ORDIN Nr. 861/2014 din 23 iulie 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, 1n sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sandtate, precum si a cailor de atac
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Viazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale nr. N.B. 5.681 din 22 iulie 2014 si Adresa Agentiel
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 50.957E din 21 iulie
2014, inregistratd la Ministerul Sanatatii cu nr. 44.495 din 22 iulie 2014,

avand 1n vedere prevederile art. 232”1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sdnatatii, 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. 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 fara contributie personala, 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, denumita in continuare
Lista, prevazute in anexa nr. 1.

ART. 2

Se aprobd Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea 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 in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd, prevazute
in anexa nr. 3.

ART. 4

Se aprobd 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
DCl-urilor noi, DCl-urilor compensate cu extindere de indicatie, genericelor
care nu au DCI compensata in Lista, biosimilarelor care nu au DCI compensata
in Lista 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.
#M3

ART. 51

Se aproba modelul de decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea, excluderea medicamentelor, adaugarea/mutarea unei DCI
compensate, notarea unei DCI compensate cu (*), (**)1 sau (**)2 in/din Lista,
prevazute in anexa nr. 6.




#B

ART. 6

(1) Incepand cu data intrarii 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 Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este
autoritatea nationala competenta care implementeaza, in vederea ludrii deciziei,
mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale, in conformitate cu dispozitiile
prezentului ordin, si propune Ministerului Sanatatii Lista, care se aproba prin
hotdrare a Guvernului, in conditiile legii.

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

ART. 7

Incepand cu anul 2015, Lista se actualizeaza, cel putin o dati pe an, in acord
cu politicile bugetare ale Guvernului si cu prioritatile nationale stabilite de
Ministerul Sanatatii si se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile 1egii.

ART. 8

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate initia,
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 medicala 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 decat 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 si decontate
numai pe baza de prescriptie medicala la nivelul anului precedent, din bugetul
alocat (Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate - FNUASS).

#M1

ART. 9

Pentru anul 2014, reevaluarea medicamentelor din Lista, in conditiile
prevazute de prezentul ordin, se definitiveaza pdana la data de 30 octombrie
2014.

#B




ART. 10

Agentia Nationala 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 Sanatate, vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin,
#M2

ART. 11

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

ART. 12

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

*

Prezentul ordin transpune aspectele privind intocmirea listelor de
medicamente de uz uman care se acorda cu si fara contributia personala 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 sanatate, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitétilor Europene seria L nr. 40 din 11 februarie 1989.

ANEXA 1

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 fara contributie personala, 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

ART. 1

In intelesul prezentei anexe, urmatorii 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 cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor




care se acorda 1n cadrul programelor nationale de sanatate, denumita 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;
#M3

c) comparator - DCI care se afla in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul
de asigurari sociale de sanatate, precum §i denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile §i completarile ulterioare, care are aceeasi indicatie aprobata, se
adreseaza aceluiagi segment populational si are aceleasi proprietati
farmacodinamice cu DCI evaluate. Nu pot fi considerati comparatori DCI care
se afla in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, pe baza contractelor cost-volum §i cost-volum-rezultat;
#M2

d) *** Abrogata
#B

e) DCI - denumire comuna internationala recomandata de catre Organizatia
Mondialad a Sanatatii (OMS);

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

g) DCI noua - 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 in doza fixa - asocieri de doua sau mai multe DCI-uri
compensate;

J) DC - denumire comercialg;
#M3

k) statut de compensare - rotalitatea informatiilor referitoare la incadrarea
unui medicament in sublistele §i sectiunile prevazute in Lista, procentul de
compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a unui
DCI compensat cuprinde: mutarea, adaugarea, excluderea sau
eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**)1 sau (**)2;
#B




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 Europeana a Medicamentului sau
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (nu reprezinta
extinderea indicatiei: modificarea grupei de varsta, segment populational nou,
modificarea liniei de tratament, mutarea/modificarea de linie de tratament);

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

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

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

#M3

p) eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (¥**)1 sau (*¥*)2 - modificarea
conditiilor de prescriere a tratamentului cu medicamentele corespunzdtoare
denumirilor comune internationale compensate incluse in Lista,

#M2

p1) 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;

#B

q) ciclul de tratament - perioada de timp ce cuprinde administrarea unui DCI
(aceasta poate fi facutd intr-o singurd zi sau in mai multe zile, succesive ori
diferite) si perioada libera 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
realizeazd 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 evaluareca
tehnologiilor medicale in Scotia;

#M3



aa) DCI cu statut de orfan - DCI aprobate de catre Agentia Europeand a
Medicamentului cu statut de medicamente orfane utilizate pentru tratamentul,
prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteaza mai mult de 5
din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic
debilitante sau reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului. In plus,
pentru aceste boli nu exista nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare,
prevenire sau tratament autorizata in UE sau, daca aceasta metoda exista,
medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care sufera de aceasta
actiune;

ab) DCI pentru boli rare - DCI carora li s-a retras de catre Agentia
Europeana a Medicamentului statutul de medicament orfan sau DCI care nu au
avut statut de medicamente orfane utilizate pentru tratamentul, prevenirea sau
diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de
persoane din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau
reprezintd afectiuni grave si cronice ale organismului. In plus, pentru aceste
boli nu exista nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau
tratament autorizata in UE sau, daca aceasta metoda exista, medicamentul
aduce un beneficiu semnificativ celor care sufera de aceasta actiune.

