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PROCES VERBAL

Incheiat astizi, 17.05.2021 in sedinta Comisiei pentru solufionarea contestatiilor
depuse in conformitate cy prevederile OMS 861 /2014 cy modificirile si completirile
ulterioare.

La sedint4 iau parte:

Membrii Comisiej pentru solutionarea contestatiilor:

= Farm. Pr. Roxana Dondera, ANMDMR
= Dr. Oana Ingrid Mocanu, Casa Nationali de Asigurdri de Sanatate (?

= Dr. Daniela Lobodd, Departament Proceduri Europene, Compartime; Eficacitate gi
Siguranfi Non — Clinics, ANMDMR

= Florin Laziroiu, Casa Nafionali de Asiguriri de Sanitate

= Adrian-Stelian Dumitru, consilier Direct; poljtica medicamentului, a dispozitivelor si

tehnlogiilor medicale, Ministerul S#nztagii '
DAPP: MAGNA PHARM %

Participan;i Ia sedinti din partea DAPP:

= Iris Matej

- Dana Cotiga

= Raluca Bereanda
= Adina Bogatu

= Daniela Ionescu
~ Andreea Pitragcu

La intilnire participi ca invitai din partea ANMDMR:

= Dr. Farm. Pr. Felicia CIULU~COSTINESCU, Director Directia Evaluare Tehnologii
Medicale ANMDMR
= Dr. Mititelu Sorin , Directia Evaluare Tehnologii Medicale, ANMDMR

1. DC: HEMANGIOL (DCI - Propranololum)

sistemica: hemangiom care prezinti risc vita) sau functional, hemangiom ulcerat dureros si/sau care nu
raspunde la mésuri simple de ingrijire a leziunilor, hemangiom cu risc de cicatrici permanente say
desfigurare. Tratamenty] trebuie sa fie inifiat la sugari cu vérsta cuprinsa intre 5 siptamani si S luni.
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Contestatia priveste:

Punctaj 0 la DCI-urile care pun in pericol viata sau sunt cronic debilitante la criteriul 4.3 din
Tabelul nr. 7 aferent bolilor rare sau alte patologii in stadiu evolutiv.

Discutii:

Reprezentantii DAPP considera ci a fost o eroare de tiparire la nivelul acordarij punctajului
0 pentru categoria boli rare. RCP-ul este 100% in linie cu aplicatia ficuts.

Reprezentantii DAPP mentioneazi ¢ RCP-ul in baza ciruia s-a ficut aplicatia corespunde
100% cu intreaga argumentatia legala de la punctul 4.3. dupa cuvantul , sau”: »care pun In pericol
viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului”,

afectiuni grave si cronice ale organismului. In plus, pentru aceste bolj nu existd nicio metods
satisficitoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizatd in UE sau, daci aceastd metoda
existd, medicamentu] aduce un beneficiy semnificativ celor care suferd de aceasts actiune”.




