCI-uri standard de terapie, |
| conform ghidurilor in vigoare |

\
\
\
\
\
\
\
\
| | si/sau supravietuire limitata |
\
\
\
\
\
| | europene/internationale |
\
\

T 4.| DCI-uri cu cost mic (iv) ce | 1* Tratamentul cu medicamentele
\

| | necesitd prescriptie medicala | corespunzdatoare DCI-urilor notate
\

\ | conform RCP | cu (*) se initiaza de catre
medicul |

\ | | de specialitate in limita
\ \ | competentei si poate fi prescris
\ \ | continuare de medicul de familie
\ \ | baza scrisorii medicale emise de

| | medicul de specialitate.

(1) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator decontat, este > de 2 x PIB*)/cap/luna; in cazul in care o forma
farmaceutica este in aceastd grupa, regula se aplica intregii DCI.

(i1) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator decontat, este intre 1 x si 2 x PIB*)/cap/lund; in cazul in care o forma
farmaceutica este in aceasta grupa, regula se aplica intregii DCI.

(i11)) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator decontat, este intre 1 x PIB*)/cap/luna si salariul minim brut la data
emiterii deciziei de includere in Lista.

(iv) Produse al céaror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator, este sub salariul minim brut la data emiterii deciziei de includere in
Lista.



*) Referinta pentru PIB: Institutul National de Statistica, ultimul Anuar statistic
al Romaniei publicat.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCl-urilor compensate din Lista

\ Criterii de evaluare | Punctaj| Se alege doar| Se pot
\
\ | | un punctaj. | aduna
\
\ | | |
punctele. |
\ \ \ \
n
| 1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
\
\
\
1.1. DCI evaluatda de HAS cu SMR nivel | 0 | Se pot obtine|
major/important (BT 1) | | maximum |
\ \ 20 de
1.2. DCI care nu a fost evaluatd de HAS | 10 |
\ \
\
1.3. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel | 15 | |

moderat/scdzut (BT 2) | |

-
1.4. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel \ 20 | |

1

\

\

\

\

puncte. | \
\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

\

| insuficient (BT 3) | \

\
\

T 2. ETM bazatad pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)
\
\
\
2.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara \ 0 | Se pot obtine]
restrictii, din partea autoritatii de \ | maximum
evaluare a tehnologiilor medicale din | | 20 puncte. |

Marea Britanie. | |




2.2. DCI nu a fost evaluat de autoritati | 10 | |
de evaluare a tehnologiilor medicale din | | |

Marea Britanie (NICE/SMC). | | |

2.3. DCI a primit la revizuire avizul | 15 | |

pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, | | |
din partea autoritdtii de evaluare a \ | \
tehnologiilor medicale din Marea Britanie | | |

(NICE/SMC) . | | \

2.4. DCI nu a primit avizul de includere | 20 | |

in sistemul de rambursare din partea | | \
autoritdtii de evaluare a tehnologiilor | | |
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)/ | | |
Avizul de includere in sistem a fost | \ |

retras. | | |

3. ETM bazatd pe cost-eficacitate - | | |

Germania (IQWIG/G-BA) | |

3.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara \ | |
restrictii, din partea autoritdtii de | | |
evaluare a tehnologiilor medicale din | | |

Germania (IQWIG/G-BA). | \ |

3.2. DCI nu a fost evaluata de autoritati | 10 | Se pot obtine]
de evaluare a tehnologiilor medicale din | | maximum

Germania (IQWIG/G-BA). | | 20 de puncte.|



[

" 3.3. DCI a primit la revizuire avizul | 15 | |
pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, | | |
din partea autoritdtii de evaluare a \ | \
tehnologiilor medicale din Germania \ |

(IQWIG/G-BA) . \ | I

!