#M3

ART. 2

Includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea, excluderea medicamentelor,
adaugarea/mutarea unei DCI compensate, notarea unei DCI compensate cu (*),
(**)1 sau (**)2 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.

#M3

ART. 3

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale solicita
comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalelor
terapeutice corespunzator cu decizia de mutare, adaugare, excludere sau
eliminare/adaugare a notarii cu (*), (**)1 sau (**)2 privind DCI compensate
incluse in Lista.

#B

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 aplica in urmatoarele
situatii:

a) DCI noua;



b) DCI compensata cu indicatie noud;

c) generice care nu au DCI compensata in Listd;

d) biosimilare care nu au DCI compensata in Listd;

e) combinatii in doza fixa.

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

Detalii

INr. | Criterii
|
|lcrt. |
|
| |
|
| 1.| Crearea adresabilitatii pentru
rezolva prin |
| | pacienti

accesului la |

| |

categorii de |
| |
populationale |
| |

|

| |

Se va ardata cum se va
addugare/mutare lipsa
tratament al unor
pacienti, segmente

sau stadii de boala.

|
| 2.| Nivel de compensare similar
addugari/ |
| |
aceluiasi |
| |
exemplu de |
| |
|
| |

Se vor lua in calcul
mutdri maxim In cadrul
nivel de compensare, de

la 100% la 100% samd.

| 3.| Dovada compensarii in tdrile UE
demonstra |

| |

scara |

statelor membre |

mentinerea |

Este necesarad pentru a
utilizarea produsului pe
largd la nivelul

ale Uniunii Europene si

uneil abordari unitare.




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

#M3
Tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor compensate cu (*), (**)1
sau (**)2

|Nr. | Criterii | Detalii
|
|crt. | |
|
| | |

|
| 1.| DCI-uri cu cost ridicat (i) ale | (**)2 Tratamentul cu
medicamentele |
| | cdror prescriere si eliberare se | corespunzdtoare DCI-
urilor notate |
| | efectueazd pe baza protocoalelor | cu (**)2 se efectueaza
pe baza |
| | terapeutice introduse In Registrul | protocoalelor
terapeutice elaborate]
| | electronic al Caseli Nationale de | de comisiile de
specialitate ale |
| | Asigurdri de Sdndtate al | Ministerului Sandtatii
supuse |
| | medicamentelor cu cost ridicat | monitorizdrii prin
Registrul |
| | supuse monitorizdrii | electronic al Casei

Nationale de |
| | | Asigurdri de Sdndtate al
|
| | | medicamentelor cu cost
ridicat si/ |
| | | sau initiate in studii
|
| | | noninterventionale
efectuate in |
| | | Romdnia, in vederea
colectarii de |
| | | date reale in scopul
evaludrii |
| | | tehnologiilor medicale
|
| | |

|
| 2.| DCI-uri cu cost ridicat (i) a cdror| (**)1 Tratamentul cu
medicamentele |
| | prescriere se face de cdtre medicul| corespunzatoare DCI-
urilor notate |
| | desemnat doar in baza unuil protocol| cu (**)1 se efectueaza
pe baza |




| | terapeutic. | protocoalelor
terapeutice elaborate|
| | | de comisiile de
specialitate ale |
| | | Ministerului S&ndtdtii.
|
| | |

|

| 3.| DCI-uri cu cost mic (ii) ce | * Tratamentul cu
medicamentele |

| | necesita prescriptie medicala | corespunzdtoare DCI-
urilor notate |

| | conform RCP | cu (*) se initiaza de

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

(i) Produse al caror cost lunar de tratament™) calculat este > 2 x
PIB**)/cap/luna.

(ii) Produse al caror cost lunar de tratament*) calculat este sub salariul

minim brut la data emiterii deciziei de includere in Lista.

*) Costul lunar de tratament - preful 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 §i
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 farmaceutica cu cea mai
mare valoare a costului lunar de tratament va determina notarea DCI
compensate cu (*), (**)1 sau (**)2.

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

#M2
Tabelul nr. 3. - Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Lista

| Criterii de evaluare | Punctaj| Se alege
doar| Se pot |



aduna |

punctele. |

| un punctaj.

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCI evaluatd de HAS cu SMR nivel | 0 | Se pot
obtine] |
major/important (BT 1) | | maximum
|
| | 25 de
puncte. | |
1.2. DCI care nu a fost evaluata de HAS | 10
|
| |
|
1.3. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel | 15
|
moderat/scdzut (BT 2) | |
|
| I
.
1.4. DCI evaluatd de HAS cu SMR nivel | 25 |
|
insuficient (BT 3) sau este retras din | |
|
Lista de medicamente rambursate de | |
|
sistemul de asigurdri sociale din Franta | |
|
| |
|
2. ETM bazatd 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 25
de| |
evaluare a tehnologiilor medicale din | | puncte.
|
Marea Britanie. | |
|
| |
|
2.2. DCI nu a fost evaluatd de autoritdti | 10

de evaluare a tehnologiilor medicale din

|
Marea Britanie (NICE/SMC).



