ORDIN Nr. 387 din 31 martie 2015

privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014
pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate in 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 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, precum si a cailor de atac

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 224 din 2 aprilie 2015

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 3.177 din 31 martie 2015 al Directiei
politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii s1 Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale nr. 24.008E din 30 martie 2015, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr.
NB. 3.126 din 30 martie 2015,

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

tinand cont de prevederile art. 2 alin. (3) si (5) din Hotararea 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 i functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. |

Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie
depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in 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 prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum



si a cailor de atac, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 557 din
28 iulie 2014, cu modificarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. Dupa articolul 5 se introduce un nou articol, articolul 51, cu urmatorul
cuprins:

"ART. 51

Se aproba modelul de decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea,
excluderea medicamentelor, adaugarea/mutarea unei DCI compensate, notarea unei
DCI compensante cu (*), (**), (***) sau (****) In/din Lista, prevazuta in anexa nr.
6."

2. Articolul 11 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 11

Anexele nr. 1 - 6 fac parte integranta din prezentul ordin."

3. In anexa nr. 1, la articolul 1, litera d) se abroga.

4. In anexa nr. 1, la articolul 1, litera p) se modifici si va avea urmatorul cuprins:

"p) eliminarea/adaugarea notarii cu (¥), (**), (¥**) sau (****) - modificarea
conditiilor de prescriere a tratamentului cu medicamentele corespunzatoare
denumirilor comune internationale compensate incluse in Lista;".

5. In anexa nr. 1, la articolul 1, dupi litera p) se introduce o noud litera, litera
p™1), cu urmatorul cuprins:

"p™1) Linia de tratament - regim terapeutic efectuat cu o singura DCI sau cu o
combinatie de DCI, cu un numar variabil de cicluri si cu o durata 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;".

6. In anexa nr. 1, articolul 2 se modifica si va avea urmiatorul cuprins:

"ART. 2

Includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea, excluderea medicamentelor,
adaugarea/mutarea unei DCI compensate, notarea unei DCI compensante cu (*),
(**), (***) sau (****) in/din Lista se efectueaza in conditiile prezentei anexe, prin
decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in
baza raportului structurii de specialitate cu responsabilitati in evaluarea
tehnologiilor medicale din cadrul acesteia;".

7. In anexa nr. 1, dupa tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor
compensate cu (*), (**), (***) sau (****), punctele (i) - (iv) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

"(1) Produse al caror cost lunar de tratament calculat este > de 2 x
PIB*)/cap/luna;



(i1) Produse al caror cost lunar de tratament calculat este intre 1 x §12 x
PIB*)/cap/luna;

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

(iv) Produse al caror cost lunar de tratament calculat este sub salariul minim brut
la data emiterii deciziei de includere in Lista."

8. In anexa nr. 1, la tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor
compensate cu (*), (**), (***) sau (****), dupa nota* se introduce o noud nota,
nota**, cu urmatorul cuprins:

"**) Costul lunar de tratament - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu
amanuntul maximal cu TV A, prezent in Catalogul national al preturilor
medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluarii, in functie de dozele si durata
administrarii prevazute in RCP, pentru o luna calendaristica. Calculul costului lunar
de tratament se face pentru fiecare concentratie, forma farmaceutica sau cale de
administrare a DCI. Forma farmaceuticd cu cea mai mare valoare a costului lunar
de tratament va determina notarea DCI-urilor compensate cu (*), (**), (***) sau
(****)."

9. In anexa nr. 1, la tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate
din Lista se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"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. |

| 1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel | 0 | Se pot obtine|
major/important (BT 1) | | maximum |
| | 25 de

ncte. | |
1.2. DCI care nu a fost evaluata de HAS | 10 |

|
|
|
|
|
pu
|
|
|
|



1.3. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel

moderat/scdzut (BT 2)

15

1.4. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel

insuficient (BT 3) sau este retras din
Lista de medicamente rambursate de

sistemul de asigurdri sociale din Franta

25

2. ETM bazata pe cost-eficacitate - Marea Britanie

(NICE/SMC)

2.1. DCI a primit avizul pozitiv, far

Q¢

restrictii, din partea autoritatii de
evaluare a tehnologiilor medicale din

Marea Britanie.

