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Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 6.120
din 19 decembrie 2024

pentru aprobarea Normelor metodologice de elaborare a Listei medicamentelor critice a Romaniei

Publicat in: Monitorul Oficial Nr. 1.329 din 31 decembrie 2024

Vazand Referatul de aprobare nr. 6.120R din 19.12.2024 al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale
si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 124.551E din
18.09.2024, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. Reg2/28.040 din 18.09.2024,

avand in vedere prevederile:

- art. 3 alin. (1) lit. h%) si ale art. 4 alin. (6%) din anexa la Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 pentru
aprobarea Normelor privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman, cu modificarile si completarile ulterioare;

- art. 4 alin. (3) pct. 1, 33 si 34 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu
modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanitatii emite urméitorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele metodologice de elaborare a Listei medicamentelor critice a Romaniei,
prevazute in anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2 - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in calitate de
autoritate competentd in domeniul medicamentului de uz uman, potrivit prevederilor art. 699 pct. 29 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,

Alexandru Rafila
Anexa
NORME METODOLOGICE
de elaborare a Listei medicamentelor critice 2 Roméaniei
Cap. 1
Dispozitii generale

Art. 1 - Prezentele norme metodologice stabilesc criteriile generale de elaborare a Listei medicamentelor
critice a Romaniei, denumita in continuare Lista, precum si de clasificare a acestor medicamente in functie de
nivelul de risc pe care il poate genera lipsa lor de pe piatd asupra sanatatii populatiei.

Art. 2 - In sensul prevederilor prezentelor norme metodologice, termenii si notiunile folosite au urmitoarele
semnificatii:

1. clasificare ATC - clasificarea anatomica, terapeutica si chimica a medicamentului;

2. DCI - denumirea comund internationalda recomandata de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii;

3. Lista de medicamente critice a Uniunii Europene - lista de medicamente critice elaborata de Agentia
Europeana pentru Medicamente 1n colaborare cu agentiile nationale ale medicamentului din Uniunea
Europeand, publicatd pe website-ul www.ema.europa.eu;

4. GTLMPF - grupul tehnic de lucru multidisciplinar pentru politici farmaceutice, constituit prin ordin al
ministrului sanatatii;

5. DAPP - detinatorul autorizatiei de punere pe piata a unui medicament;

6. discontinuitate permanentd - incetarea definitiva a comercializarii unui medicament;
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7. discontinuitate temporard - incetarea comercializarii unui medicament pentru o perioada limitata de
timp, cu sau fard data estimativa de reluare a comercializarii. Discontinuitatea temporara poate fi prelungita
sau repetata, prin decalarea datei initiale de reluare a comercializarii sau repetarea discontinuitatii in cursul
aceluiasi an;

8. cantitdti limitate - cantitatile puse pe piatd de DAPP sunt considerate insuficiente pentru acoperirea
tratamentului pacientilor.

Cap. 11
Elaborarea Listei

Art. 3 - (1) Lista cuprinde DCI-urile corespunzitoare medicamentelor de uz uman considerate critice pentru
sistemul national de sandtate, pentru care lipsa continuitatii aprovizionarii poate genera riscuri asupra sanatatii
populatiei.

(2) Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita in
continuare ANMDMR, evalueaza medicamentele asociate DCI-urilor incluse in Lista de medicamente critice a
Uniunii Europene, actualizata, precum si medicamentele corespunzatoare unor DCI-uri pentru care, pe o
perioada de 2 ani, anterioara datei la care se face evaluarea, au fost inregistrate discontinuitati la nivel
national.

Art. 4 - (1) ANMDMR realizeaza evaluarea riscului ca un medicament sa nu fie disponibil pentru populatie,
luand in considerare relevanta acestuia pentru sanatatea publica, in functie de DCI/clasificare ATC/forma
farmaceuticad/concentratie/indicatie specifica, si clasifica acest risc, pe baza urmatoarelor criterii:

a) indicatia terapeutica a medicamentului;

b) disponibilitatea unor alternative terapeutice adecvate;

¢) discontinuitatile notificate ANMDMR de catre DAPP.

