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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
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 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,
precum si a cailor de atac

Vazand Referatul de aprobare nr. NT 6.326 din 30.07.2020 al Directiei politica medicamentului, a dispozitivelor
si tehnologiilor medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 50.685E
din 21.01.2020, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. REG 2/517 din 22.01.2020,

avand in vedere prevederile art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,

cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 2 lit. i) 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 sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. I. — Ordinul 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 cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazé 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,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 557 din
28 iulie 2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 8, litera c) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,¢) DCI-uri noi, altele decat cele pentru care solicitantii au
depus cerere; Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) va notifica
detinatorii de autorizatii de punere pe piatd (DAPP) cu cel putin
10 zile lucratoare Tnhainte de initierea procedurii de evaluare.
ANMDMR va publica lista produselor pentru care s-a initiat
procedura de evaluare din oficiu pe site-ul ANMDMR;”.

2. Dupa articolul 8 se introduce un nou articol,
articolul 81, cu urmatorul cuprins:

JArt. 81, — ANMDMR va initia procedura de evaluare a
DCl-urilor compensate in Lista in vederea mutarii/excluderii sau
notarii/eliminarii notarii cu (*), (**) (**'), pentru acele
medicamente pentru care comisiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii sau Casa Nationala de Asigurari Sanatate
au sesizat prescrierea in afara indicatiilor terapeutice aprobate
sau excluderea medicamentului din ghidurile terapeutice cu

impact asupra bugetului FNUASS sau pentru medicamentele
prescrise care nu au un protocol terapeutic, cu respectarea
indicatiilor, dozelor si contraindicatiilor din RCP, in limita
competentei medicului prescriptor.”

3. Laanexa nr. 1, la articolul 1, literele c), k), I), n) si p) se
modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,C) comparator — un medicament aferent unei DCI care se
afla in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personalda, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum
si denumirile comune internationale corespunzétoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
republicatd, care are aceeasi indicatie aprobata si se adreseaza
aceluiasi segment populational sau aceluiasi subgrup
populational cu medicamentul evaluat, dupa caz. Poate fi
considerat comparator un produs deja compensat pe baza
contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat exclusiv prin
compararea preturilor disponibile in CANAMED in momentul
depunerii dosarului de evaluare. In cazul in care comparatorul
este un produs compensat pe baza unui contract cost-volum
sau cost-volum-rezultat, medicamentul supus evaluarii va putea
beneficia cel mult de compensare conditionata, chiar daca
punctajul final obtinut ca urmare a procesului de evaluare ar
permite includerea neconditionata;

k) statut de compensare — totalitatea informatiilor referitoare
la incadrarea unui medicament in sublistele si sectiunile
prevazute in Lista, procentul de compensare, modul de
prescriere; modificarea statutului de compensare a unei DCI
compensate cuprinde: mutarea, adaugarea, excluderea sau
eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (**)! sau (**)2; stabilirea
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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 venitul minim
brut in vigoare la data evaluarii; daca contributia personala pe
nivelul de compensare 20% este mai mare sau egala cu 50%
din cuantumul maxim de indatorare, se analizeaza nivelul
urmator de compensare; daca contributia personala pe nivelul
de compensare 20% este mai mica decat 50% din cuantumul
maxim de Tndatorare, 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 indatorare, produsul va fi inclus pe
sublista B; dacé contributia personala pe nivelul de compensare
90% este mai mare sau egala 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;

I) extinderea indicatiei — evaluarea unei noi patologii/boli
pentru medicamentul cu o DCI compensata pentru care acesta
a demonstrat eficacitate si siguranta si care este inclusa in RCP
revizuit de Agentia Europeana a Medicamentului sau ANMDMR,;

n) addugarea — includerea in cadrul aceleasi indicatii a unei
alte concentratii, a altei forme farmaceutice, a unui segment
populational nou, modificarea liniei de tratament, includerea unei
noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI
compensata, inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor
medicale;

p) eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (**)1 sau (**)2 —
modificarea conditiilor de prescriere a tratamentului cu
medicamentele  corespunzatoare  denumirilor comune
internationale compensate incluse in Lista;”.

4, La anexa nr. 1, la articolul 1, dupa litera ab)
se introduce o noua litera, litera ac), cu urmatorul cuprins:

,ac) medicament pentru terapie avansatd — un produs astfel
cum este definit in art. 2 din Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007
al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie
2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de
modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 si Directivei a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.”

5. La anexa nr. 1, la articolul 5, literele c) si d) se abroga.

6. La anexa nr. 1, dupa articolul 5 se introduc doua noi
articole, articolele 6 si 7, cu urmatorul cuprins:

LArt. 6. — Criteriile de evaluare prevazute in tabelul nr. 41 se
aplica pentru urmatoarele situatii:

a) generice care nu au DCI compensate in List3;

b) biosimilare care nu au DCI compensate in Lista.

Art. 7. — Criteriile de evaluare prevazute in tabelul nr. 9 se
aplica in urmatoarele situatii:

a) medicamente corespunzatoare DCl-urilor deja
compensate cu decizii de includere conditionata, pentru care
exista in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care
cumulativ si-au pierdut exclusivitatea datelor si nu mai
beneficiaza de protectie in baza brevetului si/sau a certificatului
de protectie suplimentara si genericul/genericele acestora
indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul
Romaniei;

b) medicamente corespunzatoare DCl-urilor deja
compensate cu decizii de includere conditionata, pentru care
exista in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care
cumulativ si-au pierdut exclusivitatea datelor si nu mai
beneficiaza de protectie in baza brevetului si/sau a certificatului
de protectie suplimentara si biosimilarul/biosimilarele acestora
indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul
Roméaniei.”

7. La anexa nr. 1, tabelul nr. 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 1 — Criteriile pentru adaugarea unei DCI compensate

Nr.

ort. Criterii

Detalii

1. |Crearea adresabilitatii pentru
pacienti

Se va arata cum se va rezolva prin adaugare lipsa accesului la tratament, complianta la
tratament a unor categorii de pacienti, segmente populationale sau stadii de boala.