" 3.4. DCI nu a primit avizul de includere | 20 | |
in sistemul de rambursare din partea | | \
autoritdtii de evaluare a tehnologiilor l | |
medicale din Germania (IQWIG/G-BA)/Avizul | \
de includere in sistem a fost retras. | |

4. Raport de evaluare negativ

DCI pentru care, la solicitarea Agentiei | 20 |
Nationale a Medicamentului si a | | |
Dispozitivelor Medicale, comisiile de | |
specialitate au recomandat emiterea \ | |

avizului de excludere | \ |

Tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi

| Criterii de evaluare | Punctaj| Se alege | Se aduna

[

| | | numai un |
punctele. |

| | | punctaj. |

[

[

[ [

!

! 1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

!



1.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Lista, care
au primit clasificarea BT 1 - major/

important din partea HAS

1.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu

extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatda in Listd, care
au primit clasificarea BT 2 - moderat/
scazut (dar care Jjustificd rambursarea)

din partea HAS

15

| Se pot obtine]
maximum |

15 puncte. \

2. ETM bazata

pe

cost-eficacitate

2.1. DCI-uri noi, DCI compensatda cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensata in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd, care
au primit avizul pozitiv, fdrd restrictii
comparativ cu RCP, din partea
autoritdatilor de evaluare a tehnologiilor

medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)

2.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu

15

| Se pot obtine]
maximum |

15 puncte. |



extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Listd, care
au primit avizul pozitiv, cu restrictii
comparativ cu RCP, din partea autoritdtii
de evaluare a tehnologiilor medicale din

Marea Britanie (NICE/SMC)

2.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensata in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatda in Listd, care
au primit avizul pozitiv, fdrd restrictii
comparativ cu RCP, din partea
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor

medicale din Germania (IQWIG/G-BA)

2.4. DCI-uri noi, DCI compensatd cu

extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd, care
au primit avizul pozitiv, cu restrictii
comparativ cu RCP, din partea autoritdtii
de evaluare a tehnologiilor medicale din

Germania (IQWIG/G-BA)

15

Se pot obtine]
maximum |

15 puncte. |

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE/Raport de evaluare

pozitiv emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor



Medicale

3.1. DCI-uri noi, DCI compensatda cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, Dbiosimilare
care nu au DCI compensata in Lista,
pentru care se solicitd includerea noii
indicatii terapeutice in Listd compensate

in minimum 14 din statele membre ale UE

25 | Se pot obtine]
|  maximum |

| 25 de puncte.|

3.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu

extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Lista

compensate in 8 - 13 state membre ale UE

3.3. DCI-uri noi, DCI compensatda cu

extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Lista

compensate in 3 - 7 state membre ale UE

3.4. DCI-uri noi, DCI compensatd cu

extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatda in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Lista
compensate in mai putin de 3 state membre

ale UE



3.5. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd 1In Listd, Dbiosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd sau
combinatii in doza fixd a DCI-urilor deja

compensate, pentru care detindtorul

autorizatiei de punere pe piatd a efectuat]

colectarea de date reale in conformitate
cu metodologii acceptate de cdtre Agentia
Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pe cohorte

semnificative pe o periocadd de minimum un

an in Roménia, date in baza cdrora Agential]

Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a emis un raport
de evaluare pozitiv pentru includerea 1in

Lista

45 | Se pot obtine]
| maximum |

| 45 de puncte.|

4. Costurile

terapiei

4.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatda in Listd, Dbiosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd, care
genereazda mal mult de 5% economii fata de
comparator la bugetul anului in care se

face evaluarea alocat medicamentelor.

30 | Se pot obtine]
| maximum |

| 30 de puncte.|



" 4.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 15 | |
extindere de indicatie, generice care nu | | |
au DCI compensatd in Listd, biosimilare | |
care nu au DCI compensata in Listd, cu \ \ |
impact bugetar neutru fatd de comparator | | |
(+/- 5% din bugetul anului in care se face| | |

evaluarea alocat medicamentelor) | |

4.3. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 0 | |
extindere de indicatie, generice care nu | | |
au DCI compensatd in Listd, biosimilare | |
care nu au DCI compensatda in Listd, care | |
genereazd cheltuieli mai mari cu cel putin] |
5% fatda de comparator din bugetul anului | |
in care se face evaluarea alocat | | |

medicamentelor | | \

NOTA:

In cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja incluse in
Lista, se prezintd doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza
zilnica recomandatd (DDD anuale) sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate
separat pentru componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in Lista
numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale acesteia sunt mai mici sau cel
mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat.