(2) Medicamentele asociate DCI-urilor analizate de catre ANMDMR se evalueaza pe baza criteriilor
prevazute la alin. (1), fiecarui criteriu fiindu-i atribuit un punctaj cuprins intre 0 si 3 puncte.

Art. 5 - (1) Pentru evaluarea 1n baza criteriului indicatiei terapeutice se apreciaza importanta indicatiei din
punct de vedere clinic.

(2) Daca un medicament are mai multe indicatii terapeutice, indicatia pentru afectiunea cu cele mai grave
consecinte pentru pacienti determina nivelul de risc.

Art. 6 - Criteriul disponibilitatii alternativei terapeutice adecvate urmareste sa estimeze daca un potential
deficit de medicamente poate fi gestionat cu alternative terapeutice adecvate, respectiv daca medicamentele

Art. 7 - Evaluarea in baza criteriului discontinuitatii are in vedere evaluarea de catre ANMDMR a
discontinuitdtilor notificate de ciatre DAPP in conformitate cu prevederile art. 737 alin. (2) din Legea 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8 - (1) Lista propusd de ANMDMR, precum si modificarile acesteia sunt supuse avizarii de catre
GTLMPF.

(2) In scopul realizarii Listei, in cadrul procesului de evaluare realizat conform prezentelor norme
metodologice, ANMDMR poate consulta, ori de cate ori considera necesar, GTLMPF.

Art. 9 - ANMDMR efectueaza anual o evaluare in conformitate cu art. 4, in urma careia poate propune
mentinerea, adaugarea, excluderea sau reclasificarea unor DCI-uri din Lista.

Cap. 11
Aprobarea Listei

Art. 10 - (1) ANMDMR evalueaza medicamentele luate spre analiza pe baza criteriilor prevazute la art. 4 si
calculeaza scorul de criticitate, in conformitate cu prezentele norme metodologice.

(2) ANMDMR propune includerea in Listd a DCI-urilor corespunzatoare medicamentelor care obtin un scor
de criticitate mai mare sau egal cu 2, pe care le clasifica in 3 niveluri de risc: ridicat, mediu sau scazut.

Art. 11 - (1) Propunerea de Lista intocmitd de citre ANMDMR se transmite spre analiza si avizare
GTLMPF.

(2) In termen de maximum 20 de zile calendaristice de la data primirii spre analizi a propunerii de Lista,
GTLMPF formuleaza aviz favorabil sau aviz cu observatii, care sunt transmise citre ANMDMR. Avizul cu
observatii trebuie nsotit de fundamentarea acestora din punctul de vedere al aplicarii criteriilor prevazute la
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art. 4.

(3) In situatia formulirii unui aviz cu observatii, ANMDMR analizeaza si preia observatiile sau motiveaza
nepreluarea acestora.

(4) ANMDMR transmite Directiei farmaceutice si dispozitive medicale din cadrul Ministerului Sanatatii
Lista in forma finald, in termen de maximum 10 zile lucratoare de la primirea avizulut GTLMPF.

Art. 12 - (1) Lista medicamentelor critice a Romaniei se aproba prin ordin al ministrului sanatatii si se
publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

(2) Lista prevazuta la alin. (1) se publica si pe paginile web ale ANMDMR si Ministerului Sanatatii.

Cap. IV
Clasificarea medicamentelor incluse in Lista in functie de nivelul de risc

Sectiunea 1
Criteriul indicatie terapeuticd

Art. 13 - (1) Nivelul ridicat de risc, pentru care se acordd 3 puncte, se atribuie unui medicament, daca este
indeplinita cel putin una dintre urmatoarele conditii:

a) medicamentul are indicatie terapeutica pentru o afectiune cu consecinte foarte grave pentru sanatatea
pacientilor individuali sau a sanatatii publice: medicamente sau clase de medicamente utilizate pentru tratarea
pacientilor cu afectiuni acute care pun viata in pericol sau afectiuni cu evolugie ireversibila;

b) medicamentul are indicatie terapeutica pentru o afectiune potential fatald, progresiva ireversibil sau care,
daca nu este tratatd, reprezintd o amenintare imediatd sau cauzeaza afectarea severa a pacientului. Criteriul se
aplica in mod similar situatiilor acute, atunci cand reprezintd urgente medicale, situatiilor cronice sau
situatiilor cu rezultate potential fatale;