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 |

in sistele de rambursare din partea |
autoritétii de evaluare a tehnologiilor |
medicale ;in Marea Britanie (NICE/SMC)/ |
Avizul delincludere In sistem a fost |
retras/esLe cuprins in lista negativd a |
ServiciulLi medical public de sandtate din|
Marea BriLanie (NHS) /a fost retras din |
lista de ;edicamente rambursate a |
ServiciulLi medical public de sandtate din|
Marea BriLanie. |
|
|

25

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

Criterii de evaluare |
Se aduna |

punctele. |
|

|
|

Punctaj

Se alege
numai un

punctaj.

1. ETM bazatada pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)



1.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu

obtine| |

extindere de indicatie, generice care nu

au DCI compensatd in Lista, biosimilare

care nu au DCI compensata in Lista, care

au primit clasificarea BT 1 - major/

|
important din partea HAS

15

1.2. 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 2 - moderat/

scazut (dar care justifica rambursarea)

|
din partea HAS

Se pot
maximum

15 puncte.

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu

obtine| |

extindere de indicatie, generice care nu

au DCI compensatda in Listad, biosimilare

care nu au DCI compensata in Lista, care

au primit avizul pozitiv, fard restrictii

comparativ cu RCP, din partea

autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor

|
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)

15

2.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu

Se pot
maximum

15 puncte.



extindere de indicatie, generice care nu | |

au DCI compensatd in Listd, biosimilare | |

care nu au DCI compensata in Lista, care | |

|
au primit avizul pozitiv, cu restrictii | |

de evaluare a tehnologiilor medicale din | |

|
Marea Britanie (NICE/SMC) | |

|
|
|
|
|
|
|
|
| comparativ cu RCP, din partea autoritatii | |
|
|
|
|
|
|
|
|

2.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu | 15 | Se pot
obtine| |
extindere de indicatie, generice care nu | | maximum
|
au DCI compensata in Listd, biosimilare | | 15 puncte.

care nu au DCI compensata in Lista, care | |

|
au primit avizul pozitiv, fard restrictii | |
|

comparativ cu RCP, din partea | |

autoritatilor de evaluare a tehnologiilor | |

|
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) | |

2.4. DCI-uri noi, DCI compensata cu | 7 |

extindere de indicatie, generice care nu | |
au DCI co$pensaté in Listda, biosimilare | |
care nu aL DCI compensata in Lista, care | |
au primitlavizul pozitiv, cu restrictii | |
comparatiL cu RCP, din partea autoritatii | |
de evaluaie a tehnologiilor medicale din | |
Germania LIQWIG/G—BA) | I
|

| |

|
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 compensata cu

obtine| |

extindere de indicatie, generice care nu

au DCI compensatd in Lista, biosimilare

puncte. | |

care nu au DCI compensata in Lista,

pentru care se solicitda includerea noii

indicatii terapeutice in Listd compensate

in minimum 14 din statele membre ale UE

25

3.2. 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

compensate in 8 - 13 state membre ale UE

20

3.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu

extindere de indicatie, generice care nu

au DCI compensata in Listd, biosimilare

care nu au DCI compensata in Lista

compensate in 3 - 7 state membre ale UE

10

3.4. DCI-uri noi, DCI compensata cu

extindere de indicatie, generice care nu

au DCI compensata in Listd, biosimilare

care nu au DCI compensata in Lista

compensate in mai putin de 3 state membre

|
ale UE

Se pot
maximum

25 de



| |
il
| 3.5. DCI-uri noi, DCI compensatd cu
obtine| |
| extindere de indicatie, generice care nu
de| |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare

|
care nu au DCI compensatd in Lista sau

compensate, care au autorizatie de punere

|
pe piatd si pentru care detindtorul

autorizatiei de punere pe piatad a efectuat|

colectarea de date reale din studii

clinice initiate si efectuate in Roménia

in scopul evaludrii tehnologiilor medicalel|

si al cdror protocol si obiective au fost

aprobate de cadtre Agentia Nationald a

Medicamentului si a Dispozitivelor

|
|
|
|
| combinatii iIn dozd fixd a DCI-urilor deja
|
|
|
|

45

Se pot
maximum 45

puncte.

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| Medicale
|
|
|
#

#B
|
|
|

4. Costurile terapiei

|
| 4.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu
obtine| |
| extindere de indicatie, generice care nu
| |
| au DCI compensatd in Listd, biosimilare
puncte. | |
| care nu au DCI compensata in Lista, care
|
genereazd mai mult de 5% economii fata de

comparator la bugetul anului in care se

face evaluarea alocat medicamentelor.

30

Se pot
maximum

30 de



4.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu | 15 |
extinderelde indicatie, generice care nu | |
au DCI co$pensaté in Lista, biosimilare | l
care nu aL DCI compensatda in Listd, cu | |
impact buéetar neutru fatd de comparator | |
(+/- 5% dln bugetul anului in care se face]| l
evaluarea|alocat medicamentelor) | |
|
| |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| |
| 4.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu | 0 |
| |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

extindere de indicatie, generice care nu | |

au DCI compensata in Listd, biosimilare | l

care nu au DCI compensata in Lista, care | |

genereaza cheltuieli mai mari cu cel putin] |

% fatd de comparator din bugetul anului | |

in care se face evaluarea alocat | |

medicamentelor | |

#M3

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.

In cazul in care solicitantul doreste initierea si derularea in Romdnia a unui
studiu noninterventional privind colectarea de date reale in scopul evaluarii
tehnologiilor medicale, cele 45 de puncte acordate la punctul 3.5 substituie
punctajul acordat pentru rapoartele autoritatilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Franta (HAS), Marea Britanie (NICE/SMC) si Germania
(IQWIG/G-BA) descrise la punctele 1 si 2 ale tabelului.