Cele 27 de state membre ale Uniunii Europene pentru care trebuie dovedita
compensarea sunt:

1. Austria

2. Belgia

3. Bulgaria

4. Cipru

5. Croatia



6. Republica Ceha
7. Danemarca
8. Estonia

9. Finlanda

10. Franta

11. Germania
12. Grecia

13. Ungaria
14. Irlanda

15. Iltalia

16. Letonia

17. Lituania
18. Luxemburg
19. Malta

20. Marea Britanie
21. Olanda

22. Polonia

23. Portugalia
24. Slovacia
25. Slovenia
26. Spania

27. Suedia

ANEXA 2

METODOLOGIA DE EVALUARE

a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe bazd 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, precum si caile de atac

I. Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor



noi, precum si privind extinderea indicatiillor medicamentelor corespunzatoare
DCl-urilor compensate

A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor
noi pentru includerea in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate,
denumitd in continuare Lista, si a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor
compensate pentru extinderea indicatiilor

1. Solicitantul depune la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
evaluarea tehnologiilor medicale, 0 cerere intocmita conform modelului prevazut in
anexa nr. 4 la ordin, atat in format electronic, cat si pe suport hartie.

2. Cererea trebuie sa fie insotitd de documentatia extinsa prevazuta in anexa nr. 3
la ordin, atét in format electronic, pe CD sau DVD, cat si pe suport hartie.

3. Cererea primeste un numar de inregistrare la nivelul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si medicamentul intrd in procedura de
evaluare, urmand ca decizia sa fie comunicata solicitantului in termen de maximum
90 de zile calendaristice de la data primirii documentatiei complete pentru
sustinerea cererii.

4. In cazul in care medicamentul pentru care se solicitd evaluarea nu are pretul
aprobat la data depunerii solicitdrii, termenul-limitd prevazut la pct. 3 se
prelungeste cu inca 90 de zile. Solicitantul furnizeaza Agentiei Nationale a
Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale informatiile adecvate. Daca
informatiile care sus{in cererea nu sunt adecvate, termenul-limitd se suspenda si
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale informeaza
imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt
necesare.

5. Structura de specialitate cu responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale
din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
trimite confirmarea primirii cererii si documentatiei extinse care a fost depusa de
catre solicitant, in termen de maximum 5 zile calendaristice de la depunerea
acestora.

6. Confirmarea primirii documentelor depuse de catre solicitanti se face de catre
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prin
scrisoare cu confirmare de primire si prin posta electronica (e-mail), cu solicitarea
confirmarii de primire si de lecturd din partea destinatarului.



7. Analizarea rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale depuse de catre
solicitant, analiza dovezilor de compensare din statele membre ale Uniunii
Europene, calcularea si analiza costului terapiei se realizeaza de catre Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in termen de maximum
30 de zile calendaristice de la depunerea documentelor.

8. Dupa finalizarea analizei rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale, a
dovezilor de compensare din statele membre ale Uniunii Europene si a costului
terapiei, Tn termen de maximum 30 de zile calendaristice de la depunerea
documentatiei, structura de specialitate cu responsabilititi 1n evaluarea
tehnologiilor medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale trimite solicitantului confirmarea referitoare la
documentatia completd sau, dupa caz, informarea solicitantului cu privire la
informatiile si/sau documentele suplimentare care sunt necesare, precum §i
stabilirea unor intalniri tehnice cu reprezentantii detinatorilor autorizatiei de punere
pe piata, daca este cazul.

9. In cazul in care documentatia depusi este incompletd sau s-a utilizat pentru
calculul costului terapiei un comparator nerelevant pentru practica medicald din
Romania, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale trimite
solicitantului, Tn termen de maximum 30 de zile calendaristice de la depunerea
documentatiei, un raport intermediar prin care se solicitd depunerea unei
documentatii suplimentare sau completarea documentatiei depuse, dupa caz.

