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incheiat astazi 25.09.2019 in ~edinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in 
conformitate cu prevederile OMS 86112014 cu modificarile ~i completarile ulterioare. 

La ~edinta iau parte: 

rnembrii Comisiei pentru solutionarea contestatiilor: 
- Dan Cristian Georgescu, ANMDMR, Pre~edintele Comisiei 
- Dr. Oana Ingrid Mocanu -~ C~ 
- Dr. Florin Lazaroiu, CNAS 
- Dr. Cristiana Octaviana Ilie, NMDMR 

DAPP: BIOMARIN EUROPE LTD 
Reprezentant DAPP in Romania: A&D Pharma 
Participanti la ~edinta din partea DAPP (A&D Pharma): 

D. Cotiga, Head of Medical & Regulatory Affairs and Market Access 
A, Nita, Territory Manager la BioMarin Pharmaceutical Inc. 

La intalnire participa ca invitati din partea ANMDMR: 
- Farm. Felicia Ciulu -Costinescu - $ef Departament Evaluare tehnologii rnedicale 
- Adrian Vrajitoru, $ef serviciu Administrare procedura nationala 
- Jur. Cristina Gavrila, $ef Departament Juridic 

Contestatia prive~te: 
Modalitatea inadecvata de calcul a punctajului pentru includerea in Lista de medicamente 

compensate a rnedicamentului cu DCI elosulfase alfa ( denumire comerciala VIMIZIM) (Biomarin 
Europe LTD), indicatie in tratamentul mucopolizaharidozei tip IV A (sindromul Morquio A, MPS 
IV A) la pacientii de orice varsta. 

Discutii : 
Lucrarile ~edintei sunt deschise de Cristian Georgescu, Pre~edintele Comisiei, care arata ca 
participarea la ~edinta are drept scop analiza si solutionarea contestatiilor referitoare la 
medicamentul VIMIZIM. in continuare, da cuvantul farm. Felicia Ciulu-Costinescu - $ef 
Departament Evaluare tehnologii medicate, in vederea prezentarii pentru acest DCI a concluziilor 
rapoartelor de evaluare initiale, invitand membrii Comisiei si reprezentantii DAPP la dezbateri pe 
marginea aspectelor expuse in contestatii , in vederea luarii deciziilor care se impun privind 
admiterea sau respingerea contestatiilor de catre Comisie, in baza prevederilor OMS 861 /2014 cu 
modificarile ~i completarile ulterioare. 
Farm. Felicia Ciulu-Costinescu mentioneaza faptul ca DAPP a depus completari in sustinerea 
cererii anterior emiterii deciziei , fapt confirmat de catre companie. 
Comisia admite contestatia ~i decide refacerea evaluarii ~i a raportului de evaluare cu luarea in 
considerare a completari lor ~ i clarificari lor aduse de solicitant. Se clarifica totodata pa~ii care vor 
fi urmati pana la definitivarea procesului ~ i emiterea unei noi decizii. 

Concluzii : In cazul VIMIZIM (e/osulfase a/fa) , avizul Comisiei este pozitiv , luand in 
considerare faptul ca DAPP a actualizat infonnatiile cu privire la numarul statelor (14) m care 
medicamentul este rambursat , as tfel primind punctajul aferent includerii neconditionate. 
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