2. |Dovada compensarii in tarile
UE si Marea Britanie

Este necesara pentru a demonstra utilizarea produsului pe scara larga in cel putin trei state
membre ale Uniunii Europene si Marea Britanie si mentinerea unei abordari unitare.

3 |Analiza de impact financiar

Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la ordin.

NOTA:

1. Pentru situatiile de adaugare pentru o alta concentratie sau o altd forma farmaceutica aferentd medicamentului deja
evaluat, care se utilizeaza in cadrul aceleiasi indicatii cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluata, raportul pozitiv de
evaluare se emite doar pentru situatiile in care prin aceastd adaugare impactul este negativ sau neutru. In acest caz, comparatorul
este medicamentul cu concentratia sau forma farmaceutica corespunzatoare DCI deja compensate inclusa in Lista in baza evaluarii

tehnologiilor medicale.

2. In vederea emiterii deciziei de adaugare in Lista de catre ANMDMR, pentru un segment sau grup populational nou/pentru
modificarea liniei de tratament/includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI compensata, trebuie indeplinite
cumulativ criteriile prevazute la nr. crt. 1 si 2 din tabelul nr. 1, iar pentru situatia descrisa la pct. 1, doar criteriul prevazut la nr. crt. 3

din tabelul nr. 1.”
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8. La anexa nr. 1, tabelul nr. 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 2 — Criteriile pentru notarea DCl-urilor cu (*),(**), (**)! sau (**)2

Nr.

Criterii Detalii
crt.

electronic al Casei Nationale |medicale.
de Asigurari de Sanatate al
medicamentelor cu cost

ridicat supuse monitorizarii

1. [DCl-uri cu cost ridicat (i) ale [(**)2 Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCI-urilor notate cu (**)2 se efectueaza
caror prescriere si eliberare  |pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului

se efectueaza pe baza Sanatatii, supuse monitorizarii prin Registrul electronic al Casei Nationale de Asigurari de
protocoalelor terapeutice Sanatate al medicamentelor cu cost ridicat si/sau initiate Tn studii noninterventionale
introduse in Registrul efectuate in Romania, in vederea colectarii de date reale in scopul evaluarii tehnologiilor

0 monitorizare suplimentara | Sanatatii.

punctul de vedere al Sanatatii si formularelor specifice.
administrarii, a caror
prescriere se face de catre
medicul desemnat doar in
baza unui protocol terapeutic

2. |DCl-uri cu cost ridicat (i) (**)Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (**) se efectueaza
si/sau pentru care se impune |pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului

atat din punctul de vedere al |(**)! Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCI-urilor notate cu (**)! se efectueaza
farmacovigilentei cat si din pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului

3. |DCl-uri cu cost mic (ii) ce (*) Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (*) se initiaza de
necesita prescriptie medicala |catre medicul de specialitate in limita competentei si poate fi prescris in continuare de
conform RCP medicul de familie pe baza scrisorii medicale emise de medicul de specialitate.

(i) Produse al caror cost lunar de tratament*) calculat este > 2 x PIB**)/cap/luna.

(ii) Produse al caror cost lunar de tratament*) calculat este sub salariul minim brut la data emiterii deciziei de includere in Lista.

*) Costul lunar de tratament — 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 o luna calendaristica. Calculul costului
lunar de tratament se face pentru fiecare concentratie, forma farmaceutica sau cale de administrare a DCI. Forma farmaceutica cu cea mai mare valoare a costului

lunar de tratament va determina notarea DCI compensate cu (*), (**), (**)1 sau (**)2.
**) Referinta pentru PIB: Institutul National de Statistica, ultimul Anuar statistic al Romaniei publicat.”

9. La anexa nr. 1, tabelul nr. 3 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 3 — Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Lista

Se alege doar

Se pot aduna

cunostinta ANMDMR cé nu exista un beneficiu terapeutic pe baza analizei documentatiei
existente la nivel european sau respectiva DCI nu mai este recomandata in ghidurile clinice
internationale sau nationale, dupa caz.

Criterii de evaluare Punctaj un punctaj. punctele.

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)
1.1. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel major/important (BT 1) 0 Se pot obtine
1.2. DCI care nu a fost evaluatad de HAS 10 Skl

= - = 30 de puncte.
1.3. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel moderat/scazut (BT 2) 15
1.4. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel insuficient (BT 3) sau este retras din Lista de| 30
medicamente rambursate de sistemul de asigurari sociale din Franta
2. ETM bazata pe cost-eficacitate — Marea Britanie (NICE/SMC)
2.1. DCl a primit avizul pozitiv, fara restrictii, din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor| 0 Se pot obtine
medicale din Marea Britanie sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o maximum
declaratie pe propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara 30 de puncte.”
restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE
sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia aferenta.
2.2. DCI nu a fost evaluata de autoritati de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea| 10
Britanie (NICE/SMC).
2.3. DCI a primit la revizuire avizul pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, din partea| 15
autoritatii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC).
2.4. DCI nu a primit avizul de includere n sistemul de rambursare din partea autoritatiide| 30
evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)/Avizul de includere in
sistem a fost retras/este cuprins in lista negativa a Serviciului medical public de sanatate
din Marea Britanie (NHS)/a fost retras din lista de medicamente rambursate a Serviciului
medical public de sanatate din Marea Britanie.
2.5. DCI a primit decizie de retragere APP. 50
2.6. DCI pentru care comisiile de specialitate din partea Ministerului Sanatatii au adus la| 30
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10. La anexa nr. 1, tabelul nr. 4 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 4 — Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi

Se alege doar

Se pot aduna

Criterii de evaluare Punctaj un punctaj punctele

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea| 15 Se pot obtine

BT 1 — major/important din partea HAS maximum
15 puncte.