10. Raportul intermediar confine analiza critici a documentatiei depuse si
propunerile de modificare sau completare a acesteia, dupa caz, inclusiv
comparatorul considerat relevant pentru practica medicald din Romania.

11. In vederea fundamentirii alegerii comparatorului relevant pentru practica
medicald din Roménia, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale solicitd avizul comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii, in
termen de maximum 10 zile calendaristice de la depunerea documentatiei de catre
solicitant.

12. Comisiile consultative ale Ministerului Sanatatii sunt obligate sa transmita
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale avizul cu privire
la alegerea comparatorului relevant pentru practica medicald din Romania in
termen de maximum 10 zile calendaristice de la solicitarea acestuia.

13. In situatia in care este necesard solicitarea de informatii/documente
suplimentare si/sau organizarea unor intdlniri tehnice cu reprezentantul
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, termenul-limitd se suspendd pe
perioada Tn care Se asteapta documentatia suplimentara sau in care au loc intalnirile.

14. In cazul in care solicitantul depune documentatie suplimentard, termenul-
limitd pentru emiterea deciziei de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a



Dispozitivelor Medicale se prelungeste cu perioada calculatd de la momentul
suspendarii pana la data depunerii documentatiei suplimentare.

15. Daca nu sunt necesare documente suplimentare, in termen de maximum 90
de zile de la primirea cererilor, Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale publicd raportul tehnic pe site-ul propriu, in sectiunea
rezervata evaluarii tehnologiilor medicale si comunica oficial decizia solicitantului.

16. Daca un medicament nu a obtinut punctajul minim necesar includerii sale Tn
Lista neconditionat sau conditionat, dupa caz, si obtine in cursul anului in care s-a
depus solicitarea elemente care pot duce la cresterea punctajului obtinut initial,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd mai poate depune o noud solicitare
Tnsotita de documentatia extinsa cel mult o data in cursul aceluiasi an calendaristic.

17. Dacd in cursul perioadei de evaluare apar elemente noi legate de criteriile
prevazute in prezenta metodologie care pot duce la cresterea numarului de puncte
ce se poate obtine in cadrul procesului de evaluare a tehnologiilor medicale,
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd are dreptul sd faca o revenire la
solicitarea initiala si sd depund documentele suplimentare care fac dovada
elementelor aparute ulterior datei la care a fost depusa solicitarea initiala.

18. Cererile s1 documentatiile extinse primite sunt analizate in ordinea prioritatii,
pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare:

a) medicamente orfane;

b) medicamente aprobate prin procedura de urgentd de catre Agentia Europeana
a Medicamentelor,;

¢) medicamente corespunzatoare DCI-urilor pentru tratament specific in cazul
bolilor cu impact major asupra sanatatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completdrile ulterioare,
precum si in Strategia nationald de sanatate;

d) medicamente corespunzatoare DCI-urilor al caror calcul al impactului bugetar
este negativ;

e) ordinea cronologica in care au fost depuse solicitarile de evaluare.

19. Solicitarile depuse pentru includerea in Lista a medicamentelor
corespunzatoare DCI-urilor noi si pentru extinderea indicatiilor unui medicament
corespunzator unei DCI compensate, inclusiv modificarea statutului de compensare
actual, se publica pe site-ul propriu al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in spatiul rezervat evaluarii tehnologiilor medicale, in
ordinea inregistrarii lor. 20. In tabelul de prezentare a solicitirilor depuse se includ
urmatoarele date:

a) DCI;

b) denumirea comerciala;

¢) indicatia;

d) data la care a fost depusa solicitarea;



e) data la care Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
transmite raspunsul solicitantului.

21. Punctajul stabilit pentru fiecare criteriu prevazut in anexa nr. 1 la ordin va fi
acordat numai daca documentatia depusa este completa.

22. Costurile terapiei sunt estimate in functie de comparatorul relevant pentru
practica medicald din Romania. In situatia in care comparatorul relevant pentru
practica medicala din Romania nu se regaseste in documentatia depusa de catre
solicitant, acesta este mentionat in raportul intermediar intocmit de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, inclusiv avizul
comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii acordat pentru fundamentarea
alegerii comparatorului relevant.

