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PROCES VERBAL

incheiat astazi, 14.09.2023 in Sedinta Comisiei pentru solutionarea contestatiilor depuse in
conformitate cu prevederile OMS nr. 861/2014 cu modificarile si completirile ulterioare

Comisia pentru solutionarea contestatiilor
Presedinte: Dr. Daniela Loboda, Medic primar in cadrul Directiei Proceduri Europene, din
cadrul ANMDMR.
Membri: Farm. Pr. Roxana Dondera Director al Directiei farmacovigilentd si managementul
riscului, din cadrul ANMDMR.
Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, Directia farmaceutica si dispozitive medicale,
din cadrul Ministerului Sanatatii.
Dr. Oana Ingrid Mocanu, Director Directia Farmaceutica Clawback Cost Volum, C.N.A.S.
Florin Lazaroiu reprezentant C.N.A.S., Directia Farmaceutici Clawback Cost Volum,
C.N.A.S.
Reprezentantii Direct Pharma Logistics:
1. Carolina Titu, Director comercial, Direct Pharma Logistics
2. Negulescu Vlad, Consultant PR Expert, Direct Pharma Logistics
Reprezentantii ANMDMR - fara drept de vot:
1. Dr. Farm. Pr. Felicia Ciulu -Costinescu, Coordonator DETM
Dr. Mihaela Lavinia Popescu
Expert gr. IA, Farm. Sp. Cristina Ligia Tutu
Dr. Sorin Mititelu
Expert gr. IA, Farm. Sp. Octavian Matei

o

Subiect: Contestatie la Decizia Presedintelui ANMDMR cu nr. 666/04.08.2023 de neincludere
conditionatd in Lista cuprinzidnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurdri sociale de s#ndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate (“Lista”) a medicamentului cu
DCI Daunorubicinum, aferentd dosarului cu nr. 9860/28.03.2023

DCI: Daunorubicinum
DC: Daunorubicina Kemex 20 mg pulbere pentru solutie perfuzabila

Indicatie: ,,Daunorubicina HCL 1in asociere cu alte medicamente antineoplazice este indicatad
pentru inducerea remisiunii in leucemia limfocitara acutd (mielogend, monocitara, eritroidicd) la adulti si
pentru inducerea remisiunii in leucemia limfocitara acuta la copii si adulti".

In deschidere doamna Coordonator DETM Felicia Ciulu-Costinescu mentioneazi denumirea
medicamentului, indicatia medicamentului supus evaluarii, numarul si data de inregistrare a dosarului si
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Decizia Presedintelui ANMDMR emisa in data de 04.08.2023, de neincludere in Lista cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau
fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sdnitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate (”Lista”).

Doamna Coordonator DETM prezinta motivele contestatiei formulata de catre compania Direct
Pharma Logistics SRL:

Primul aspect evidentiat a fost faptul cd medicamentul are o autorizatie pentru furnizare de
medicamente pentru nevoi speciale (ANS) aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu
modificarile si completarile ulterioare. Compania a facut o echivalenta intre autorizatia de punere pe
piata si autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale (ANS), cea din urma
reprezentand o autorizatie mult mai restrictiva.

Totodatd se invoca si art. 704 alin. (1) din Legea 95/2006, republicati, cu modificirile si
completarile ulterioare: ,,Niciun medicament nu poate fi pus pe piata din Romania fard o autorizatie de
punere pe piatd emisd de cdtre ANMDMR, in conformitate cu prevederile prezentului titlu sau fard o
autorizatie eliberatd conform procedurii centralizate”.

De asemenea, compania a contestat si faptul ca structura de specialitate din cadrul ANMDMR
(DETM) a refuzat sa ia in considerare Protocolul terapeutic elaborat de Societatea Roména de
Hematologie sub motiv cd Protocolul pentru indicatia solicitatd, aplicabil pe teritoriul Romaniei este
prevazutd in Ordinul ministrului sanatatii nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor
terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personalda, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea
acestora.