1.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea| 7

BT 2 — moderat/scazut (dar care justifica rambursarea) din partea HAS

1.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit clasificarea| 0

BT 3 — insuficient din partea HAS

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit avizul pozitiv, fara| 15 Se pot obtine

restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din
Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o
declaratie pe propria raspundere ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara
restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE
sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

maximum
15 puncte.

2.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit avizul pozitiv, cu
restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor medicale din
Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o
declaratie pe propria raspundere ca beneficiazd de compensare in Marea Britanie cu
restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE
sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

2.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care au primit avizul negativ
din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)
sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

2.4. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru care raportul de
evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)
demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator (indiferent de marimea
acestuia), fara restrictii comparativ cu RCP sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice
GBA si nu au fost evaluate de IQWIG, deoarece autoritatea nu a considerat necesara
evaluarea, fara restrictii comparativ cu RCP

15

Se pot obtine
maximum
15 puncte.

2.5. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru care raportul de
evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)
demonstreaza ca aduce beneficiu aditional fatd de comparator (indiferent de marimea
acestuia), cu restrictii comparativ cu RCP, sau care sunt incluse in ghidurile terapeutice
GBA si nu au fost evaluate de IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat necesara
evaluarea, cu restrictii comparativ cu RCP

2.6. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru care raportul de evaluare
a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu
demonstreaza beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator sau beneficiul este mai
mic fata de comparator sau pentru care nu s-a emis raport de evaluare

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de
evaluare pozitiv emis de Agentia Nationalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roménia

3.1. DCl-uri noi, DCI compensaté cu extindere de indicatie, pentru care se solicita
includerea noii indicatii terapeutice in Listd compensate in minimum 14 din statele membre
ale UE si Marea Britanie

25

Se pot obtine
maximum

25 de puncte.

3.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, compensate in 8—13 state
membre ale UE si Marea Britanie

20

3.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, compensate in 3—7 state
membre ale UE si Marea Britanie

10

3.4. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie Th mai putin de 3 state membre
ale UE si Marea Britanie
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N . Se alege doar Se pot aduna
Criterii de evaluare Punctaj un punctaj. punctele.
3.5. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie sau combinatii in doza fixa a| 45 Se pot obtine
DCl-urilor deja compensate, pentru care solicitantul prezinta unul dintre urmatoarele maximum
documente: 45 de puncte.*)

(i) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea
pe teritoriul Romaniei a unui studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia
depusa;

(ii) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusa;

(iii) dovada notificarii la ANMDMR a derularii unui studiu noninterventional pentru
colectarea de date reale pentru indicatia depusa.

4. Costurile terapiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care genereaza mai mult de| 30 Se pot obtine
5% economii fatd de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizata pentru efectuarea maximum
calculului 30 de puncte.

4.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, cu impact bugetar neutru fata| 15
de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizata pentru efectuarea calculului, care
genereaza intre 5% economii si pana la 3% costuri)

4.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, care genereaza mai multde| 0
3% costuri fatéd de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea
calculului

NOTA:

1. Pentru indicatiile pentru care un medicament corespunzator unor DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie
autorizatia de punere pe piatd a medicamentului evaluat a fost emisa inainte de anul 2011 si medicamentul este rambursat in
Marea Britanie si Germania, se acorda din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atat pentru NICE, cét si pentru IQWIG/G-BA.

2. In cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja incluse in Lista, se prezinta doar analiza de minimizare
a costurilor, in care costurile/doza zilnica recomandata (DDD anuale)*) sunt comparate cu costurile/DDD anuale, luate separat
pentru componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in Lista numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale acesteia
sunt mai mici sau cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat. (Pentru dubla combinatie
monocomponentele trebuie sa fie compensate in Lista, insa este obligatoriu ca una din monocomponente sa fie rambursata pe
indicatia pentru care este depusa combinatia fixa; pentru tripla combinatie se pot lua trei monocomponente care trebuie sa fie
compensate in Lista sau combinatie de unu + dubla combinatie, insa ambele trebuie sa fie compensate in Lista si este obligatoriu
ca cel putin una dintre monocomponente sau dubla combinatie sa fie rambursate pe indicatia pentru care este depusa combinatia
fixa).

3. Prin sintagma «fara restrictii fata de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.4 se intelege faptul ca la toate
subgrupurile populationale s-a alocat un beneficiu terapeutic aditional indiferent de marimea acestuia (major, considerabil, minor
si necuantificabil).

4. Prin sintagma «cu restrictii fata de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.5 se intelege faptul ca la cel putin
un subgrup populational nu a fost alocat un beneficiu terapeutic aditional.

5. Cele 45 de puncte acordate la pct. 3.5 substituie punctajul acordat pentru rapoartele autoritatilor de evaluare a
tehnologiilor medicale din Franta (HAS), Marea Britanie (NICE/SMC) si Germania (IQWIG/G-BA) descrise la punctele 1 si 2 ale
tabelului nr. 4.

*) Costul/doza zilnica recomandata (DDD anuale) — 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.
Costul/doza zilnica recomandata (DDD anuale) se face pentru aceeasi concentratie, forméa farmaceutica sau cale de administrare a DCI, iar, in cazul in care exista
pe piata atat medicamentul inovator, cat si genericele/biosimilarele pentru componentele combinatiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate
separat se face la nivelul medicamentelor generice/biosimilare cu cele mai mici preturi cu amanuntul maximal cu TVA prezente in Catalogul national al preturilor
medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluarii.