¢) in cazul in care tratamentul este indisponibil sau intrerupt, este pusa in pericol evolugia functiilor vitale
ale organismului pacientilor pe termen scurt sau mediu;

d) medicamentul este inclus in programele nationale de sanatate publica.

(2) Nivelul mediu de risc, pentru care se acorda 2 puncte, se atribuie unui medicament daca este indeplinita
cel putin una dintre urmétoarele conditii:

a) medicamentul este indicat pentru tratamentul bolilor cronice, cu consecinte severe;

b) medicamentul este indicat pentru tratamentul urmatoarelor categorii de persoane: minori, persoane cu
dizabilitati, femei gravide sau care aldpteaza;

¢) medicamentul este indicat pentru tratamentul unor pacienti pentru care inlocuirea tratamentului, conform
rezumatului caracteristicilor produsului, poate ridica probleme de tolerabilitate sau dificultdti de administrare;

d) medicamentul este indicat pentru prevenirea sau tratarea bolilor cu raportare obligatorie, conform
prevederilor Hotararii Guvernului nr. 657/2022 privind aprobarea continutului si a metodologiei de colectare
si raportare a datelor pentru supravegherea bolilor transmisibile in Registrul unic de boli transmisibile, cu
exceptia medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate publica;

e) dacd boala este ldsatd netratatd, poate induce progresia potential ireversibild a bolii, spitalizarea sau
intensificarea tratamentului, dar nu si decesul;

f) medicamentul previne recidiva unei afectiuni, iar daca acesta nu mai este administrat, boala va recidiva
chiar daca progresia bolii este lenta.

(3) Nivelul scazut de risc, pentru care se acorda 0 puncte, se atribuie unui medicament care nu indeplineste
conditiile de risc ridicat sau mediu prevazute la alin. (1) si (2).

Sectiunea a 2-a

......

Art. 14 - Alternativa este considerata adecvatd dacad indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

a) medicamentul alternativ este autorizat pentru aceeasi indicatie terapeutica si se comercializeaza in
Romania;

b) tratamentul alternativ este clinic posibil;

¢) utilizarea tratamentului alternativ nu are un impact negativ asupra sanatatii pacientului si ofera acelasi

Art. 15 - Evaluarea nivelului de risc pe baza criteriului disponibilitatii alternativei adecvate se realizeaza
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calitativ si cantitativ, prin raportare la numarul de alternative adecvate identificate ca fiind puse pe piata din
Romania.

Art. 16 - Nivelul ridicat de risc, pentru care se acorda 3 puncte, are n vedere faptul ca nu exista nicio
alternativa adecvata sau existd disponibila o singura alternativa adecvata la nivelul 4 sau 5 al clasificarii ATC,
care se afld in una dintre urmatoarele situatii:

1. tratamentul alternativ nu este posibil clinic, iar substanta activa sau combinatia de substante active are o
farmacologie unica si nu existd optiuni alternative de tratament;

2. trecerea la un tratament alternativ nu poate fi realizatd intr-un timp util din cauza necesitétii unor
consultatii medicale de specialitate suplimentare sau necesita trecerea de la autoadministrare la administrare
sub supraveghere medicala;

3. tratamentul alternativ nu satisface nevoile clinice ale intregii populatii-tinta de pacienti, un subgrup de
pacienti care nu este majoritar nu poate utiliza tratamentul alternativ sau acesta este contraindicat si necesita
consultatii clinice suplimentare;

4. tratamentul alternativ este disponibil in cantitati limitate si este de asteptat o posibild lipsa a acestuia din
cauza cererii crescute.