Avdnd in vedere heterogenitatea studiilor noninterventionale privind
patologiile, populatia pacientilor, obiectivele urmarite, tipul datelor colectate,
analiza §i interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o
metodologie unitara pentru toate tipurile de studii noninterventionale.
Protocoalele depuse de catre solicitanti vor fi analizate de catre Departamentul
de evaluare tehnologii medicale si Departamentul studii clinice din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale. Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate invita pentru
consultari reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si ai
comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii. Vor avea ca obiective
principale evaluarea beneficiului clinic aditional, a sigurantei, calitatii vietii §i
colectarea de costuri directe din perspectiva platitorului in vederea efectuarii de
analize farmacoeconomice la sfarsitul studiului. Scopul grupului de lucru este
de a analiza designul studiului noninterventional §i a ghida solicitantul catre un
protocol de colectare de date reale din practica terapeutica in vederea evaluarii
tehnologiilor medicale. Studiile noninterventionale vor trebui sa respecte
reglementarile Hotararii Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale nr. 6/2014 privind autorizarea de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a
studiilor clinice/notificarea la Agentia Nationala a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale a studiilor noninterventionale efectuate cu
medicamente de uz uman in Romania, completata cu Hotararea Consiliului
Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
nr. 25/2015.

*) Costul/Doza zilnica recomandata (DDD anuale) - 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/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, cdt §i 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.

#M?2
Tabelul nr. 5. - Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de catre
Agentia Europeana a Medicamentului cu statut de medicament orfan




Criteriu
Nr. de |

puncte |

| |

Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu
55 |

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 metodad satisfdcdtoare de diagnosticare, prevenire sau
|
|
|
|
|
|
|
|

tratament autorizatd iIn UE sau, dacd aceastd metoda existd,

medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care suferada de

aceasta actiune.

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

10 |

25 |

NOTA:

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

#M3



Tabelul nr. 6*) - Criteriile de evaluare a DClI-urilor noi curative care se
adreseaza unor patologii infectioase, transmisibile, cu impact major asupra
sanatatii publice, din cadrul programelor nationale de sanatate publica,
derulate de Ministerul Sanatatii

Criteriu

| |

| 1. DCI noi curative care se adreseaza uneli patologii infectioase,

| 55 |

| transmisibile, cu impact major asupra sdnatdtii publice, din
cadrul | |

| programelor nationale de sdndtate publicd, derulate de Ministerul

| |
| Sdndatdtii
|
|

20 |

N
| 14 - 27 state
| 25 |

|

| |
| 2. DCI curative care se adreseazd pacientilor cu tuberculozd cu
| 80 |

| microorganisme rezistente cel putin la Izoniazidd si Rifampicina
| |

| (MDR), precum si pacientilor cu tuberculozd cu microorganisme

| |

| rezistente cel putin la izoniazidd, rifampicind, fluorochinolone
si | |

| injectabil de linia II-a (XDR) conform ghidului Organizatiei

| |

| Mondiale a Sdanatdtii de tratament al tuberculozei

|



#CIN
*) La anexa nr. 1, tabelul nr. 6 a fost corectat conform Rectificarii publicate
in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 372 din 18 mai 2017 (#M4).

#M2

NOTA#):

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

#CIN

*) Prin art. | pct. 8 din Ordinul ministrului sanatagii nr. 487/2017 (#M3) s-a
modificat tabelul nr. 6. Actul modificator nu face nicio precizare cu privire la
nota din subsolul tabelului nr. 6.

In textul actualizat, s-a pdstrat nota din subsolul tabelului nr. 6 din forma in
vigoare inainte de modificare efectuata prin art. | pct. 8 din Ordinul ministrului
sanatatii nr. 487/2017 (#M3).

#M3

Tabelul nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul
bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI
singura alternativa terapeutica

Criterii de evaluare | Punctaj| Se alege
Se adund |
| | numai un
punctele. |
| | punctaj.

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

|
| 1.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu | 15 | Se pot
obtine] |
| extindere de indicatie, generice care nu | | maximum 15




au DCI compensatd in Listd, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativd terapeuticd |

care au primit clasificarea BT 1 - major/ |

|
important din partea HAS |

1.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensatd in Lista, pentru|

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii|

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativd terapeuticd |

care au primit clasificarea BT 2 - |

moderat/scdzut (dar care justifica |

rambursarea) din partea HAS |

puncte.