**) Avand Tn vedere heterogenitatea studiilor noninterventionale privind patologiile, populatia pacientilor, obiectivele urmarite, tipul datelor colectate,
analiza si interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o metodologie unitara pentru toate tipurile de studii noninterventionale. Protocoalele depuse
de catre solicitanti vor fi analizate de catre Departamentul de evaluare tehnologii medicale si Departamentul studii clinice din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania poate invita pentru
consultari reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si ai comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii. Vor avea ca obiective principale evaluarea
beneficiului clinic aditional, a sigurantei, calitatii vietii, respectiv colectarea de costuri directe din perspectiva platitorului in vederea efectuarii de analize
farmacoeconomice la sfarsitul studiului. Scopul grupului de lucru este de a analiza designul studiului noninterventional si a ghida solicitantul catre un protocol de
colectare de date reale din practica terapeutica in vederea evaluarii tehnologiilor medicale. Studiile noninterventionale vor trebui sa respecte reglementarile Hotararii
Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 6/2014 privind autorizarea de catre Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale a studiilor clinice/notificarea la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a studiilor noninterventionale efectuate
cu medicamente de uz uman in Romania, completata prin Hotararea Consiliului stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
nr. 25/2015. Termenul maxim in care se va elibera avizul final cu privire la protocolul de colectare de date este de 3 luni de la data depunerii solicitarii de studiu
de catre solicitant. Studiul noninterventional pentru colectarea de date reale se va derula dupa includerea medicamentului care face obiectul studiului in sistemul
de compensare.”
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11. La anexa nr. 1, dupa tabelul nr. 4 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 41, cu urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 41 — Criteriile de evaluare pentru generice sau biosimilare care nu au DCI compensate in Lista

Criterii de evaluare

Punctaj

Se alege doar
un punctaj.

Se pot aduna
punctele.

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care au primit clasificarea BT-1 — major/important din partea HAS, pe DCI

15

1.2. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care au primit clasificarea BT 2 — moderat/scazut (dar care justifica rambursarea)
din partea HAS, pe DCI

1.3. Generice care nu au DCI compensata in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care au primit clasificarea BT 3 — insuficient din partea HAS

Se pot obtine
maximum
15 puncte.

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din partea
autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCI,
sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria raspundere
ca beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu RCP, inclusiv
ca urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari
efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

15

2.2. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care au primit avizul pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, din partea autoritatii
de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCI, sau pentru
care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca
beneficiaza de compensare in Marea Britanie cu restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca
urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari
efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

2.3. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, care (i) au primit avizul negativ din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie (NICE sau SMC) sau (ii) pentru care nu s-a emis raport de
evaluare si DAPP/reprezentantul DAPP nu a depus declaratie pe propria raspundere cu
privire la statutul de compensare in Marea Britanie

Se pot obtine
maximum
15 puncte.

2.4. Generice care nu au DCI compensata in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale
din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fata de
comparator (indiferent de marimea acestuia), fara restrictii comparativ cu RCP sau care
sunt incluse n ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de catre IQWIG deoarece
autoritatea nu a considerat necesara evaluarea, fara restrictii comparativ cu RCP

15

2.5. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale
din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fata de
comparator (indiferent de marimea acestuia), cu restrictii comparativ cu RCP sau care
sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de catre IQWIG deoarece
autoritatea nu a considerat necesara evaluarea, cu restrictii comparativ cu RCP

2.6. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensate
in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, pentru care raportul de evaluare
a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu
demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fatd de comparator sau beneficiul este mai
mic fatd de comparator sau pentru care raportul de evaluare nu a fost emis de autoritatile
de evaluare a tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA)

Se pot obtine
maximum
15 puncte.

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de eva
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

luare pozitiv emis de Agentia Nationala

3.1. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, pentru care se solicitad includerea noii indicatii terapeutice n Lista compensate in
minimum 14 din statele membre ale UE si Marea Britanie

25

3.2. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Lista, compensate in 8—13 state membre ale UE si Marea Britanie

20

3.3. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata
in Listd, compensate in 3—7 state membre ale UE si Marea Britanie

10

3.4. Generice care nu au DCI compensate in Lista, biosimilare care nu au DCI compensata

in Listd, compensate in mai putin de 3 state membre ale UE si Marea Britanie

Se pot obtine
maximum
25 de puncte.
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Se alege doar Se pot aduna

Criterii de evaluare Punctaj un punctaj punctele

4. Costurile terapiei

4.1. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, care genereaza mai| 30 Se pot obtine
mult de 30% economii fata de comparator*), in cazul genericelor, si mai mult de 15% fata maximum
de comparator®), in cazul biologicelor, per pacient, per an 30 de puncte.

4.2. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, care genereaza intre| 15
30% economii si pana la 3% costuri fatd de comparator®), in cazul genericelor, si intre
15% economii si pana la 3% costuri fatd de comparator®), ih cazul biologicelor, per pacient,
per an

4.3. Generice sau biosimilare care nu au DCI compensata in Lista, care genereaza mai| 0
mult de 3% costuri fatd de comparator®), per pacient, per an

NOTA:

1. Prin sintagma «fara restrictii fata de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.4 se intelege faptul ca la toate
subgrupurile populationale s-a alocat un beneficiu terapeutic aditional indiferent de marimea acestuia (major, considerabil, minor
si necuantificabil).

2. Prin sintagma «cu restrictii fatéa de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.5 se intelege faptul ca la cel putin
un subgrup populational nu a fost alocat un beneficiu terapeutic aditional.

*) Prin exceptie, in cazul genericelor si biosimilarelor care nu au DCI compensata in Lista, comparatorul va fi medicamentul inovativ/biologic pentru
aceeasi concentratie, forma farmaceutica sau cale de administrare. Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi stabilite de catre
Ministerul Sanatatii, la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, conform normelor privind modul de calcul al
preturilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de ministru, pentru luna in care se face depunerea cererii de evaluare, si vor fi transmise
in maximum 30 de zile de la data solicitarii. Nivelurile maximale de pret pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate in raportul de evaluare aferent
medicamentului generic/biosimilar.

Nota: pentru indicatiile pentru care un medicament generic sau biosimilar care nu au DCI compensata in Lista, DAPP a depus documentatia pentru
evaluarea tehnologiilor medicale pe tabelul 41, iar autorizatia de punere pe piatd a medicamentului de referinta inovativ sau biologic aferentd DCI-ului evaluat a
fost emisa Tnainte de anul 2011 si este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acorda din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atat pentru NICE, cat si pentru
IQWIG/G-BA.”

