MINISTERUL SANATATII

ORDIN N ..o,
privind modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru
aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei
care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunziatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personali, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sinitate, precum si a ciilor de atac

Viazand Referatul de aprobare nr. ...........din........... al Directiei farmaceutice si
dispozitivelor medicale si adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania nr. ............. din.......cooeeenene. inregistratd la Ministerul Sanatatii cu
nr. ..o die, ,

avand in vedere prevederile art. 242 alin. (1), art. 243 si art. 2432 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sdnatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 2 lit. 1) si ale art. 4 alin. (5) pct. 1 din Legea nr. 134/2019 privind
reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru
modificarea unor acte normative,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sinatatii emite urmatorul ordin:

Art. | — Ordinul ministrului sdnatétii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd 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 acordd in
cadrul programelor nationale de sandtate, precum si a cailor de atac, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 557 din 28 iulie 2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:



1. Articolul 7 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

”Art. 7 — (1) Lista se actualizeaza trimestrial, pentru urmatoarele DCI-uri, dupa cum urmeaza:

a) includerea DCI-urilor cu decizii de includere conditionatd in Lista emise de presedintele
ANMDMR, pentru care au fost incheiate contracte cost-volum/ cost-volum-rezultat, in conditiile
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare si ale
Ordinului ministrului sanatatii si presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate nr.
735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a
modului de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificarile si completarile ulterioare;

b) includerea DCl-urilor compensate in Lista, pentru care exista in derulare un contract cost-
volum/cost-volum-rezultat, care si-au pierdut exclusivitatea datelor si genericul/genericele
acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de
comercializare pe teritoriul Romaniei si pentru care a/au fost emisa/emise decizie/decizii de
includere neconditionata Tn Lista de presedintele ANMDMR;

c) includerea DCI-urilor cu decizii de includere neconditionata in Lista emise de presedintele
ANMDMR, pentru care costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de comparatorul care a
fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR,;

d) includerea DCI-urilor cu decizii de includere in Lista emise de presedintele ANMDMR, cu
statut de medicamente orfane, de medicamente pentru bolile rare sau care reprezinta singura
alternativa terapeutica si pentru care nu existd comparator relevant in Lista, pentru care DAPP a
sustinut tratamentul, asigurat in baza avizului de donatie eliberat de ANMDMR, pentru minimum
12 luni ulterior emiterii deciziei, pentru o proportie de minimum 50% din populatia eligibila
corespunzatoare indicatiei evaluate. DAPP are obligatia, la solicitarca ANMDMR sau CNAS, sa
puna la dispozitie date (real world data - RWD) obtinute ca urmare a administrarii medicamentului
in perioada donatiei.

e) modificarea adnotarii cu (*), (**), (**1) si (**2) pentru DCl-urile existente in listi;

f) excluderea DCl-urilor cu decizii de excludere din Lista emise de presedintele ANMDMR.

(2) in termen de 30 de zile de la finalul fiecarui trimestru al anului, Ministerul Sanattii
elaboreaza proiectul de hotarare a Guvernului pentru modificarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd 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, pentru DCl-urile mentionate la alin. (1) si o inainteaza
spre aprobare Guvernului.

(3) Lista se actualizeaza o data pe an pentru DCI-urile pentru care ANMDMR a emis decizii,
altele decat cele previazute la alin. (1). Tn termen de 60 de zile de la data publicarii legii bugetului
de stat in Monitorul Oficial al Romaniei, Ministerul Sanatatii elaboreaza proiectul de hotarare a
Guvernului pentru modificarea Listei cuprinzdnd 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.”



2. Articolul 8 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 8 — ANMDMR poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale
pentru:

1. excluderea medicamentelor din Lista in urmatoarele situatii:

a) DCl-uri corespunziatoare medicamentelor care prezinta modificari in ceea ce priveste
siguranta;

b) DCl-uri corespunzitoare medicamentelor care si-au schimbat statutul la eliberare, de la
medicamente eliberate numai pe baza de prescriptic medicald la medicamente eliberate fara
prescriptie medicala;

c) DCl-uri corespunzatoare medicamentelor carora li s-a retras autorizatia de punere pe piata.

2. includerea DCl-urilor corespunzatoare medicamentelor cu autorizatie de punere pe piata
valabila in Romania, care nu se regdsesc in Lista.

Tn acest caz, ANMDMR solicita printr-o adresi DAPP si depuna documentatia previzuta in
anexa nr. 3 la ordin, in termen de maximum 30 de zile de la data primirii adresei.