23. Costurile terapiei sunt calculate de cdtre Agentia Nationala a Medicamentului
st a Dispozitivelor Medicale, pe baza urmatoarelor date:

Tabelul nr. 1 - Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei

| | DCI noua | DCI noud |
Comparator|
\ | DCI | DCI
\
\ | compensatd| compensata|
\
\ | cu | cu \
\
\ | indicatie | indicatie |
\
\ | noua | noua in \
\
\ \ | conditiile]
\
\ | | angajdrii |
\
| | | intr-un |
\
\ | | mecanism |
\
| | | cost-volum|
\
\ \ \

\

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica | | \

Costul lunar al terapiei cu doza zilnicad | | \



Costul mediu lunar al terapiei

Nr. total de pacienti pentru indicatia | | |

respectivd (prevalenti si incidenti) | | |

pentru o perioada de 5 ani, dupa \ | \

1
\
\
\
| estimati a fi tratati anual si estimari | | |
\
\
\
| includerea 1in Lista | | |
\
\

Durata medie a terapiei per pacient, | | |

conform RCP | | |

24. Tn vederea exercitarii atributiilor sale in domeniul evaluirii tehnologiilor
medicale, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate
solicita opinii si informatii din partea comisiilor de specialitate ale Ministerului
Sanatatii, directiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate si oricaror institufii aflate in subordinea sau coordonarea
Ministerului Sanatatii.

25. Raportul final de evaluare se publica pe site-ul propriu al Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, la sectiunea rezervatd evaluarii
tehnologiilor medicale.

26. Pentru includerea in Lista a unui medicament corespunzator unei DCI noi,
precum si pentru extinderea indicatiilor unui medicament corespunzator unei DCI
compensate, punctajul maxim care poate fi obfinut in urma evaluarii efectuate in
conditiile prezentei metodologii este de 145 de puncte.

27. Punctajul maxim care poate fi obtinut de un medicament corespunzator unei
DCI compensate existente in Listd in urma evaluarii efectuate in conditiile
prezentei metodologii este de 80 de puncte.

28. In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise in conditiile prezentei
metodologii, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
calitate de autoritate nationalda competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale, propune Ministerului Sanatatii Lista care se aprobd prin hotarare a
Guvernului, in conditiile legii.



B. Emiterea deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista se face pe baza urmatoarelor criterii:

1. Criterii pentru emiterea deciziei de includere neconditionata:

a) obtinerea unui punctaj mai mare sau egal cu 80 de puncte;

b) costul combinatiei mai mic sau cel mult egal cu cel al sumei componentelor in
cazul combinatiilor fixe ale caror componente sunt deja compensate.

2. Criterii pentru emiterea deciziei de includere conditionata:

a) obtinerea unui punctaj intre 60 si 79 de puncte inclusiv, situatie n care
medicamentul se acorda in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate numai
pe baza urmatoarelor documente, dupa caz:

(i) contracte de tip cost-volum;

(i) contracte de tip cost-volum-rezultat;

b) decizia de includere conditionata are valabilitate pe perioada de timp in care
se deruleaza contractele prevazute la pct. 2 lit. a).

3. Criterii pentru emiterea deciziei de neincludere in Lista:

a) DCI-uri (altele decét cele din sublista C) care sunt destinate tratamentului n
spital;

b) medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC), cu exceptia
celor cu indicatie specifica intr-o boala rard grava si celor acordate copiilor pana la
varsta de 18 ani, tinerilor de la 18 ani pana la varsta de 26 de ani, daca sunt elevi,
inclusiv absolventi de liceu, pand la inceperea anului universitar, dar nu mai mult
de 3 luni, ucenici sau studenti si daca nu realizeaza venituri din muncd, precum si
femeilor gravide si lauze;

¢) DCI-uri care obtin un punctaj mai mic de 60 de puncte in urma procesului de
evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

4. Criterii pentru emiterea deciziei de excludere din Listd: obtinerea unui punctaj
mai mare sau egal cu 50 de puncte in urma procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