12. La anexa nr. 1, tabelul nr. 5 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,1abelul nr. 5. — Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi aprobate de catre Agentia Europeana a Medicamentului cu statut
de medicament orfan sau pentru terapie avansata

Nr. de
puncte

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane| 70
din UE sau care pun in pericol viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului. In
plus pentru aceste boli nu exista nicio metoda satisfacatoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizata in UE
sau, daca aceasta metoda exista, medicamentul aduce un beneficiu semnificativ celor care sufera de aceasta actiune
sau DCI-uri noi aprobate pentru medicamentele pentru terapie avansata

Criteriu

2. Solicitantul prezinta pentru medicamentul orfan sau pentru medicamentul pentru terapie avansata unul din urmatoarele| 10
documente:

a) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul Romaniei a unui studiu
clinic al medicamentului evaluat pe indicatia depusa;

b) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusa;

c) autorizarea de folosire n tratamente de ultiméa instantd in Romania pentru medicamentul evaluat pentru indicatia
depusa;

d) avizul de donatie eliberat de ANMDMR si dovada asigurarii tratamentului cu medicamentul donat pentru o perioada
de minimum 12 luni, pentru indicatia depusa, pentru o proportie de minimum 50% din populatia eligibila pentru tratament,
conform RCP.

NOTA:
DAPP poate sa depuna la dosarul de evaluare o estimare a populatiei eligibile corespunzatoare indicatiei medicamentului
orfan sau pentru terapie avansata, cu indicarea surselor datelor depuse.”

13. La anexa nr. 1, dupa tabelul nr. 5 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 51, cu urmatorul cuprins:
»,Tabelul nr. 51. — Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi aprobate pentru tratamentul bolilor infectioase provocate de agenti
patogeni ce pot determina epidemii/pandemii cu impact major asupra sanatatii publice

Nr. de
puncte

DCI noua aprobata in tratamentul bolilor infectioase epidemice 80”

Criteriu
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14. La anexa nr. 1, tabelul nr. 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»1abelul nr. 7 — Criteriile de evaluare a DCl-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor
patologii pentru care este DCI singura alternativa terapeutica si pentru care nu exista comparator relevant in Lista

Se alege numai Se aduna

Criterii de evaluare Punctaj un punctaj punctele

1. ETM bazata pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

1.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 15 Se pot obtine
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa maximum
terapeutica, care au primit clasificarea BT 1 — major/important din partea HAS 15 puncte.

1.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare| 7
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, care au primit clasificarea BT 2 — moderat/scazut (dar care justifica
rambursarea) din partea HAS

1.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare{ 0
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, care au primit clasificarea BT 3 — insuficient din partea HAS

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 15 Se pot obtine
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa maximum
terapeutica, care au primit avizul pozitiv, fara restrictii comparativ cu RCP, din partea 15 puncte.
autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau
pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca
beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca
urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari
efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

2.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 7
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, care au primit avizul pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP, din partea
autoritatii de evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru
care DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaratie pe propria raspundere ca
beneficiaza de compensare in Marea Britanie fara restrictii comparativ cu RCP, inclusiv ca
urmare a unei evaluari de clasa de catre NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluari
efectuate de catre NHS si documentatia aferenta

2.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare| 0
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, care au primit avizul negativ din partea autoritatii de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau nu exista raport

2.4. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare| 15 Se pot obtine
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa maximum

terapeutica, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor 15 puncte.

medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fata
de comparator (indiferent de marimea acestuia), fara restrictii comparativ cu RCP, sau
care sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de catre IQWIG
deoarece autoritatea nu a considerat necesara evaluarea, fara restrictii comparativcu RCP

2.5. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 7
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional fata
de comparator (indiferent de marimea acestuia), cu restrictii comparativ cu RCP, sau care
sunt incluse in ghidurile terapeutice GBA si nu au fost evaluate de catre IQWIG deoarece
autoritatea nu a considerat necesara evaluarea, cu restrictii comparativ cu RCP

2.6. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie pentru tratamentul bolilor rare[ 0
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, pentru care raportul de evaluare a autoritatilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstreaza un beneficiu terapeutic aditional
fata de comparator sau beneficiul este mai mic fata de comparator sau pentru care nu s-a
emis raport de evaluare
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Se alege numai Se aduna
un puncta;. punctele.

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE si Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de Agentia Nationala

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

3.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 25 Se pot obtine
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa maximum
terapeutica compensatéa in minimum 14 din statele membre ale UE si Marea Britanie 25 de puncte.

3.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 20
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica compensata in 8—13 state membre ale UE si Marea Britanie

3.3. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 10
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica compensata in 3—7 state membre ale UE si Marea Britanie

3.4. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 0
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica compensata in mai putin de 3 state membre ale UE si Marea Britanie

3.5. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru care solicitantul prezinta| 45 Se pot obtine

Criterii de evaluare Punctaj

unul dintre urmatoarele documente: maximum
(i) autorizatia de studii clinice si raportul intermediar/final care dovedesc derularea 45 de puncte.®)
pe teritoriul Romaniei a unui studiu clinic al medicamentului evaluat pe indicatia
depus3;

(ii) evaluarea EUnetHTA pe indicatia depusa;
(iii) dovada notificarii la ANMDMR a derularii unui studiu noninterventional pentru
colectarea de date reale pentru indicatia depusa.

4. Stadiul evolutiv al patologiei

4.1. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare[ 10 Se pot obtine
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa maximum

terapeutica la pacientii cu o speranta medie de supravietuire sub 24 de luni/pacientii 30 de puncte.
pediatrici cu varsta cuprinsa intre 0 si 12 luni

4.2. DCl-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 10
sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica, pentru care tratamentul:

a) creste supravietuirea medie cu minimum 3 luni; sau

b) determina mentinerea remisiunii sau oprirea/incetinirea evolutiei bolii catre stadiile
avansate de severitate, pe o durata mai mare de 3 luni

4.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie, pentru tratamentul bolilor rare| 10
care nu afecteaza mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun in pericol
viata, sunt cronic debilitante sau reprezinta afectiuni grave si cronice ale organismului,
conform informatiilor prevazute pe site-ul OrphaNet sau statisticilor din tarile
europene/statistici locale

*) Cele 45 de puncte substituie punctajul acordat pentru rapoartele autoritatilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Franta (HAS), Marea Britanie
(NICE/SMC) si Germania (IQWIG/G-BA) descrise la pct. 1 si 2 ale tabelului.