Daca documentatia depusd de DAPP nu este completi, ANMDMR solicita DAPP
transmiterea informatiilor lipsa in termen de maximum 10 zile de la data primirii documentatiei.

In situatia nerespectirii termenului de maximum 30 de zile pentru depunerea documentatiei
prevazute in anexa nr. 3 la ordin sau dacd DAPP nu transmite documentatia in completare in
termen de maximum 10 de zile de la primirea solicitarii ANMDMR, precum si in cazul in care
DAPP nu este de acord cu efectuarea procedurii de evaluare, ANMDMR dispune incetarea
procedurii de evaluare.”

3. La anexa nr.1, articolul 1 litera k) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

”’K) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea unui medicament
in sublistele si sectiunile prevazute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere;
modificarea statutului de compensare a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, adaugarea,
excluderea sau eliminarea/addugarea notarii cu (*), (**), (**)*1 sau (**)"2; stabilirea nivelului de
compensare pentru medicamentele a caror indicatii nu se circumscriu categoriilor de boli cronice
sau PNS-urilor descrise in sublista C sectiunile C1 si C2 din Lista se realizeaza dupa cum urmeaza:
se calculeaza costul tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul
contributiei personale lunare a pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B
si D din costul minim lunar; se stabileste cuantumul maxim de indatorare aplicand 20% la
indemnizatia sociald minima pentru pensionari In vigoare la data evaluarii; daca contributia
personala pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egala cu 50% din cuantumul maxim
de Tndatorare, se analizeaza nivelul urmator de compensare; daca contributia personala pe nivelul
de compensare 20% este mai mica decat 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi
inclus pe sublista D; daca contributia personala pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau
egala ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeaza nivelul urmator de compensare;
daca contributia personala pe nivelul de compensare 50% este mai mica decat 50% din cuantumul
maxim de Tndatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; daca contributia personala pe nivelul de
compensare 90% este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul
va fi inclus la nivel de compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; daca contributia personala
pe nivelul de compensare 90% este mai mica decat 50% din cuantumul maxim de indatorare,
produsul va fi inclus pe sublista A;”



4. La anexa nr. 1, articolul 2 se modifica si va avea urmaétorul cuprins:

”Art. 2 - Includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea, excluderea medicamentelor,
adaugarea/mutarea unei DCI compensate, in/din Lista se efectueaza in conditiile prezentei anexe,
prin decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
baza raportului structurii de specialitate cu responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale din
cadrul acesteia.”

5. La anexa nr. 1, articolul 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”Art. 7 - Criteriile de evaluare prevazute in tabelul nr. 9 se aplica in urmatoarele situaii:

a) medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de includere
conditionata, pentru care existd in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care si-au
pierdut exclusivitatea datelor si genericul/genericele acestora indeplineste/indeplinesc conditiile
de comercializare pe teritoriul Roméaniei;

b) medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de includere
conditionata, pentru care exista in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care si-au
pierdut exclusivitatea datelor si biosimilarul/biosimilarele acestora indeplineste/indeplinesc
conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei.

6. La anexa nr. 1, titlul tabelului nr. 9 se modifica si va avea urméatorul cuprins:

“Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzatoare unei DCI compensate
in Lista, cu decizie de includere condifionatd, pentru care exista in derulare un contract cost-
volum/cost-volum-rezultat, care si-au pierdut exclusivitatea datelor si genericul/genericele
acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de
comercializare pe teritoriul Romaniei”

7. La anexa nr. 1, tabelul nr. 9, nota se abroga.

8. La anexa nr. 2 sectiunea | litera A, punctul 2! se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

”Pentru un DCI inclus in Lista, cu decizie de includere conditionatd, pentru care exista in
derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, al carei medicament de referinta si-a pierdut
exclusivitatea datelor si genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia
indeplineste/ indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Roméaniei, ANMDMR initiaza
procesul de evaluare dupa primirea cererii, intocmitd conform modelului prevazut in anexa nr. 4
la ordin, de catre un detindtor de autorizatie de punere pe piatd pentru un medicament
generic/biosimilar.”

Art. Il — n termen de 30 de zile de la intrarea Tn vigoare a prezentului ordin, Ministerul
Sanatatii elaboreaza proiectul de hotarare a Guvernului pentru actualizarea Listei, cu DCl-urile
prevazute la alin.(1) al art. 7, pentru care au fost emise, anterior intrarii in vigoare a prezentului
ordin, decizii de includere.

Art. 111 — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul Sanatatii,

Alexandru Florin ROGOBETE