5. Criterii pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista: obtinerea unui punctaj
mai mic sau egal cu 49 de puncte in urma procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

6. Criterii de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare automata:

a) DCl-uri deja compensate care conform RCP se adreseaza unui alt segment
populational decat cel definit initial conform sublistei/sectiunii din Lista in care
este incadrat (alt segment de wvarsta sau 1incadrarea 1intr-0 patologie
severa/invalidantd);

b) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri care sunt incadrate Tn mai multe
subliste/sectiuni si au conditii de prescriere si compensare diferite;



c¢) DCI-uri pentru care in urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale
efectuat in conditiile prezentei metodologii a fost stabilit un alt nivel de
compensare decat cel avut anterior;

d) extinderea indicatiilor deja compensate a medicamentelor (grupe de varsta,
grupe noi de pacienfi in cadrul aceleasi indicatii de boald) prin actualizarea
protocolului de prescriere pentru DCI (medicamente notate cu **, *** sau ****),

7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (¥*),
(***) sau (****):

a) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate si considerate
standard terapeutic (prima linie de tratament) Tn ghidurile europene si internationale
n vigoare;

b) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate care se
adreseazd unei patologii extrem de grave (amenintdtoare de viatd/supravietuire
limitata);

¢) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate la care a expirat
perioada de protectie a patentului si a fost inregistrat un generic sau un biosimilar;

d) incheierea de contracte de tip cost-volum, cost-volum-rezultat pentru
facilitarea accesului rapid al pacientilor la alternative de tratament (stabilirea
profilului pacientului-tinta, stabilirea numarului maxim de pacienti care pot fi
tratati si perioada pentru care se asigura tratamentul).

II. Caile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista

1. Orice decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de a nu include un medicament in Lista contine o motivatie, bazata pe
criterii obiective si verificabile, inclusiv, dacd este cazul, orice aviz Ssau
recomandare a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, care std la baza
deciziei, si este comunicata solicitantului in termen de maximum 7 zile lucratoare
de la emiterea acesteia. De asemenea, solicitantul este informat despre caile de atac
pe care le are la dispozitie conform legislatiei in vigoare, precum si despre
termenele pentru exercitarea acestora.

2. Orice decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de a exclude un medicament din Lista contine o motivatie, bazata pe
criterii obiective si verificabile. Aceste decizii, inclusiv, daca este cazul, orice aviz
sau recomandare a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, pe care se
bazeaza deciziile, sunt comunicate solicitantului Tn termen de maximum 7 zile
lucrdtoare de la emiterea acestora, iar solicitantul este informat si despre caile de
atac pe care le are la dispozitie conform legislatiei in vigoare si despre termenele
pentru exercitarea acestora.



3. In situatia in care detinitorul autorizatiei de punere pe piatd nu este de acord
cu decizia emisa, acesta poate depune o contestatic la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in termen de 7 zile lucratoare de la
data primirii comunicarii oficiale transmise de autoritatea nationala competenta.

4. In termen de 5 zile lucratoare de la inregistrarea cererii la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale se constituie o comisie pentru
solutionarea contestatiilor, aprobata prin ordin al ministrului sanatétii si in a carei
componenta se regasesc: reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, ai Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate, ai Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cite un reprezentant al asociatiilor reprezentative la nivel
national ale producatorilor de medicamente si al asociatiilor de pacienti.
Reprezentantii asociatiilor reprezentative la nivel national ale producatorilor de
medicamente §i ai asociatiilor de pacienti au statut de observator, fard drept de vot.

5. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale comunica
reprezentantului detinatorului autorizatiet de punere pe piatd care a depus
contestatie, in scris, data stabilitd pentru sedinta comisiei de solutionare a
contestatiilor, cu cel putin doua zile lucratoare inainte de data la care aceasta este
programata.

6. Deciziile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis, cu
majoritate simpld, in cadrul unei sedinte la care participd reprezentantii
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, in maximum 15 zile lucrdtoare de la
constituirea comisiei de solutionare a contestatiilor.