NOTA:

1. Pentru indicatiile pentru care un medicament corespunzator unor DCI-uri noi, DCI compensata cu extindere de indicatie,
pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica
s-a depus documentatia pentru evaluarea tehnologiilor medicale pe tabelul nr. 7, iar autorizatia de punere pe piatd a medicamentului
evaluat a fost emisa nainte de anul 2011 si medicamentul este rambursat in Marea Britanie si Germania, se acorda din oficiu
15 puncte pe criteriul 2 din tabel atat pentru NICE, cat si pentru IQWIG/G-BA.

2. Prin sintagma «féra restrictii fatd de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.4 se intelege faptul ca la toate
subgrupurile populationale s-a alocat un beneficiu terapeutic aditional indiferent de marimea acestuia (major, considerabil, minor
si necuantificabil).

3. Prin sintagma «cu restrictii fata de rezumatul caracteristicilor produsului» la criteriul 2.5 se intelege faptul ca la cel putin
un subgrup populational nu a fost alocat un beneficiu terapeutic aditional.

4. Avand in vedere heterogenitatea studiilor noninterventionale privind patologiile, populatia pacientilor, obiectivele urmarite,
tipul datelor colectate, analiza si interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o metodologie unitard pentru toate
tipurile de studii noninterventionale. Protocoalele depuse de cétre solicitanti vor fi analizate de catre ANMDMR, care poate invita
pentru consultari reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si ai comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii
cu privire la: evaluarea beneficiului clinic aditional, a sigurantei, calitatii vietii si colectarea de costuri directe din perspectiva
platitorului in vederea efectuarii de analize farmacoeconomice la sfarsitul studiului, in scopul de a ghida solicitantul pentru
colectarea de date reale din practica terapeutica, in vederea evaluarii tehnologiilor medicale. Studiul noninterventional pentru
colectarea de date reale se va derula dupa includerea medicamentului care face obiectul studiului Tn sistemul de compensare.

5. Criteriile privind emiterea deciziei de includere, extinderea indicatiilor sau neincluderea medicamentelor aprobate de
catre Agentia Europeana a Medicamentului cu statut de medicament orfan sau medicamente pentru tratamentul bolilor rare ori
pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativa terapeutica sunt aceleasi cu cele prevazute la
sectiunea | lit. B pct. 1 si 2 din anexa nr. 2 la ordin.”
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15. La anexa nr. 1, dupa tabelul nr. 8 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 9, cu urmatorul cuprins:

»1abelul nr. 9 — Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzatoare unei DCI compensate in Lista, cu decizie de
includere conditionata, pentru care exista in derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care cumulativ si-au 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

Criteriu

| | Nr. de puncte

1. Estimarea impactului bugetar

economii pentru biosimilar, per pacient, per an

1.1. Generice care au DCI compensata in Lista cu decizie de includere conditionata, biosimilare care au

DCI compensata in Lista, cu decizii de includere conditionata, care genereaza mai mult de 30% economii 30
9 : N . . ; o

fata de medicamentul aflat in cost-volum/cost-volum-rezultat pentru generic, respectiv mai mult de 15%

Se pot obtine
maximum

economii pentru biosimilar, per pacient, per an

1.2. Generice care au DCI compensata in Lista, cu decizie de includere conditionata, biosimilare care au
DCI compensata in Lista, cu decizii de includere conditionata, care genereaza mai putin de 30% economii 0
fata de medicamentul aflat in cost-volum/cost-volum-rezultat pentru generic, respectiv mai putin de 15%

30 de puncte

s-a Incheiat un contract cost-volum/cost-volum-rezultat

2. Punctajul obtinut de medicamentul cu DCI compensata in Lista pe decizia de includere conditionata in Lista, in baza careia

NOTA:

Evaluarea se realizeaza de catre ANMDMR la sesizarea Ministerului Sanatatii sau a Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate sau la sesizarea unui detinator de autorizatie de punere pe piata pentru un medicament generic/biosimilar a unui
medicament compensat in List&, cu decizie de includere conditionata.”

16. La anexa nr. 2 sectiunea |, preambulul literei A
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

»A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor
corespunzatoare DCl-urilor noi pentru includerea in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare
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,
denumita fin continuare Lista, si a medicamentelor
corespunzatoare DCl-urilor compensate pentru extinderea
indicatiilor sau addugare conform criteriilor prevazute la art. 1
lit. n) din anexa nr. 1 la ordin, a medicamentelor generice sau
biosimilare care nu au DCIl compensate in Lista, a
medicamentelor cu statut de orfan, a produselor medicinale de
terapie avansata, a medicamentelor corespunzatoare DCl-urilor
noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii evolutive ale
unor patologii pentru care DCI este singura alternativa
terapeutica si pentru care nu exista comparator relevant in Lista,
a DCl-urilor noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor
rare pentru care DCI este singura alternativa terapeutica”.

17. La anexa nr. 2 sectiunea | litera A, dupa punctul 2
se introduce un nou punct, punctul 21, cu urmatorul
cuprins:

»21. Pentru un DCI compensata in Lista, cu decizie de
includere conditionatéa, 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 suplimentard si genericul/genericele acestuia,
respectiv  biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/
indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei,
ANMDMR initiaza procesul de evaluare dupéa primirea cererii,
intocmita conform modelului prevazut in anexa nr. 4 la ordin, de
catre un detinator de autorizatie de punere pe piata pentru
generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizarii acesteia de catre
Ministerul Sanatatii sau Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate.”

