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I. Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personali, pe baza de prescriptie medicali, in sistemul de asigurari sociale de sinatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate a medicamentelor corespunzitoare DCI-urilor noi, precum si privind
extinderea indicatiilor medicamentelor corespunzitoare DCI-urilor compensate

A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor noi pentru includerea
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 corespunzdatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sandtate, denumitd in continuare Lista, si a medicamentelor corespunzdtoare
DCl-urilor compensate pentru extinderea indicatiilor sau adaugare conform criteriilor prevazute la art. 1 lit.
n) din anexa nr. 1 la ordin, a medicamentelor generice sau biosimilare care nu au DCI compensate in Listd, a
medicamentelor cu statut de orfan, a produselor medicinale de terapie avansata, a medicamentelor
corespunzatoare DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii
pentru care DCI este singura alternativa terapeutica §i pentru care nu exista comparator relevant in Lista, a
DClI-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica

1. Solicitantul depune la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, in atentia structurii de specialitate cu responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale, o cerere
intocmitd 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 extinsa prevazuta in anexa nr. 3 la ordin, atat in format
electronic, pe CD sau DVD, cat si pe suport hartie.

21 Pentru un DCI compensatda in Lista, cu decizie de includere conditionata, pentru care exista in derulare
un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, al carei medicament de referinta cumulativ si-a pierdut
exclusivitatea datelor si nu mai beneficiaza de protectie in baza brevetului si/sau a certificatului de protectie
suplimentara si genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/
indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei, ANMDMR initiaza procesul de evaluare dupa
primirea cererii, intocmita conform modelului prevazut in anexa nr. 4 la ordin, de catre un detindator de
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autorizatie de punere pe piata pentru generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizarii acesteia de catre Ministerul
Sanatatii sau Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

*) Pct. 2t a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020.

3. Cererea primeste un numar de inregistrare la nivelul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania si medicamentul intra in procedura de evaluare, urmand ca decizia sa fie
comunicata solicitantului in termen de maximum 90 de zile /ucratoare de la data primirii documentatiei
complete pentru sustinerea cererii.

4. Tn cazul In care medicamentul pentru care se solicita evaluarea nu are pretul aprobat la data depunerii
solicitarii, termenul-limita prevazut la pct. 3 se prelungeste cu inca 90 de zile. Solicitantul furnizeaza Agenfiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia informatiile adecvate. Daca informatiile
care sustin cererea nu sunt adecvate, termenul-limita se suspenda si Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania informeaza imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare
detaliate care sunt necesare.

5. Structura de specialitate cu responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale din cadrul Agenfiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania trimite confirmarea primirii cererii $i
documentatiei extinse care a fost depusa de catre solicitant, in termen de maximum 5 zile /ucratoare de la
depunerea acestora.

6. Confirmarea primirii documentelor depuse de citre solicitanti se face de catre structura de specialitate cu
responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, prin scrisoare cu confirmare de primire si prin posta electronica (e-mail),
cu solicitarea confirmarii de primire si de lectura din partea destinatarului.

1. Analizarea preliminara a rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale depuse de catre solicitant,
analiza dovezilor de compensare din statele membre ale Uniunii Europene, calcularea si analiza costului
terapiei se realizeaza de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), in termen de maximum 30 de zile calendaristice” de la depunerea documentelor.

*) Conform O. nr. 1.353/2020, sintagma "calendaristice” a fost inlocuita cu sintagma "lucratoare”.

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 lucratoare de la
depunerea documentatiei, structura de specialitate cu responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia trimite solicitantului
confirmarea referitoare la documentatia completd sau, dupd 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 depusd este incompletd sau s-a utilizat pentru calculul costului terapiei un
comparator nerelevant pentru practica medicala din Romania, Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania trimite solicitantului, in termen de maximum 30 de zile calendaristice» de
la depunerea documentatiei, o informare prin care se solicita depunerea unei documentatii suplimentare sau
completarea documentatiei depuse, dupa caz.

*) Conform Q. nr. 1.353/2020, sintagma "calendaristice” a fost inlocuita cu sintagma "lucratoare”.

10. Informarea contine analiza critica a documentatiei depuse si propunerile de modificare sau completare a
acesteia, dupa caz, inclusiv comparatorul considerat relevant pentru practica medicald din Romania, avizat de
comisiile consultative ale Ministerului Sanatatii.

11. Tn vederea fundamentirii alegerii comparatorului relevant pentru practica medicala din Romania, Agenfia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia poate solicita avizul comisiilor
consultative ale Ministerului Sanatatii, in termen de maximum 10 zile /ucrdatoare de la depunerea documentatiei
de catre solicitant.