7. Procesul-verbal al sedintei si decizia comisiei de solutionare a contestatiilor se
comunica oficial solicitantului, In termen de maximum 7 zile lucratoare de la data
sedintei comisiei de solutionare a contestatiilor, si se publica pe site-ul propriu al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in sectiunea
rezervatd evaluarii tehnologiilor medicale.

8. Dacd detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu este de acord cu decizia
comisiei de solutionare a contestatiilor, acesta se poate adresa in continuare
instantelor de contencios administrativ competente.

ANEXA 3

DOCUMENTATIA
care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele metodologice utilizate in procesul
de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari



sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate

1. In vederea includerii in Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate a unui
medicament nou sau a unei indicatii noi, solicitantul trebuie sd depuna cererea la
sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in atentia
structurii de specialitate pentru evaluarea tehnologiilor medicale, conform
modelului prevazut in anexa nr. 4 la ordin.

2. Pe langa cererea prevazuta la pct. 1, solicitantul trebuie sd depunad urmatoarele
documente:

a) rapoartele de evaluare a tehnologiilor medicale realizate de catre agentiile
autorizate din Franta, Marea Britanie si Germania;

b) datele necesare calculului costurilor terapiei, asa cum sunt ele prevazute in
tabelul nr. 1 din anexa nr. 2 la ordin;

c) rezumatul caracteristicilor produsului aprobat de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau, dupa caz, prin procedura
centralizata, de catre Comisia FEuropeand, prin Agentia FEuropeanda a
Medicamentului;

d) dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene: linkul/linkurile
pe care se poate verifica statutul de compensare sau, in cazul Tn care aceste
informatii nu sunt publice, se depune o declaratie pe propria rdaspundere a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

e) pretul aprobat de cdtre Ministerul Sanatatii (copie de pe CANAMED sau
decizie aprobare pret ori dovada depunerii dosarului de pret la autoritatea
competenta care aproba preturile medicamentelor);

f) dovada achitarii tarifului corespunzator procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale de catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, aprobat in conditiile legii;

g) exprimarea intentiei detindtorului autorizatiei de punere pe piatd de a se
angaja intr-un mecanism cost-volum sau cost-volum-rezultat in cazul Tn care
punctajul calculat individual este corespunzator pentru includerea conditionatd in
Lista.

ANEXA 4

- Model -



CERERE

pentru evaluarea tehnologiilor medicale in vederea sustinerii propunerii de
includere a DClI-urilor noi, DCl-urilor compensate cu extindere de indicatie,
genericelor care nu au DCI compensatd in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fard contributie personald, pe baza de prescriptic medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate (Lista), biosimilarelor care nu au DCI compensata in Lista si combinatiilor
in doza fixa in Lista

| 1. Date de identificare a medicamentului

Se depune cate o cerere individuala pentru fiecare concentratiec si forma
farmaceuticd a medicamentului de uz uman.

| Denumirea comerciala a medicamentului:
\
\
\
\ Denumirea comuna internationala:
\
\
\
| Cod ATC:
\
\
\
\ Data eliberdarii APP:
\
\
\
| Data expirdrii brevetului:
\
\
\
2. Forma farmaceuticd, concentratia, calea de administrare si mdarimea

\
\
| ambalajului
\
\




Tara:

| Forma farmaceutica:
!
!
!
| Concentratie:
!
!
!
| Calea de administrare:
!
!
| 3. Date despre pretul medicamentului
!
!
| Pretul cu amanuntul re ambalaj:
!
!
!
| Pretul cu amanuntul re unitatea terapeutica:
!
!
| Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
!
!
| Numele companiei:
!
!
!
| Persoana de contact:
!
!
!
| Adresa:
!
!
!
! Orasul:
!
!
!
!
!