2. ETM bazatd pe cost-eficacitate

2.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

obtine] |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Listd, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativa terapeuticd |

15

Se pot
maximum 15

puncte.



care au primit avizul pozitiv, fara |

restrictil comparativ cu RCP, din partea |

autoritétllor de evaluare a tehnologiilor |

medicale ;in Marea Britanie (NICE/SMC) |
|

2.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadiil]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativd terapeutica |

|

care au primit avizul pozitiv, cu |
|

restrictii comparativ cu RCP, din partea |

autoritdatii de evaluare a tehnologiilor |

|
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) |

2.3. DCI-uri noi, DCI compensatd cu |

obtine]| |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensatda in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii|

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativd terapeuticd |

pentru care raportul de evaluare a |

autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor |

|
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) |

demonstreazd beneficiu terapeutic |

15

Se pot
maximum 15

puncte.



aditional fatd de comparator | |

2.4. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 7 |

extindere de indicatie, generice care nu | |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare | |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul |

tratamentul bolilor rare sau pentru stadiil] |

evolutive ale unor patologii pentru care | |

DCI este singura alternativd terapeuticd | |

pentru care raportul de evaluare a | |

autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor | |

|
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) | |

demonstreazd cd nu aduce beneficiu | |

terapeutic aditional fatd de comparator | |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| |
|
|
| 3. Statutul de compensare al DCI In statele membre ale UE/Raport
d
|
D
|
|
|

e evaluare |

pozitiv emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a
ispozitivelor |

Medicale

|

| 3.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 25 | Se pot
obtine| |
| extindere de indicatie, generice care nu | | maximum 25
de| |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare | | puncte.

care nu aL DCI compensatd in Listada, pentrul |
tratamentLl bolilor rare sau pentru stadiil] |
evolutivelale unor patologii pentru care | |
DCI este Lingura alternativd terapeuticd | |
compensat; in minimum 14 din statele | |
membre al; UE | |



3.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadiil|

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativad terapeuticd |

compensata in 8 - 13 state membre ale UE |

20

3.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativd terapeuticd |

compensatda in 3 - 7 state membre ale UE |

10

3.4. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadiil]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativad terapeuticd |

compensatd in mai putin de 3 state membre |

|
ale UE |



3.5. DCI-uri noi, DCI compensata cu |

obtine] |

extindere de indicatie, generice care nu |

de| |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare |

|

care nu au DCI compensatd in Lista sau |
|

combinatii in doza fixd a DCI-urilor deja |
|

compensate, care au autorizatie de punere |
|

pe piatd si pentru care detinadtorul |
|

autorizatiei de punere pe piatd isi |
|

exprimd intentia de colectare de date |

reale din studii noninterventionale |

initiate si efectuate in Romdnia in scopul]

evaludrii tehnologiilor medicale si al |

cdror protocol si obiective au fost |

aprobate de cadtre Agentia Nationald a |

Medicamentului si a Dispozitivelor |

|
Medicale¥*) |

45

Se pot
maximum 45

puncte.

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu |

obtine] |

extindere de indicatie, generice care nu |

de| |

au DCI compensatd in Listd, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul

tratamentul bolilor rare sau pentru stadiil]

evolutive ale unor patologii pentru care |

DCI este singura alternativad terapeuticd |

|
la pacientii cu o sperantd medie de |

10

Se pot
maximum 30

puncte.



supravietuire sub 12 luni | |

-
4.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 10 |

extindere de indicatie, generice care nu | |

au DCI compensatd in Lista, biosimilare | |

care nu au DCI compensata in Lista, pentrul |

tratamentul bolilor rare sau pentru stadii| |

evolutive ale unor patologii pentru care | |

DCI este singura alternativd terapeuticd | |

pentru care tratamentul creste | |

supravietuirea medie cu minimum 3 luni | |

_ngf_EET:Lri noi, DCI compensatd cu | 10
extinderelde indicatie, generice care nu | |
au DCI co;pensaté in Lista, biosimilare | |
care nu aL DCI compensatd in Listd, pentrul |
tratamentLl bolilor rare nu afecteaza mai | |
mult de 5|din 10.000 de persoane din UE | |
sau care ;un in pericol viata, sunt cronic| |
debilitanLe sau reprezintd afectiuni grave| |
si cronic; ale organismului | |

|
| |

NOTA:

Criteriile privind emiterea deciziei de includere, extinderea indicatiilor sau
neincluderea medicamentelor aprobate de catre Agentia Europeana a
Medicamentului cu statut de medicament orfan sau medicamente pentru
tratamentul bolilor rare ori pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru
care DCI este singura alternativa terapeutica sunt aceleasi cu cele prevazute in
anexa nr. 2 la ordin, pct. |, lit. B, nr. crt. 1 5i 2.



*) In cazul in care solicitantul doreste initierea si derularea in Romdnia a
unui studiu noninterventional privind colectarea de date reale in scopul
evaluarii tehnologiilor medicale, cele 45 de puncte acordate la pct. 3.5
substituie punctajul acordat pentru rapoartele autoritatilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Franta (HAS), Marea Britanie (NICE/SMC) si
Germania (IQWIG/G-BA) descrise la pct. 1 si 2 ale tabelului.

Avdnd in vedere heterogenitatea studiilor noninterventionale privind
patologiile, populatia pacientilor, obiectivele urmarite, tipul datelor colectate,
analiza §i interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o
metodologie unitara pentru toate tipurile de studii noninterventionale.
Protocoalele depuse de catre solicitanti vor fi analizate de catre Departamentul
de evaluare tehnologii medicale si Departamentul studii clinice din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale. Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate invita pentru
consultari reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sandtate si ai
comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii. Vor avea ca obiective
principale evaluarea beneficiului clinic aditional, a sigurantei, calitatii vietii §i
colectarea de costuri directe din perspectiva platitorului in vederea efectuarii de
analize farmacoeconomice la sfarsitul studiului. Scopul grupului de lucru este
de a analiza designul studiului noninterventional si a ghida solicitantul catre un
protocol de colectare de date reale din practica terapeutica in vederea evaluarii
tehnologiilor medicale. Studiile noninterventionale vor trebui sa respecte
reglementarile Hotararii Consiliului Stiintific al Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale nr. 6/2014 privind autorizarea de
catre Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale a
studiilor clinice/notificarea la Agentia Nationala a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale a studiilor noninterventionale efectuate cu
medicamente de uz uman in Romania, completata cu Hotararea Consiliului
Stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale
nr. 25/2015.