2.2. DCI nu a fost evaluata de autoritati

de evaluare a tehnologiilor medicale din

Marea Britanie (NICE/SMC).

10

2.3. DCI a primit la revizuire avizul

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

(NICE/SMC) .

15

2.4. DCI nu a primit avizul de includere

25

|Se pot obtine
|maximum 25 de
|puncte."



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

retras/este cuprins in lista negativa a | | |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| Serviciului medical public de sdnatate din| | |
: Marea Britanie (NHS)/a fost retras din | | |
: lista de medicamente rambursate a | | |
: Serviciului medical public de sanatate din| | |
: Marea Britanie. | | |
|
|

10. in anexa nr. 1, nota din subsolul tabelului nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-
urilor noi se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"NOTA:

In cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja incluse in
Lista, se prezinta doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza
zilnica recomandata (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.

*) Costul/doza zilnica recomandata (DDD anuale) - pretul total al DCI calculat la
nivel de pret cu amanuntul maximal cu TV A, prezent in Catalogul national al
preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluarii, in functie de dozele
si durata administrarii prevazute in RCP, pentru un an calendaristic. Costul/doza
zilnica recomandata (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie, forma
farmaceutica sau cale de administrare a DCI, iar, in cazul in care exista pe piata atat
medicamentul inovator, cat si genericele pentru componentele combinatiei fixe,
suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat se face la nivelul
medicamentelor generice cu cele mai mici prefuri cu amanuntul maximal cu TVA
prezente in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman, aprobat la
data evaluarii.



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. Italia

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”

11. In anexa nr. 1, dupi tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi se
introduc doud noi tabele, tabelul nr. 5 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi
aprobate de catre Agentia Europeana a Medicamentului cu statut de medicament
orfan si tabelul nr. 6 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi curative care se
adreseaza unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra sanatatii
publice, cu urmatorul cuprins:

"Tabelul nr. 5. - Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de catre Agentia
Europeand a Medicamentului cu statut de medicament orfan




| Criteriu
Nr. de |
|

puncte |

Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu
5 |

afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun
in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni
grave si cronice ale organismului. In plus pentru aceste boli nu
existd nicio metodd satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament autorizatda in UE sau, dacad aceastada metodda exista,

medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care suferda de

aceastd actiune.

|
5
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
| Numdrul de state membre UE in care produsul este compensat (din 27)
|
|

]
0 - 2 state
|

|
0
|
]
| 3 - 7 state
10 |
|
|
| 8 -— 13 state
20 |
|
]
| 14 - 27 de state
25 |

NOTA:

Criteriile privind emiterea deciziei de includere, extinderea indicatiilor sau
neincluderea medicamentelor aprobate de cdtre Agentia Europeana a
Medicamentului cu statut de medicament orfan sunt aceleasi cu cele prevazute in
anexa nr. 2 la ordin, pct. I, lit. B, nr. crt. 1 si 2.



Tabelul nr. 6 - Criteriile de evaluare a DClI-urilor noi curative care se adreseaza
unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra sanatatii publice

| Criteriu |
Nr. de |
| |
puncte |
| |
|

| DCI noi curative care se adreseazda unei patologii infectioase, |
60 |
|
|
|

transmisibile, cu impact major asupra sanatatii publice |

NOTA:

Patologiile infectioase, transmisibile, cu impact major asupra sanatatii publice se
stabilesc prin ordin al ministrului sandtétii pe baza propunerilor unui comitet, in
conformitate cu prevederile art. 11 alin. (1) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in acord cu Strategia nationald de sandtate publica 2014 -
2020, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 1.028/2014."

