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ORDIN nr. 1.200 din 16 octombrie 2014

privind modificarea Ordinului ministrului sandtdtii 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 cuprinzédnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordada in cadrul programelor nationale de
sdndtate, precum si a cdilor de atac

EMITENT: MINISTERUL SANATATII

PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 755 din 16 octombrie 2014

Data intrarii in vigoare : 16 octombrie 2014

Vazadnd Referatul de aprobare nr. N.B. 8.785 din 16 octombrie 2014 al
Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul
Ministerului Sanatatii si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale nr. 32.210E din 15 octombrie 2014, inregistrata la
Ministerul Sdnatdtii cu nr. 62.856 din 15 octombrie 2014,

avénd in vedere prevederile rt. 23271 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatdtii, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 2 alin. (3) si (5) din Hotdrdrea Guvernului
nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificdrile si completédrile
ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrérea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sandatadatii, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, ministrul sanatdtii emite urmdatorul ordin:

ART. T

Ordinul ministrului sandtatii 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 cuprinzédnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum
si a cdilor de atac, publicat in Monitorul Oficial al Romédniei, Partea I, nr. 557
din 28 iulie 2014, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 9 va avea urmatorul cuprins:

"Art. 9. - Pentru anul 2014, reevaluarea medicamentelor din Listad, in
conditiile prevazute de prezentul ordin, se definitiveaza péna la data de 30
octombrie 2014."

2. In anexa nr. 1, la tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor
compensate din Listd, punctul 4 va avea urmatorul cuprins:
*T*
*Font 8%
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4. Raport de evaluare a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

"DCI pentru care, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a 0 Se pot obtine
Dispozitivelor Medicale, comisiile de specialitate au recomandat emiterea maximum 20 de
avizului de mentinere pe Listd, ca urmare a faptului cd acesta face parte puncte.”

din standardul terapeutic actual si se regdseste in ghidurile si
protocoalele terapeutice nationale si internationale.

DCI pentru care, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a 10
Dispozitivelor Medicale, comisiile de specialitate au recomandat emiterea
avizulul de mentinere pe Listd, ca urmare a faptului cd acesta, desi nu
mai face parte din standardul terapeutic actual, constituie medicatie
adjuvanta.

DCI pentru care, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a 20
Dispozitivelor Medicale, comisiile de specialitate au recomandat emiterea
avizului de excludere din Listd, ca urmare a faptului cd acesta nu mai
face parte din standardul terapeutic actual, nu se mai regdseste in
ghidurile si protocoalele terapeutice nationale si internationale si nu
poate fi considerat medicatie adjuvanta

*ST*
3. In anexa nr. 1, la tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi,
subpunctul 3.5 va avea urmatorul cuprins:
*T*
*Font 8*

"3.5. DCI-uri noi, DCI compensatd cu extindere de indicatie, generice care 45 Se pot obtine
nu au DCI compensatd in Listd, biosimilare care nu au DCI compensata in maximum 45 de
Listda sau combinatii in dozd fixd a DCI-urilor deja compensate, care au puncte."
autorizatie de punere pe piatd si pentru care detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd a efectuat colectarea de date reale din studii clinice
initiate si efectuate in Romédnia in scopul evaludrii tehnologiilor
medicale si al cdror protocol si obiective au fost aprobate de catre
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

*ST*

4. In anexa nr. 2, la punctul I litera A, numerele curente 16 si 17 vor avea
urmdtorul cuprins:

"l16. Dacda un medicament nu a obtinut punctajul minim necesar includerii sale in Lista
neconditionat sau conditionat, dupa caz, si obtine in cursul anului in care s-a depus
solicitarea elemente care pot duce la cresterea punctajului obtinut initial, detindtorul
de autorizatie de punere pe piatd sau reprezentantul legal al acestuia mai poate depune o
noud solicitare insotita de documentatia extinsd cel mult o datd in cursul aceluiasi an
calendaristic.

17. Dacd in cursul perioadei de evaluare apar elemente noi legate de criteriile
prevdzute in prezenta metodologie care pot duce la cresterea numdrului de puncte ce se
pot obtine in cadrul procesului de evaluare a tehnologiilor medicale, detindtorul
autorizatiei de punere pe piatd sau reprezentantul legal al acestuia are dreptul sa faca
o revenire la solicitarea initiald si sa depunada documentele suplimentare care fac dovada
elementelor apdrute ulterior datei la care a fost depusd solicitarea initiald."

5. In anexa nr. 2, la punctul I litera B numdrul curent 2, litera a) va avea
urmdatorul cuprins:

"a) Obtinerea unui punctaj intre 60 si 79 de puncte inclusiv, situatie in care
medicamentul se include in Listd numai pe baza urmdtoarelor documente, dupd caz:

(i) contracte de tip cost-volum;

(ii) contracte de tip cost-volum-rezultat;"

6. In anexa nr. 2, la punctul I litera B, numdrul curent 5 va avea urmitorul cuprins:
"5. Criterii pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista:
a) obtinerea unui punctaj mai mic sau egal cu 40 de puncte in urma procesului de
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evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii conduce la
mentinerea DCI la acelasi nivel de compensare;

b) obtinerea unui punctaj intre 41 si 49 de puncte in urma procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologi conduce la mutarea DCI
pe sublista cu nivel de compensare stabilit prin hotdrére a Guvernului."

7. In anexa nr. 2, la punctul II, numerele curente 4, 5 si 6 vor avea urmitorul
cuprins:

"4, Comisia pentru solutionarea contestatiilor se aprobd prin ordin al ministrului
sandatdtii si este constituitd din: un reprezentant al Ministerului Sanatdtii, un
reprezentant al Caseil Nationale de Asigurdri de Sandtate, 2 reprezentanti ai Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si presedintele comisiei de
specialitate a Ministerului Sandtdtii corespunzdtoare ariei terapeutice a DCI aferente
contestatiei.

La sedintele comisiei de solutionare a contestatiilor pot participa reprezentanti ai
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd care au formulat contestatie, ai
asociatiilor producdtorilor de medicamente si ai asociatiilor de pacienti, care au statut
de observator, fdrad drept de vot.

5. Comisia pentru solutionarea contestatiilor se va intruni in sedintd nu mai térziu
de 30 de zile de la data depunerii contestatiilor.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale comunica
detindtorului de autorizatie de punere pe piatd care a depus contestatie sau
reprezentantului legal al acestuia in Roménia, in scris, data stabilitd pentru sedinta
comisiei de solutionare a contestatiilor, cu cel putin doud zile lucrdtoare inainte de
data la care aceasta este programata.

6. Deciziile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis, cu
majoritate simpld."

ART. II
Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romdniei, Partea I.

p. Ministrul sdndtdtii,
Francisk Iulian Chiriac,
secretar de stat

Bucuresti, 16 octombrie 2014.
Nr. 1.200.