#B
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 personala, 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 ciile de atac



I. Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in
Lista cuprinzind denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, 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
a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor noi, precum si privind
extinderea indicatiilor medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor
compensate

A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor corespunzatoare DCI-
urilor noi pentru includerea in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptic medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale
de sandtate, denumita in continuare Lista, s1 a medicamentelor corespunzatoare
DCI-urilor compensate pentru extinderea indicatiilor

1. Solicitantul depune la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in atentia structurii de specialitate cu responsabilitati in
evaluarea tehnologiilor medicale, o 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 insotita de documentatia extinsd prevazuta in anexa
nr. 3 la ordin, atat in format electronic, pe CD sau DVD, cét si pe suport hartie.

3. Cererea primeste un numar de inregistrare la nivelul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si medicamentul intra 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 soliciti evaluarea nu are pretul
aprobat la data depunerii solicitarii, termenul-limita prevazut la pct. 3 se
prelungeste cu incd 90 de zile. Solicitantul furnizeazd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale informatiile adecvate. Daca
informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, termenul-limita se suspenda si
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale informeaza
imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate care sunt
necesare.

5. Structura de specialitate cu responsabilitdti in evaluarea tehnologiilor
medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale trimite confirmarea primirii cererii $1 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 structura de specialitate cu responsabilitdfi in evaluarea tehnologiilor
medicale din 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 lectura din partea destinatarului.

7. Analizarea rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale depuse de cétre
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, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la depunerea
documentatiei, structura de specialitate cu responsabilitdti in evaluarea
tehnologiilor medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale trimite solicitantului confirmarea referitoare la
documentatia completa sau, dupa caz, informarea solicitantului cu privire la
informatiile si/sau documentele suplimentare care sunt necesare, precum si
stabilirea unor intalniri tehnice cu reprezentantii detinatorilor autorizatiei de
punere pe piatd, daca este cazul.

9. In cazul in care documentatia depusi este incompleta sau s-a utilizat pentru
calculul costului terapiei un comparator nerelevant pentru practica medicald din
Romania, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
trimite solicitantului, in 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 contine analiza criticd a documentatiei depuse si
propunerile de modificare sau completare a acesteia, dupa caz, inclusiv
comparatorul considerat relevant pentru practica medicald din Romania.
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11. In vederea fundamentdarii alegerii comparatorului relevant pentru
practica medicala din Romdnia, 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.

#B

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 necesara solicitarea de informatii/documente
suplimentare si/sau organizarea unor intalniri tehnice cu reprezentantul



detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, termenul-limita se suspenda pe
perioada n care se asteapta documentatia suplimentard sau in care au loc
intalnirile.

14. In cazul in care solicitantul depune documentatie suplimentar, termenul-
limita pentru emiterea deciziei de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale se prelungeste cu perioada calculata 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 Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale publica raportul tehnic pe site-ul propriu, in sectiunea
rezervatd evaluarii tehnologiilor medicale si comunica oficial decizia
solicitantului.
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16. Daca un medicament nu a obtinut punctajul minim necesar includerii sale
in Lista neconditionat sau conditionat, dupa caz, §i obtine in cursul anului in
care s-a depus solicitarea elemente care pot duce la cresterea punctajului
obtinut initial, detinatorul de autorizatie de punere pe piata sau reprezentantul
legal al acestuia mai poate depune o noua solicitare insotita de documentatia
extinsa cel mult o data in cursul aceluiagi an calendaristic.

17. Daca 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 pot obtine in cadrul procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale, detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau
reprezentantul legal al acestuia are dreptul sa faca o revenire la solicitarea
initiala §i sa depuna documentele suplimentare care fac dovada elementelor
aparute ulterior datei la care a fost depusa solicitarea inifiala.
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18. Cererile si documentatiile extinse primite sunt analizate in ordinea
prioritatii, pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare:

a) medicamente orfane;

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

c¢) 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 completarile 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, 1n spatiul rezervat evaluarii
tehnologiilor medicale, in ordinea inregistrarii lor.

20. In tabelul de prezentare a solicitirilor depuse se includ urmitoarele date:

a) DCI,

b) denumirea comerciald;

c¢) indicatia;

d) data la care a fost depusa solicitarea;

¢) data la care Agentia Nationala 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.
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22. Costurile terapiei sunt estimate in functie de comparatorul relevant
pentru practica medicald din Romdnia. In situatia in care comparatorul
relevant pentru practica medicala din Romdnia 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,
alaturi de avizul comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii acordat
pentru fundamentarea alegerii comparatorului relevant.
#B