18. La anexa nr. 2 sectiunea | litera A, punctele 7, 9, 10,
18, 22 si 23 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

.. 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 Nationalad a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR), in termen de maximum 30 de
zile calendaristice de la depunerea documentelor.

9.1n cazul in care documentatia depusa este incompleta sau
s-a utilizat pentru calculul costului terapiei un comparator
nerelevant pentru practica medicala din Romaénia, Agentia
Nationalda 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.

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

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 modificatd 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 boala
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 in cazul bolilor cu impact major asupra sanatatii publice,
prevazute in Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
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sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, 22. Costurile terapiei sunt estimate in functie de
precum si in Strategia nationala de sanatate; comparatorul relevant pentru practica medicala din Romania. In

5. ordinea cronologica n care au fost depuse solicitérile de  sjtyatia in care comparatorul relevant pentru practica medicala
evaluare, pentru medicamentele ce nu se incadreaza in criteriile din Romania nu se regaseste in documentatia depus de catre

prevazute la subpct 1—4. . . . A o
Pentru situatiile prevazute la subpct. 1—4 analiza va fi solicitant, acesta este mentionat in informarea intocmitad de

efectuats pe fiecare situatie in parte in ordinea cronologica in ANMDMR, ~alaturi de avizul comisiilor consultative ale
care au fost depuse solicitarile de evaluare. 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 urméatoarelor date:
Tabelul nr. 1 — Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei —

DCI noua, DCI compensata cu [DCI noua, DCI compensata cu|Comparator
extindere de indicatie, [extindere de indicatie in
medicamente generice sau|conditile angajarii intr-un
biosimilare care nu au DCIl|mecanism cost-volum/cost-
compensate in Lista volum-rezultat

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica minima

Costul lunar al terapiei cu doza zilnica maxima

Costul lunar al terapiei cu doza recomandata

Nr. total de pacienti pentru indicatia respectiva
(prevalenti si incidenti) estimati a fi tratati anual si
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 améanuntul 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 aceluiasi segment populational ca medicamentul evaluat, iar, in cazul in care exista pe piata atat
medicamentul inovator, cat si genericele pentru comparatorul ales, respectiv atat medicamentul biologic, cat 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 specificatda administrarea intr-o schema terapeutica 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 recomandata pentru unul dintre acestea presupune o perioada de administrare limitata, de cateva luni sau
de cétiva ani, iar pentru celdlalt 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 luand in considerare costul rezultat ca urmare a aplicarii conditiilor mentionate in adresa de exprimare
a disponibilitatii. Exprimarea disponibilitatii de a intra Tntr-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 compensata, inclusa in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.

4. Pentru situatile de adaugare pentru o altéa concentratie sau o altd forma farmaceutica care se utilizeaza pe aceeasi
indicatie cu concentratia sau forma farmaceutica deja evaluata, comparatorul este medicamentul cu concentratia sau forma
farmaceutica corespunzatoare DCI deja compensate incluse in Lista in baza evaluarii tehnologiilor medicale.”
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19. La anexa nr. 2 sectiunea | litera A, dupa punctul 24
se introduce un nou punct, punctul 241, cu urmatorul cuprins:

,241. ANMDMR se consulta cu comisiile de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii si 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;

c) pentru pozitionarea medicamentului
terapeutica.

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

20. La anexa nr. 2 sectiunea | litera B punctul 5, litera b)
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

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

21. La anexa nr. 2 sectiunea | litera B, punctul 6
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,0. Criterii de emitere a deciziei pentru adaugare:

a) medicament corespunzator unei DCI deja compensate
care, conform RCP, se adreseaza unui alt segment populational
pentru indicatia pentru care a fost inclus in Lista Th baza evaluarii
tehnologiilor medicale;

b) medicament corespunzator unei DCI deja compensate
care, conform RCP, se poate administra si 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;”.

22.La anexa nr. 2 sectiunea | litera B, partea introductiva
a punctului 7 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

.1 . Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/adaugarea
notarii cu (*), (**), (**)! sau (**)2:".

23. La anexa nr. 2 sectiunea | litera B, dupa punctul 7
se introduc doua noi puncte, punctele 8 si 9, cu urmétorul
cuprins:

,8. In situatia Tn care, pentru aceeasi 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, 41 sau tabelul nr. 7 din anexa nr. 1 la ordin, se
administreaza in doua sau mai multe scheme terapeutice sau in
doué sau mai multe linii de tratament pe aceeasi indicatie si
acelasi segment/subgrup populational, decizia de includere
neconditionaté se emite doar in situatia in care, pentru toate
schemele terapeutice/liniile de tratament aferente acelei indicatii
se obtine punctajul necesar admiterii neconditionate in Lista. In
celelalte cazuri se va emite o decizie de includere conditionata
pentru toate schemele terapeutice/liniile de tratament. Pentru a

in strategia

fi aplicata aceasta metodologie, schemele de tratament sau
liniile de tratament trebuie sa fie incluse concomitent in RCP; in
cazul in care medicamentului i se adauga, ulterior depunerii
documentatiei Tn vederea evaludri, o noua 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».

9. In situatia in care comparatorul pentru un medicament cu
o DCI noua sau DCI compensata 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 Lista.”

24. La anexa nr. 2 sectiunea I, dupa punctul 3
se introduce un nou punct, punctul 31, cu urmatorul
cuprins:

,31. In cazul in care instanta judecatoreasca dispune printr-o
hotarare judecatoreasca executorie obligarea ANMDMR la
solutionarea unei cereri formulate de catre un petent pentru a
include un medicament in Lista, ANMDMR va proceda cu
prioritate la analizarea cererii Si 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.”

25. La anexa nr. 3 punctul 2, litera d) se modifica si
va avea urmatorul cuprins:

»,d) dovada compensarii in statele membre ale Uniunii
Europene — declaratia pe propria raspundere a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata cu privire la tarile in care se
ramburseaza medicamentul pe indicatia respectiva;”.