Art. 17 - Nivelul mediu de risc, pentru care se acorda 2 puncte, se considera atunci cand sunt disponibile
cel mult doua alternative adecvate la nivelul 4 sau 5 al clasificarii ATC, aceeasi DCI, daca se afla in una
dintre urmatoarele situatii:

1. tratamentul alternativ poate fi realizat doar prin utilizarea unor forme farmaceutice alternative sau a unor
cai diferite de administrare, a concentratiilor alternative sau a regimurilor alternative de dozare;

2. tratamentul alternativ este disponibil in cantitdti limitate si este posibila aparitia unui deficit cauzat de
cererea crescuta.

Art. 18 - Nivelul scazut de risc, pentru care se acorda 0 puncte, se atribuie unui medicament care nu
indeplineste conditiile de risc ridicat sau mediu prevazute la art. 16 si 17.

Sectiunea a 3-a
Criteriul discontinuitdtilor

Art. 19 - (1) Criteriul discontinuitatilor are in vedere evaluarea de catre ANMDMR a discontinuitatilor
notificate de catre DAPP intr-o perioadad de 2 ani anterioara datei la care se face evaluarea, in conformitate cu
prevederile art. 737 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
luand in considerare:

a) impactul negativ asupra asigurarii disponibilitatii tratamentelor necesare pacientilor;

b) frecventa si perioadele in care discontinuitatea unui medicament a avut impact negativ la nivel de pacient;

c) disponibilitatea echivalentelor farmaceutice comercializate, ludnd in considerare si locatia sursei de
aprovizionare.

(2) Se considerad impact negativ asupra asigurarii disponibilitatii la nivel de pacient, in perioada notificata
cu discontinuitate, scdderea stocului unui medicament la nivel national sub rulajul mediu lunar, dacd necesarul
nu a fost acoperit prin utilizarea unor medicamente echivalente farmaceutic. Rulajul mediu lunar este calculat
ca media lunara a rulajului medicamentului respectiv pentru ultimele trei luni Tnainte de notificarea
discontinuitatii, conform istoricului de consum inregistrat in Sistemul electronic de raportare prevazut la art.
804! din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3) Se considera echivalent farmaceutic medicamentul care indeplineste cumulativ urméatoarele conditii:

a) contine aceeasi (aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substantd(e) activa(e) sau, in cazul formelor farmaceutice lichide, aceeasi
concentratie;

¢) are aceeasi forma farmaceutica;

d) indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile in privinta nevoilor clinice ale pacientului la
momentul utilizdrii produsului.

Art. 20 - Acordarea punctajului prevazut la art. 4 alin. (2) se realizeaza dupa cum urmeaza:

a) pentru discontinuitatea permanenta sau pentru discontinuitatea temporara care a avut un impact negativ
asupra asigurdrii disponibilitdtii tratamentelor la nivel de pacient pentru o perioadd cumulatd mai mare de 6
luni se acorda 3 puncte;

b) pentru discontinuitatea temporara care a avut un impact negativ asupra asigurarii disponibilitatii
tratamentelor la nivel de pacient pentru o perioadda cumulata mai mica de 6 luni se acorda 2 puncte;
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¢) pentru discontinuitatea cauzatd de cantitati limitate se acorda 1 punct;
d) pentru discontinuitatea care nu a produs un impact negativ asupra asigurarii disponibilitatii tratamentelor

la nivel de pacient se acorda 0 puncte.

Cap. V
Calculul scorului de criticitate

Art. 21 - (1) Suma punctajelor corespunzitoare fiecarui criteriu constituie scorul de criticitate pentru un
medicament al carei DCI este propusa pentru includere in Lista.

(2) Clasificarea pe categorii de risc se face pe baza scorului de criticitate, astfel:

a) 2 - 4 puncte - nivel scazut de risc;

b) 5 - 7 puncte - nivel mediu de risc;

¢) 8 - 9 puncte - nivel ridicat de risc.

Procesat de LM
C.J.DA
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