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

Tabelul nr. 1 - Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei

| DCI noua | DCI noua |
omparator|
| DCI | DCI |

| compensatd| compensata]

| cu | cu |
| indicatie | indicatie |
| noua | nouda in |
| | conditiile|

| | angajarii |
| | intr-un |
| | mecanism |

| | cost-volum|

|
C
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|



Costul lunar al terapiei cu doza zilnica | | |

|
|
| minima | | |
|
|

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica | | |

|
|
| maxima | | |
|
|

| Costul mediu lunar al terapiei | | |

Nr. total de pacienti pentru indicatia | | |

respectiva (prevalenti si incidenti) | | |
estimati a fi tratati anual si estimari | | |
pentru o perioada de 5 ani, dupa | | |

includerea in Lista | | |

Durata medie a terapiei per pacient, | | |

|
|
| conform RCP | |
|
|
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NOTA:

Costul terapiei - pretul total al DCI calculat la nivel de pref 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 in care existd pe piata atat medicamentul inovator,
cdt §i genericele pentru comparatorul ales, costul terapiei se face raportat la
medicamentul generic cu cel mai mic pref cu amanuntul maximal cu TVA
prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat
la data evaluarii. Daca in RCP, atdt pentru DCI supus evaluari, cdt si pentru
comparator este specificata administrarea intr-o schema terapeuticd, costul
terapiei va fi calculat pentru intreaga schema terapeutica.
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24. In 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 institutii 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 rezervata
evaluarii tehnologiilor medicale.
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26. Pentru includerea in Lista a unui medicament corespunzator unei DCI
noi, precum §i pentru extinderea indicatiilor unui medicament corespunzator
unei DCI compensate, punctajul maxim care poate fi obtinut in urma evaluarii
efectuate in conditiile prezentei metodologii este de 100 de puncte.
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27. Punctajul maxim care poate fi obtinut de un medicament corespunzator
unei DCI compensate existente in Lista 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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in calitate de autoritate nationalda competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale, propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba 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 cdror componente sunt deja
compensate.

2. Criterii pentru emiterea deciziei de includere condifionata:
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a) Obtinerea unui punctaj intre 60 si 79 de puncte inclusiv, situatie in care
medicamentul se include in Lista numai pe baza urmatoarelor documente, dupa
caz:

(i) contracte de tip cost-volum;

(i) contracte de tip cost-volum-rezultat;
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b) decizia de includere conditionatd are valabilitate pe perioada de timp in
care se deruleaza contractele prevazute la pct. 2 lit. a).

3. Criterii pentru emiterea deciziei de neincludere n Lista:



a) DCl-uri (altele decat cele din sublista C) care sunt destinate tratamentului
in spital;

b) medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicald (OTC), cu
exceptia celor cu indicatie specificd intr-o boala rara 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, pana la inceperea anului
universitar, dar nu mai mult de 3 luni, ucenici sau studenti si daca nu realizeaza
venituri din munca, precum si femeilor gravide si lauze;

¢) DCl-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 Lista: obtinerea unui
punctaj mai mare sau egal cu 50 de puncte in urma procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.
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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 metodologii
conduce la mutarea DCI pe sublista cu cel mai mic nivel de compensare stabilit
prin hotarare a Guvernului.
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6. Criterii de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare automata:

a) DCI-uri deja compensate care conform RCP se adreseaza unui alt segment
populational decéat cel definit initial conform sublistei/sectiunii din Lista in care
este incadrat (alt segment de varsta sau incadrarea intr-0 patologie
severd/invalidanta);

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

) DCl-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;
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d) extinderea indicatiilor deja compensate a medicamentelor (grupe de
varsta, grupe noi de pacienti in cadrul aceleasi indicatii de boala) prin
actualizarea protocolului de prescriere pentru DCI [medicamente notate cu
(**)1 sau (**)2].

7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/adaugarea notarii cu (*),
(**)1 sau (**)2:

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



b) medicamente corespunzatoare unor DCI-Uri deja compensate care se
adreseaza unei patologii extrem de grave (ameningatoare de viata/supravietuire
limitata),

¢) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate la care
expira 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-inta, stabilirea numarului maxim de pacienti care pot fi
tratati si perioada pentru care se asigura tratamentul).
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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, daca este cazul, orice aviz sau
recomandare a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, care sta 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 in termen de maximum
7 zile lucratoare 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 contestatie 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.
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4. Comisia pentru solutionarea contestatiilor se aproba prin ordin al
ministrului sandatatii si este constituita din: un reprezentant al Ministerului
Sanatatii, 2 reprezentanti ai Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale si 2 reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate.



Reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale nominalizayfi in comisia de solutionare a contestatiilor vor fi alte
persoane decat cele incadrate in Departamentul evaluare tehnologii medicale §i
implicate in procesul de evaluare.

La sedintele comisiei de solutionare a contestatiilor pot participa
reprezentanti ai detindatorului autorizatiei de punere pe piata care au formulat
contestatie, ai asociatiilor producatorilor de medicamente §i ai asociatiilor de
pacienti, care au statut de observator, fara drept de vot.
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5. Comisia pentru solutionarea contestatiilor se va intruni in sedinta nu mai
tarziu de 30 de zile de la data depunerii contestatiilor.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale comunica
detinatorului de autorizatie de punere pe piata care a depus contestatie sau
reprezentantului legal al acestuia in Romania, in scris, data stabilita pentru
sedinta comisiei de solutionare a contestatiilor, cu cel putin doua zile lucratoare
inainte de data la care aceasta este programata.
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6. Hotararile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis,
cu majoritate simpla si se consemneaza in procesul-verbal al sedintei.