12. Comisiile consultative ale Ministerului Sanatatii sunt obligate sa transmitd Agenfiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia avizul cu privire la alegerea comparatorului relevant
pentru practica medicala din Roméania in termen de maximum 10 zile /ucratoare de la solicitarea acestuia.


javascript:OpenDocumentView(320427,%206141894);
javascript:OpenDocumentView(320427,%206141894);

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 piata, termenul-limita se suspenda pe
perioada in care se asteaptd documentatia suplimentara sau in care au loc intalnirile.

14. Tn cazul in care solicitantul depune documentatie suplimentara, termenul-limitd pentru emiterea deciziei
de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia 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 din Romdania publica raportul
tehnic pe site-ul propriu, in sectiunea rezervata evaluarii tehnologiilor medicale si comunica oficial decizia
solicitantului.

16. Daca 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, detinatorul de autorizatie de punere pe piata sau reprezentantul legal al acestuia mai
poate depune o noua solicitare insotitd de documentatia extinsa cel mult o datd in cursul aceluiasi 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 1n cadrul procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale, detindtorul autorizatiei de punere pe piata sau reprezentantul legal al acestuia are
dreptul sa faca o revenire la solicitarea initiala si sa depuna documentele suplimentare care fac dovada
elementelor aparute ulterior datei la care a fost depusa solicitarea initiala.

18. Cererile si documentatiile extinse primite sunt analizate in ordinea prioritatii, pe baza urmatoarelor
criterii de prioritizare:

1. medicamente care au trecut printr-un proces de evaluare anterior, incheiat cu o decizie de neincludere, ca
urmare a neindeplinirii a maximum doua criterii, decizia fiind necontestata sau nu a fost modificata ca urmare
a solutionarii contestatiei, pentru care DAPP prezinta elemente care intrunesc un punctaj mai favorabil
conform prezentei anexe;

2. medicamente pentru afectiuni in stadii evolutive de boald fara alternativa terapeutica in Lista;

3. Medicamente aprobate prin procedura de urgenta de catre Agentia Europeana a Medicamentului,

4. medicamente corespunzatoare DCI-urilor pentru tratament specific Th cazul bolilor cu impact major
asupra sandatatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si in Strategia nationala de sanatate;

5. ordinea cronologica in care au fost depuse solicitarile de evaluare, pentru medicamentele ce nu se
incadreaza in criteriile prevazute la subpct 1 - 4.

Pentru situatiile prevazute la subpct. 1 - 4 analiza va fi efectuata pe fiecare situatie in parte in ordinea
cronologica in care au fost depuse solicitarile de evaluare.

19. Solicitarile depuse pentru includerea in Listd a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor noi §i pentru
extinderea indicatiilor unui medicament corespunzator unei DCI compensate, inclusiv modificarea statutului de
compensare actual, se publica pe site-ul propriu al Agenfiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in spatiul rezervat evaluarii tehnologiilor medicale, in ordinea Inregistrarii lor.

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

a) DCI;

b) denumirea comerciala;

¢) indicatia;

d) data la care a fost depusa solicitarea;

e) data la care Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia 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.

22. Costurile terapiei sunt estimate in functie de comparatorul relevant pentru practica medicala din
Romania. In situatia in care comparatorul relevant pentru practica medicald din Romdnia nu se regdseste in
documentatia depusa de catre solicitant, acesta este mentionat in informarea intocmita de ANMDMR, alaturi
de avizul comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii acordat pentru fundamentarea alegerii
comparatorului relevant.

23. Costurile terapiei sunt calculate de catre solicitant si se depun odata cu documentatia de evaluare la
ANMDMR, pe baza urmatoarelor date:
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Tabelul nr. 1 - Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei -

DCI noua, DCI DCI noua, DCI Comparator
compensata cu extindere|  compensata cu
de indicatie, extindere de indicatie

medicamente generice |in conditiile angajarii

sau biosimilare care nu| Tntr-un mecanism

au DCI compensate in |cost-volum/cost-volum
Lista - rezultat

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica
Minima

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica
maxima

Costul lunar al terapiei cu doza
recomandata

INr. total de pacienti pentru indicatia
respectiva (prevalenti §i incidenti)
estimati a fi tratafi anual §i estimari
pentru o perioada de 5 ani, dupa
includerea in Lista

Durata terapiei per pacient, conform
RCP, sau mediana duratei de tratament
din studiile clinice care au stat la baza
autorizarii

NOTA:

1. Costul terapiei - 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, per pacient. Costul terapiei se face pe doza
recomandata a comparatorului care are aceeasi indicatie aprobata si se adreseaza aceluiagi segment
populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care exista pe piata atdt medicamentul inovator, cat §i
genericele pentru comparatorul ales, respectiv atat medicamentul biologic, cdt si biosimilarul acestuia, costul
terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel mai mic pret cu amanuntul maximal cu TVA
prezent in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluarii. Daca in
RCP, pentru DCI supusa evaluarii sau pentru comparator este specificata administrarea intr-o schema
terapeuticd in asociere cu alte medicamente aferente unor DCI compensate, costul terapiei va fi calculat
pentru intreaga schema terapeutica. Daca in RCP, pentru DCI supusa evaluarii sau pentru comparator, doza
recomandata presupune o perioada de inductie a tratamentului si o perioada de consolidare a acestuia, costul
terapiei per pacient se va calcula pentru o perioada de trei ani calendaristici. Daca in RCP, pentru DCI
supusa evaluarii sau pentru comparator doza recomandatad pentru unul dintre acestea presupune o perioada de
administrare limitatd, de cateva luni sau de cativa ani, iar pentru celalalt o perioada de administrare cronica,
nelimitata, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioada de cinci ani calendaristici.

2. Prin exceptie de la pct. 1, in cazul in care DAPP/reprezentantul DAP isi exprima disponibilitatea pentru a
incheia un protocol cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS) pentru cofinantarea tratamentului,
conform art. 220 alin. (2) si art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, costul terapiei se va calcula ludnd in
considerare costul rezultat ca urmare a aplicarii conditiilor mentionate in adresa de exprimare a
disponibilitatii. Exprimarea disponibilitatii de a intra intr-un protocol cu CNAS se va depune ca parte a
dosarului de evaluare.

3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 si pentru medicamentele pentru care se aplica criteriile de
adaugare pentru o DCI compensatd, inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.

4. Pentru situatiile de adaugare pentru o alta concentratie sau o alta forma farmaceutica care se utilizeaza
pe aceeasi indicatie cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluatd, comparatorul este medicamentul cu
concentratia sau forma farmaceutica corespunzatoare DCI deja compensate incluse in Lista in baza evaluarii
tehnologiilor medicale.

24. In vederea exercitirii atributiilor sale in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, Agentia Nationali a
Medicamentului Dispozitivelor Medicale din Romania 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.

249 ANMDMR se consulta cu comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii §i ia in considerare
opiniile acestora, in limitele prevederilor legale in vigoare, in urmatoarele situatii:

a) atunci cand punctul de vedere al ANMDMR este diferit de cel al detinatorului autorizatiei de punere pe
piata cu privire la alegerea comparatorului;

b) in vederea validarii populatiei eligibile, conform documentului depus de catre DAPP, pentru calculul
impactului bugetar;

¢) pentru pozitionarea medicamentului in strategia terapeutica.

Opinia comisiei de specialitate comunicata catre ANMDMR va fi insotita de referintele bibliografice care
sustin fundamentarea opiniei.

*) Pct. 24+ a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020.

25. Raportul final de evaluare se publica pe site-ul propriu al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, la sectiunea rezervata evaluarii tehnologiilor medicale.

26. Pentru includerea in Lista a unui medicament corespunzator unei DCI noi, precum si 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.

27. Punctajul maxim care poate fi obtinut de un medicament corespunzator unei DCI compensate existente in
Listd in urma evaludrii efectuate in conditiile prezentei metodologii este de 80 de puncte.

28. In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise in conditiile prezentei metodologii, Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, 1n calitate de autoritate nationala competenta in
domeniul evaluarii 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
caror componente sunt deja compensate.

2. Criterii pentru emiterea deciziei de includere conditionata:

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;

b) decizia de includere conditionata are valabilitate pe perioada de timp in care se deruleaza contractele
prevazute la pct. 2 lit. a).

3. Criterii pentru emiterea deciziei de neincludere in Lista:

a) DCI-uri (altele decét cele din sublista C) care sunt destinate tratamentului n spital;

b) medicamente care se elibereaza fara prescriptic medicala (OTC), cu exceptia celor cu indicatie specifica
ntr-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 lduze;

) 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 Tn urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

5. Criterii pentru emiterea deciziei de mentinere n 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 menginerea DCI la acelasi nivel de compensare;

b) obtinerea unui punctaj intre 30 si 49 de puncte in urma procesului de evaluare a tehnologiilor medicale
efectuat in conditiile prezentei metodologii conduce la mutarea DCI pe o alta sublista, nivelul nou de
compensare se stabileste in conformitate cu metodologia prevazuta la art. 1 lit. k) din anexa nr. 1 la ordin.