Nu in ultimul rand, in opinia companiei, dosarul a fost evaluat necorespunzator conform
criteriilor tabelului nr. 7, considerand medicamentul Daunorubicina Kemex ca fiind sigura alternativa
terapeutica.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor face unele precizari
generale in care mentioneza cd daunorubicina este un medicament foarte vechi, acest lucru facand
imposibild identificarea unui inovator, majoritatea medicamentelor fiind inregistrate ca generice si
circuland cu RCP-uri nearmonizate in Europa, avand 2, 3 sau 4 indicatii.

Totodatd, medicamentul supus evaludrii are indicatia scrisd gresit, provine din Argentina, iar
ANMDMR a agreat RCP-ul cu ocazia acordarii ANS-ului datorita unei nevoi acute de medicament care
nu a putut fi gasit in Europa. Cu toate astea, ANMDMR nu poate interveni intr-un ANS pentru a modifica
RCP-ul, acest lucru fiind posibil dor in urma unui proces complex de evaluare si in final agreeat cu
DAPP-ul. Cel mult, putem respinge un RCP daci el nu este in conformitate cu indicatiile solicitate de
Comisia de Specialitate care formuleaza nevoia sepeciala.

Mai mult, Comisia de Specialitate a cerut mai multe indicatii cu ocazia acordarii ANS-ului.
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Domnul consultant Negulescu Vlad precizeaza ca nu au contestat ANS-ul ci doar anumite
paragrafe din raportul DETM, in ceea ce priveste echivalarea sau nu a autorizatiei de nevoi speciale cu
autorizatia de punere pe piatd si confirma contestarea concluziei finale a raportului si anume neincluderea
ca urmare a faptului cd medicamentul nu se poate incadra in tabelul nr. 7 intrucédt conform raportului de
evaluare exista comparatori, motiv pentru care nu se poate include in tabelul nr. 7.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor propune solutionarea
contestatiei pornind de la partea juridica, precizdnd faptul ca a identificat anumite inadvertente
juridice.

Un ANS, este o autorizatie cu duratd limitata, care este data pentru o cantitate estimata de
medicament de la an la an. Este posibil ca autoritatea sa nu mai acorde ANS si atunci sa intervind o
discontinuitate. Autorizatia pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale se da unui
distribuitor care nu are calitate de DAPP, iar Direct Pharma SRL nu este DAPP asa cum este definit
de Ghidurile europene.

Conform Ordinului 861/2014 anexa 3, art.1 si 2 lit. ¢) si g) doar un DAPP poate depune cerere de
evaluare HTA, adica aceste solicitari trebuie facute pentru medicamente autorizate de ANMDMR sau
EMA de catre DAPP-uri care au toate drepturile si obligatiile care ii revin unui DAPP care sunt mult mai
largi decat cele care revin unui detinator de ANS.

De asemenea, pentru a vedea clar diferentd intre autorizatia care i se dd unui distribuitor
pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale si un DAPP, conform Ordinului 85/2013:
”Distribuitorul angro, detindtor al unei autorizatii privind furnizarea de medicamente peniru nevoi
speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, are
obligatia de a-i informa pe tofi cei implicati in circuitul de furnizare cu privire la faptul ca medicamentul
nu are autorizatie de punere pe piafd valabild pe teritoriul Romdniei. ”.

Avand in vedere cele expuse mai sus, Doamna Presedinte a intrebat reprezentantii companiei
Pharma Logistics cum au declarat cd medicametul este rambursat in noudsprezece state europene
dacd nu are autorizatie nici in Romania si nici in alt stat al Uniunii Europene?

Doamna reprezentant, Carolina Titu este de acord cu cele expuse de Doamna Presedinte,
mentionand ca molecula este rambursata si nu medicamentul, invocand o greseald de copy-paste.

Domnul consultant Negulescu Vlad este si el de acord cu cele expuse dar considerd ca DETM
ar fi trebuit sd comunice faptul cd nu are cum si evalueze dosarul avand in vedere faptul cd Direct
Pharma nu este DAPP si nu este nici reprezentantul DAPP-ului intrucat nu a fost depusd nicio
imputernicire in acest sens. Acesta subliniazi ci in raportul de evaluare este vorba despre RCP-ul
produsului care nu este in conformitate cu ceea ce aproba ANMDMR respectiv EMA.