7. Procesul-verbal al sedintei si hotardrea 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, §i se
publica pe site-ul propriu al Agentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale in sectiunea rezervata evaluarii tehnologiilor medicale.

8. Daca detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau reprezentantul legal
al acestuia nu este de acord cu hotardrea comisiei de solutionare a
contestatiilor, acestia se pot adresa in continuare instantelor de contencios
administrativ competente.
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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 cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, 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 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 a
unui medicament nou sau a unei indicatii noi, solicitantul trebuie sa depuna
cererea la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, 1n 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 sa depuna
urmatoarele documente:

a) rapoartele de evaluare a tehnologiilor medicale realizate de catre agentiile
autorizate din Franta, Marea Britanie s1 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 Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau, dupa caz, prin procedura
centralizata, de catre Comisia Europeana, prin Agentia Europeana a
Medicamentului;

d) dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene:
linkul/linkurile pe care se poate verifica statutul de compensare sau, in cazul in
care aceste informatii nu sunt publice, se depune o declaratie pe propria
raspundere a detindtorului 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 Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, aprobat in conditiile legii;

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

ANEXA 4
- Model -

CERERE
pentru evaluarea tehnologiilor medicale in vederea sustinerii propunerii de
includere a DCI-urilor noi, DCI-urilor compensate cu extindere de
indicatie, genericelor care nu au DCI compensata in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care



beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, 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 sinitate (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 individuald pentru fiecare concentratie si forma
farmaceutica a medicamentului de uz uman.

Denumirea comerciald a medicamentului:

Denumirea comund internationala:

Cod ATC:

Data eliberarii APP:

Data expirdrii brevetului:

| 2. Forma farmaceutica, concentratia, calea de administrare si
midrimea |

| ambalajului

|

|

| Forma farmaceutica:



Concentratie:

Calea de administrare:

3. Date despre pretul medicamentului

Pretul cu amanuntul pe ambalaj:

Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica:

4. Detindtorul autorizatiei de punere pe piata

Numele companiei:

Persoana de contact:

Adresa:

Orasul:

Tara:



Telefon:

Fax:

E-mail:

5. Tipul medicamentului

| | DCI noua

| | DCI cunoscutda cu indicatie terapeuticad noua

| | Asocieri de doua sau mai multe DCI-uri

| | Medicament biosimilar fdarda 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 Cl1

| | Sectiunea C2

| | Sectiunea C3

7. Indicatia terapeutica

Indicatie terapeutica:

Doza zilnica minima:

Doza zilnicada 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 cad informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte
si complete |

| in fiecare detaliu si inteleg ca Agentia Nationala a
Medicamentului si a |

| Dispozitivelor Medicale are dreptul de a solicita in scopul
verificdarii si |

| confirmdrii declaratiilor orice documente doveditoare de care
dispun. |

|

|

| Inteleg cd in cazul in care aceastd cerere nu este conformd cu
realitatea |

| sunt pasibil de incdlcarea prevederilor legislatiei penale privind
falsul in |

| declaratii.

|

|

| 10. Semnatura solicitantului, stampila si data

| Semndtura solicitantului si stampila

ANEXA 5

CADRUL GENERAL
cu privire la includerea conditionata in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile



comune internationale corespunzitoare 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 financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate.

2. Sunt considerate contracte cost-volum urmatoarele documente:

a) contracte 1n care detinatorul autorizatiei de punere pe piata se angajeaza sa
furnizeze gratuit un numar determinat de unitéti, pentru un numar determinat de
pacienti, pe o anumitd perioada de timp, in conditii specifice;

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

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

a) contracte 1n care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza sa
furnizeze gratuit un numar determinat de unitati, pentru un numar determinat de
pacienti, pe o anumitd perioada de timp, in conditia atingerii unei {inte
terapeutice stabilite;

b) contracte in care detindtorul autorizatiei de punere pe piata se angajeaza sa
furnizeze medicamentul inclus n Listd cu un anumit pret negociat, pentru o
anumita categorie de pacienti, pe o anumita perioada de timp, in conditia
atingerii unei finte terapeutice stabilite.

4. Informatiile minime de inclus in cadrul contractelor prevazute la pct. 2 si 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 piata sau reprezentantul legal al acestuia in
Romania si reprezentanti ai Ministerului Sanatatii si ai Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate.

6. Reprezentantii Ministerului Sanatatii si ai Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate 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.

#M3
ANEXA 6



AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

DECIZIE
Nr...../[..

Vazand Cererea nr. ... depusa de catre .................. la Agentia Nationala a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale pentru medicamentul ............. ,

avand in vedere raportul de evaluare intocmit de catre Departamentul
evaluare tehnologii medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului §i
a Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor 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 personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum §i denumirile comune internagionale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, precum i a cailor de atac, cu modificarile si completarile
ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 8 alin. (3) din Hotardarea 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:

1. - includerea neconditionata

- neincluderea

- excluderea

- includerea conditionata

- extindere indicatii

- adaugarea/mutarea unei DCI compensate

- notarea unei DCI compensate cu (*), (**)1, (**)2

ADCH:

Forma farmaceutica: ......................

Concentrafie: ..............ccccccinn.

Pentru indicatia ...............cccc..cccoovieveiiiieeiiiaannn. in propunerea de Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de



prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum §i
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate

2. Prezenta decizie se va comunica solicitantului, Ministerului Sanatatii si
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale,
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