6. Criterii de emitere a deciziei pentru adaugare:
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a) medicament corespunzator unei DCI deja compensate care, conform RCP, se adreseaza unui alt segment
populational pentru indicatia pentru care a fost inclus in Listd in baza evaluarii tehnologiilor medicale;

b) medicament corespunzator unei DCI deja compensate care, conform RCP, se poate administra §i in alte
linii de tratament pentru indicatia pentru care a fost inclus in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale;

¢) medicament corespunzator unei DCI deja compensate cu alte concentratii si/sau alte forme farmaceutice
decat concentratiile si/sau formele farmaceutice aferente indicatiei pentru care a fost inclus in Lista in baza
evaluarii tehnologiilor medicale;

7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (¥*): sau (**)z=

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 (amenintatoare de viatd/supravietuire limitatd);

¢) medicamente corespunzatoare unor DCl-uri deja compensate la care expira perioada de protectie a
patentului si a fost Tnregistrat 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-tinta, stabilirea numarului maxim de
pacienti care pot fi tratati si perioada pentru care se asigurd tratamentul).

8. In situatia in care, pentru aceeaygi indicatie mentionata in RCP, la momentul depunerii documentatiei in
vederea evaluarii, un medicament aferent unei DCI noi sau un medicament corespunzator unei DCI
compensate cu extindere de indicatie, pentru care documentatia a fost depusa in vederea evaluarii pe tabelul
nr. 4, 4+ sau tabelul nr. 7 din anexa nr. 1 la ordin, se administreaza in doua sau mai multe scheme terapeutice
sau in doua sau mai multe linii de tratament pe aceeasi indicatie si acelasi segment/subgrup populational,
decizia de includere neconditionata se emite doar in situatia in care, pentru toate schemele terapeutice/liniile
de tratament aferente acelei indicatii se obtine punctajul necesar admiterii neconditionate in Listd. In celelalte
cazuri se va emite o decizie de includere conditionata pentru toate schemele terapeutice/liniile de tratament.
Pentru a fi aplicata aceasta metodologie, schemele de tratament sau liniile de tratament trebuie sa fie incluse
concomitent in RCP; in cazul Tn care medicamentului i se adauga, ulterior depunerii documentatiei in vederea
evaluarii, o noud schema terapeutica/linie de tratament ca urmare a aprobarii Agentiei Europene a
Medicamentului dupa obtinerea APP initial, aceasta va fi evaluata in cadrul procedurii de "adaugare”.

*) Pct. 8 a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020.

9.9 In situatia in care comparatorul pentru un medicament cu o DCI noud sau DCI compensatd cu extindere
de indicatie, evaluat pe tabelul nr. 4 din anexa nr. 1 la ordin, este un medicament corespunzator unei DCI
compensate in baza unui contract cost-volum/cost-volum-rezultat, se emite decizie de includere conditionata in
Lista chiar daca punctajul obtinut in urma evaluarii ar permite includerea neconditionata in Listd.

*) Pct. 9 a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020.

I1. Ciile 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 din Romdnia 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 din Romdnia de a
exclude un medicament din Lista confine 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 cdile de atac pe care le are la dispozitie conform legislatiei in
vigoare si despre termenele pentru exercitarea acestora.

3. In situatia in care detinatorul 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 din Romdnia, in
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termen de 7 zile lucratoare de la data primirii comunicarii oficiale transmise de autoritatea nationala
competenta.

39 In cazul in care instanta judecdtoreascd dispune printr-o hotdrdre judecdtoreascd executorie obligarea
ANMDMR la solutionarea unei cereri formulate de catre un petent pentru a include un medicament in Listd,
ANMDMR va proceda cu prioritate la analizarea cererii §i va emite un raport de evaluare motivat, care va sta
la baza deciziei, conform modelului din anexa nr. 6 la ordin. Decizia este comunicata petentului 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.

*) Pct. 3t a fost introdus prin O. nr. 1.353/2020 de la data de 31 iulie 2020.

4. Comisia pentru solutionarea contestatiilor se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si este constituita
din: un reprezentant al Ministerului Sanatatii, 2 reprezentanti ai Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania si 2 reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

Reprezentantii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia nominalizati
Tn comisia de solutionare a contestatiilor vor fi alte persoane decét cele incadrate in structura de specialitate cu
responsabilitati in evaluarea tehnologiilor medicale si implicate in procesul de evaluare.

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

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 din Romania comunica detinatorului de
autorizatie de punere pe piata care a depus contestatie sau reprezentantului legal al acestuia in Romania, n
scris, data stabilita pentru sedinta comisiei de solutionare a contestatiilor, cu cel pufin doua zile lucratoare
inainte de data la care aceasta este programata.

6. Hotararile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis, cu majoritate simpla si se
consemneaza 1n procesul-verbal al sedintei.

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

8. Daca detinatorul autorizatiei de punere pe piata sau reprezentantul legal al acestuia nu este de acord cu
hotararea comisiei de solutionare a contestatiilor, acestia se pot adresa in continuare instantelor de contencios
administrativ competente.