12. In anexanr. 2, la punctul I litera A, numarul curent 11 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"11. In vederea fundamentarii alegerii comparatorului relevant pentru practica
medicald din Romania, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale poate solicita avizul comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii, in
termen de maximum 10 zile calendaristice de la depunerea documentatiei de catre
solicitant."

13. In anexanr. 2, la punctul I litera A, numarul curent 22 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"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 Roméania nu se regadseste in documentatia depusa de catre
solicitant, acesta este mentionat in raportul intermediar intocmit de Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, alaturi de avizul
comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii acordat pentru fundamentarea
alegerii comparatorului relevant."



14. In anexa nr. 2, la punctul I litera A, numdrul curent 23, dupi tabelul nr. 1 -
Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei se introduce o nota cu
urmatorul cuprins:

"NOTA:

Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pret cu amanuntul
maximal cu TVA, prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz
uman, aprobat la data evaluarii, in functie de dozele si durata administrarii
prevazute in RCP, pentru un an calendaristic. Costul terapiei se face pentru aceeasi
concentratie, forma farmaceutica sau cale de administrare cu cea a comparatorului,
iar, in cazul 1n care exista pe piata atat medicamentul inovator, cat si genericele
pentru comparatorul ales, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic
cu cele mai mic pret cu amanuntul maximal cu TVA prezent in Catalogul national
al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluarii."

15. In anexanr. 2, la punctul I litera B, numarul curent 5 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"5. Criterii pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista:

a) obtinerea unui punctaj mai mic de 25 de puncte in urma procesului de
evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii
conduce la mentinerea DCI la acelasi nivel de compensare;

b) obtinerea unui punctaj intre 25 si 49 de puncte in urma procesului de evaluare
a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologi conduce la
mutarea DCI pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit prin hotarare a
Guvernului."

16. In anexanr. 2, la punctul II, numarul curent 4 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

"4. Comisia pentru solutionarea contestatiilor se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii s1 este constituitd din: un reprezentant al Ministerului Sanatatii, 2
reprezentanti ai Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
si 2 reprezentanti al Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale nominalizati In Comisia de solutionare a contestatiilor vor fi alte persoane
decat cele incadrate in Departamentul evaluare tehnologii medicale si implicate n
procesul de evaluare.

Deciziile comisiei pentru solutionarea contestatiilor se iau prin vot deschis cu
majoritate simpla.

La sedintele comisiei de solutionare a contestatiilor pot participa reprezentanti ai
detinatorului autorizatiei de punere pe piata care au formulat contestatie, ai
asociatiilor producatorilor de medicamente si ai asociatiilor de pacienti, care au
statut de observator, fara drept de vot."



17. Dupa anexa nr. 5 se introduce o noua anexa, anexa nr. 6, prevazuta in anexa
care face parte integrantd din prezentul ordin.

ART. I

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

p. Ministrul sanatatii,
Alin lulian Tucmeanu,
secretar de stat

Bucuresti, 31 martie 2015.
Nr. 387.

ANEXA
(Anexa nr. 6 la Ordinul nr. 861/2014)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE

DECIZIE
Nr. ...

Vizand Cerereanr. ......... depusa de Catre .........cceeevveeeennenn. la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru medicamentul

Avand 1n vedere Raportul de evaluare intocmit de cdtre Departamentul evaluare
tehnologii medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor Ordinului ministrului sdnatatii nr.
861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor
medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in 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 prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, cu modificarile si
completdrile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,



presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

DECIDE:

() Includerea neconditionata

() Neincluderea

() Excluderea

() Includerea conditionata

() Extindere indicatii

() Adaugarea/Mutarea unei DCI compensate

() Notarea unei DCI compensate cu (*), (**), (***), (****)
aDCl

in propunerea de Lista cuprinzand 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 sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare

medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate.

2. Prezenta decizie se va comunica solicitantului si Casei Nationale de Asigurari

de Sanatate.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale,



