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REFERAT DE APROBARE

Potrivit dispozitiilor art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, criteriile si metodologia 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 si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, la propunerea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Avand in vedere contextul bugetar actual, de necesitatea optimizarii cheltuielilor cu
medicamente si asigurarii deblocarii situatiei actualizarii Listei prin crearea de spatiu
bugetar;

Pentru utilizarea eficienta a bugetului FNUASS si asigurarea accesului asiguratilor
la medicamente noi cu decizii de evaluare pozitiva in Lista emise de ANMDMR,;

Tinand cont de faptul ca, in conformitate cu prevederile art. 242 alin. (1) din Lege,
Lista se elaboreaza de catre Ministerul Sanatatii si CNAS, cu consultarea CFR, si
se aproba prin hotarare a Guvernului;

Luand in considerare prevederile art. 2432 din Lege, care prevad posibilitatea
initierii din oficiu de catre ANMDMR a procedurii de evaluare a tehnologiilor medicale
pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din listd numai pentru indicatiile din rezumatul caracteristicilor produsului;

Intrucat este necesar a se asigura predictibilitatea actualizarii Listei;

Fatd de acestea si avand in vedere necesitatea clarificarii si modificarii unor
prevederi ale Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, prin proiectul de ordin se propun
urmatoarele modificari:



1. Laart. 7 din ordin se prevede actualizarea trimestriala a Listei prin:

a) includerea DCl-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 Asigurari 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 in Lista a DCI-urilor compensate, 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 in Lista de presedintele
ANMDMR;

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

d) includerea in Listd a DCl-urilor cu decizii de includere emise de presedintele
ANMDMR, cu statut de medicamente orfane, de medicamente pentru bolile rare sau care
reprezinta singura alternativa terapeutica si pentru care nu exista 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 solicitarea 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 lista;

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

in termen de 30 de zile de la finalul fiecarui trimestru al anului, Ministerul Sanatatii
elaboreaza proiectul de hotarare a Guvernului pentru modificarea Listei 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, pentru DCI-urile mentionate la alin. (1) al art. 7 si o inainteaza spre aprobare
Guvernului.

De asemenea, Lista se actualizeaza o data pe an pentru DCl-urile pentru care
ANMDMR a emis decizii, altele decat cele prevazute la la alin. (1) al art. 7. In 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 cuprinzadnd 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.

2. La art. 8 din ordin se identifica situatiile in care ANMDMR poate initia din oficiu
procedura de evaluare a tehnologiilor medicale in vedere excluderii sau includerii in Lista,
pentru claritate juridica, precum si procedura aferenta initierii evaluarii din oficiu n
vederea includerii in Lista.

3. La anexa nr.1, art. 1 lit. k) la ordin a fost modificata definitia statutului de
compensare, prin inlocuirea sintagmei “la venitul minim brut in vigoare la data evaluarii”
cu sintagma "indemnizatia sociala minima pentru pensionari in vigoare la data evaluarii”,
motivat de faptul ca exprimarea actuala este vaga si lasa loc de interpretari.

4. La anexa nr. 1, art. 2 la ordin a fost eliminata efectuarea notarii unei DCI
compensate cu (*), (**)!sau (**)?in/din Listd prin decizie a presedintelui ANMDMR,
intrucéat presedintele ANMDMR emite doar de decizii de includere, extindere indicatii,
neincludere, excludere medicamente, adaugare/mutare a unei DCI compensate in/din
Lista.

5. La anexa nr. 1, art. 7, titlul tabelului nr. 9 si la anexa nr. 2 sectiunea | litera A,
punctul 2 la ordin s-a eliminat sintagma ”"nu mai beneficiazd de protectie in baza
brevetului si/sau a certificatului de protectie suplimentara”, motivat de faptul ca ANMDMR,
CNAS si Ministerul Sanatatii nu au o evidenta a acestor informatii. Exista precedentul in
care ANMDMR a evaluat generice si a emis decizii de includere neconditionata, iar
ulterior emiterii deciziilor companiile au solicitat anularea acesteia motivand faptul ca
medicamentul de referinta beneficiazd de protectie in baza brevetului gi/sau a
certificatului de protectie suplimentara.in plus, brevetele pot fi eliberate sau expiré in orice
moment, indiferent de starea de aprobare a medicamentului sau pot fi incheiate acorduri
comerciale intre companii.

6. Au fost introduse dispozitii tranzitorii, astfel incat in termen de 30 de zile de la
intrarea in vigoare a ordinului, Ministerul Sanatatii va elabora 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.

Ca urmare a celor expuse mai sus si in baza prevederilor art. 7 alin. (4) din
Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului
Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, a fost intocmit prezentul proiect 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 cuprinzdnd 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 a cailor de atac, pe care,
daca sunteti de acord, va rugam sa-l aprobati in vederea publicarii pe site-ul Ministerului
Sanatatii, la rubrica Transparenta decizionala.
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