Domnul Adrian-Stelian Dumitru, Consilier principal, din cadrul Ministerului Sanatatii sugereaza
procedura reglementati de art. 883 din Legea nr. 95/2006 cu modificarile si completarile ulterioare.
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Dr. Oana Ingrid Mocanu intervine si mentioneazi ci si in cazul aplicérii procedurii prevazute la
art. 883 pentru incadrarea in Hotirarea Guvernului nr. 720/2008 medicamentul tot trebuie s3 treaca
printr-o evaluare HTA.

Contestatia continui cu al doilea punct si anume de ce medicamentul nu poate fi evaluat pe
tabelul nr. 7.

Doamna Presedinte a Comisiei pentru Solutionarea Contestatiilor, Dr. Daniela Loboda, face
precizarea cd Daunorubicina este un medicament de inductie in LAL si LAM iar in cuprinsul Listei C3
existd ca si comparatori Doxorubicini si Idarubicing, alti 2 derivati antraciclinici.

Atat domnul Negulescu cat si doamna Titu atrag atentia asupra cerintei foarte mare din partea
spitalelor pentru Daunorubincing, acest lucru fiind motivat de raspunsurile pozitive primite in urma
administrarii Daunorubincinei si lipsei fondurilor care s acopere cerintele pacientilor.

Unul dintre reprezentantii ANMDMR fara drept de vot, mentioneaza ca in conformitate cu
prevederile Ordinului nr. 219/2023 privind aprobarea ghidurilor de practicd medicala pentru specialitatea
hematologie, ghidurile nationale sau internationale contin recomandari off-label asa cum se intdmpla si in
aceasta speta.

De asemenea DETM a considerat ca medicamentul Daunorubicina Kemex 20 mg nu poate fi
evaluat pe tabelul 7, asa cum a fost solicitat de companie deoarece a identificat comparatori precum:

. DCI TIOGUANINUM DC Lanvis 40 mg comprimat

. DCI EPIRUBICINUM DC EPISINDAN

. DCI VENETOCLAX DC Venclyxto

° BENDAMUSTINUM DC Bendamustini Accord 2,5 mg/ml

° IMBRTINIB, DC Imbruvica.

Alte motive pentru care Daunorubicina nu intruneste conditiile pentru evaluare pe tabelul nr. 7
sunt identificarea comparatorilor doxorubicina si iadrubicina pentru LAL si Idarubicina pentru LAM.

Pentru indicatia LLC comparatorii identificati nu sunt valizi deoarece acesta indicatie nu se
regaseste 1n indicatiile medicamentului Daunoribicina Kemex.

Doamna dr. Oana Ingrid Mocanu, precizeazd ca spitalul are obligatia de a acoperii din sumele
contractate cu CNAS, precum si din alte surse de finantare, toate nevoile pacientului, inclusiv
medicamentele.

De asemenea ANS-ul ii di dreptul distribuitorului de a comercializa medicamentul pe teritoriul
Romaéniei, prin urmare, orice unitate sanitari care are nevoie de medicament pentru pacienti are
posibilitatea/obligatia de a achizitiona medicamentul conform legislatiei in vigoare.

Concluziile Comisiei:

Comisia pentru solutionarea contestatiilor a respins contestatia companiei Direct Pharma
Logistics SRL cu majoritate de voturi, apreciind cd medicamentul Daunorubicina Kemex 20 mg nu poate
face obiectul unei evaluiri DETM, deoarece compania Direct Pharma Logistics SRL nu este Detinitorul
autorizatiei de punere pe piati al medicamentului, ci doar detinatorului unei autorizatii pentru furnizarea
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de medicamente de nevoi speciale, medicamentul fiind comercializat in Romania pe baza unei autorizatii
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale. In contextul unei posibile evaludri, aceasta nu

s-ar fi putut realiza conform criteriilor de evaluare corespunzatoare tabelului 7, prevdzut in OMS nr.
861/2014 cu modificarile si completarile ulterioare, intrucét existd comparatori.