Telefon:

\
\
\
\
\
\
\ Fax:
\
\
\
\
\
\

E-mail:
|
| 5. Tipul medicamentului
\
\
_
\
\
\ [ | DCI noua
\
\
\
| | | DCI cunoscutd cu indicatie terapeutica noua
\
\
\
\ [ | Asocieri de doud sau mai multe DCI-uri
\
\
\
\ | | Medicament biosimilar fara DCI in Lista
\
\
\
\ | | Medicament generic fara DCI in Lista
\
\
_
| 6. Sectiunea din Lista in care se propune includerea

[ Sublista A



Sublista B

!
!
!
!
!
!
| | Sublista C
!
! _
!
! || Sectiunea c1l
!
V _
!
| [ | Sectiunea C2
!
! _
!
! || Sectiunea C3
!
!
| 7. Indicatia terapeutica
!
!
!
!
!
!
!
! Indicatie terapeutica:
!
!
!
| Doza zilnica minimd:
!
!
!
| Doza zilnica maxima:
!
!
!
| Doza zilnica medie (DDD) :
!
!
!
| Durata medie a tratamentului (conform RCP) :
!



| 8. Date privind evaluarea tehnologiilor medicale (Se va completa numai
pentru|
\ rapoartele din Franta, Marea Britanie si Germania.)

9. Datele privind rambursarea in statele membre ale Uniunii Europene (Se vor

\
\
| lua in considerare toate cele 27 de state membre ale Uniunii Europene.)
\
\

\ Tara:
\
\
\
\ Compensare (da/nu) :
\
\
\
| Nivel compensare:
\
\
\
\ Conditii de prescriere (inclusiv restrictii) (da/nu) :
\
\
\
\ Protocol de prescriere:
\
\

Declar cd informatiile furnizate 1in prezenta cerere sunt corecte si complete
in fiecare detaliu si inteleg cd& Agentia Nationald a Medicamentului si a

Dispozitivelor Medicale are dreptul de a solicita iIn scopul verificdrii si



confirmdrii declaratiilor orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg c& in cazul in care aceastd cerere nu este conformd cu realitatea

sunt pasibil de incdlcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in

declaratii.
n
| 10. Semndtura solicitantului, stampila si data
\
\
N
Semndtura solicitantului si stampila

Data ... /e f e

ANEXA 5

CADRUL GENERAL
cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

1. Contractele cost-volum si contractele cost-volum-rezultat reprezinta
mecanisme prin care se asigura cresterea accesului populatiei la terapie, in conditii
de eficientd, sustenabilitate financiard si de predictibilitate a costurilor din sistemul
de sanatate.

2. Sunt considerate contracte cost-volum urmatoarele documente:

a) contracte in care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa
furnizeze gratuit un numar determinat de unitati, pentru un numar determinat de
pacienti, pe o anumita perioada de timp, in conditii specifice;



b) contractele 1n care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa
furnizeze medicamentul inclus in Listd cu un anumit pret negociat, pentru o
anumita categorie de pacienti, pe o anumitd perioada de timp.

3. Sunt considerate contracte cost-volum-rezultat urmatoarele documente:

a) contracte in care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa
furnizeze gratuit un numar determinat de unitdti, pentru un numar determinat de
pacienti, pe o anumita perioada de timp, in conditia atingerii unei tinte terapeutice
stabilite;

b) contracte in care detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa
furnizeze medicamentul inclus in Listd cu un anumit pret negociat, pentru o
anumita categorie de pacienti, pe o anumitd perioada de timp, In conditia atingerii
unei tinte terapeutice stabilite.

4. Informatiile minime de inclus in cadrul contractelor prevazute la pct. 2 s1 3
sunt:

a) tipul de contract;

b) numarul si profilul pacientilor;

¢) numarul unitatilor oferite gratuit sau cu un anumit pret negociat;

d) pretul negociat al medicamentului;

e) perioada de timp;

f) sanctiunile partilor in caz de nerespectare a prevederilor contractuale.

5. Contractele de tip cost-volum si cost-volum-rezultat se negociaza intre
destinatorul autorizatiei de punere pe piatd sau reprezentantul legal al acestuia in
Romania si reprezentan{i ai Ministerului Sanatatii si ai Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate.

6. Reprezentantii Ministerului Sanatatii si a1 Casei Nationale de Asigurdri de
Sandtate care incheie contractele prevazute la pct. 2 si 3 sunt nominalizati prin
ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate.