26. Anexa nr. 6 se modifica si se inlocuieste cu anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

27. In tot cuprinsul ordinului, sintagma ,,Agentia Nationala
a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” se inlocuieste
cu sintagma , Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania”’, sintagma
»Departamentul evaluare tehnologii medicale” se inlocuieste
cu sintagma ,,structura de specialitate cu responsabilitati in

evaluarea tehnologiilor medicale”, iar sintagma
»calendaristice” se inlocuieste cu sintagma ,lucratoare”.
Art. Il. — (1) Pentru a asigura protectia adecvata a dreptului

la viata al pacientilor, pentru cererile de evaluare depuse inainte
de intrarea in vigoare a prezentului ordin si nesolutionate prin
emiterea unei decizii privind includerea, neincluderea,
adaugarea, mutarea sau excluderea medicamentelor Tn/din
Lista, in cazul in care dispozitile prezentului ordin sunt mai
favorabile, detinatorul autorizatiei de punere pe piata poate opta
prin depunerea unei solicitari la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) de solutionare a cererii conform prevederilor
prezentului ordin.

(2) Cererea prin care detinatorul autorizatiei de punere pe
piata Tsi exprima optiunea potrivit alin. (1) se depune la ANMDMR
in termen de cel mult 10 zile de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin, sub sanctiunea decaderii, si va fi solutionata
conform ordinii de prioritate stabilite de prezentul ordin.

Art. lll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

p. Ministrul sanatatii,
Romica Andrei Baciu,
secretar de stat

Bucuresti, 30 iulie 2020.
Nr. 1.353.
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ANEXA
(Anexa nr. 6 la Ordinul nr. 861/2014)

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

DECIZIE
Nr. ....[......

Vazénd Cererea nr. .... depusa de cétre .... la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania pentru medicamentul ....,

avand in vedere raportul de evaluare intocmit de catre Directia evaluare tehnologii medicale din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, conform prevederilor
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
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénatate, precum si
a cailor de atac, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,

presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
decide:

1. — includerea neconditionats;
— neincluderea;
— excluderea;
— includerea conditionata;
— adaugareas;
— mutarea;
— notarea unei DCI compensate cu (*), (**), (**)1, (**)?;
— eliminarea notarii unei DCI compensate cu (*), (**), (**)1, (**)?
ADCl e, ,
forma farmaceutica: .............cocoveeiiiinee s
concentratie: .........coceeeiiecieeie i ,
pentru indicatia .........cccccovviiiiiii , in propunerea de 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 corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, sublista cu nivel de compensare ...... .
2. Prezenta decizie se va comunica solicitantului, Ministerului Sanatatii si Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

MINISTERUL MEDIULUI, APELOR SI PADURILOR

ORDIN
pentru aprobarea derogarii in scopul cercetarii stiintifice pentru unele specii de pesti

Avand in vedere Referatul de aprobare nr. DB/185.193 din 15.07.2020 al Directiei biodiversitate,

tinand seama de Avizul Academiei Romane nr. 316/CJ din 1.07.2020,

luand in considerare prevederile art. 1 alin. (1) lit. b) din Procedura de stabilire a derogarilor de la masurile de protectie a
speciilor de flora si fauna salbatice, aprobata prin Ordinul ministrului mediului si al ministrului agriculturii, padurilor si dezvoltarii
rurale nr. 203/14/2009,

in temeiul prevederilor art. 38 alin. (1) lit. d) si alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul
ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin
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Legea nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, ale art. 57 alin. (1), (4) si (5) din Ordonanta de urgenta a Guvernului
nr. 57/2019 privind Codul administrativ, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale art. 13 alin. (4) din Hotararea Guvernului
nr. 43/2020 privind organizarea si functionarea Ministerului Mediului, Apelor si Padurilor,

ministrul mediului, apelor si padurilor emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Prin derogare de la prevederile art. 33 alin. (1) din
Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 57/2007 privind regimul
ariilor naturale protejate, conservarea habitatelor naturale, a
florei si faunei salbatice, aprobata cu modificari si completari prin

Legea nr. 49/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, se
aproba capturarea, inventarierea si eliberarea ulterioara a unui
numar de exemplare din specii de pesti, din bazinul hidrografic
al raului Siret, din urmatoarele specii:

Stadiul de dezvoltare Starea exemplarelor Starea exemplarelor
Nr. Speciile Nr. exemplarelor (oua, larve imatgre, . Tn“aintea prelgvajrii _qupé prelev?rg
crt. plantule sau adulti, pui, (vii, moarte, ranite, (vii, moarte, ranite,
animale adulte) cu dizabilitati) cu dizabilitati)
1| Eudontomyzon matriae 50 Adulti/puiet vii vii
2 | Aspius aspius 50 Adulti/puiet vii vii
3 | Chalcalburnus chalcoides 50 Adulti/puiet Vi vii
4 | Pelecus cultratus 50 Adulti/puiet Vi vii
5| Rhodeus sericeus amarus 125 Adulti/puiet vii vii
6 | Gobio uranoscopus 75 Adulti/puiet vii vii
7 | Gobio albipinnatus 100 Adulti/puiet vii vii
8 | Gobio kessleri 125 Adulti/puiet Vi vii
9 | Barbus meridionalis 125 Adulti/puiet vii vii
10 | Carassius carassius 50 Adulti/puiet Vi vii
11 | Misgurnus fossilis 50 Adulti/puiet vii vii
12| Cobitis taenia 125 Adulti/puiet vii vii
13 | Sabanejevia aurata 125 Adulti/puiet vii vii
14 | Lota lota 50 Adulti/puiet vii vii
15 | Gymnocephalus scharetzer 50 Adulti/puiet vii vii
16 | Gymnocephalus baloni 50 Adulti/puiet vii vii
17 | Stizostedion volgensis 50 Adulti/puiet vii vii
18 | Zingel streber 50 Adulti/puiet vii vii
19| Zingel zingel 50 Adulti/puiet vii vii
20 | Proterorhinus marmoratus 75 Adulti/puiet Vi vii
21 | Cottus gobio 75 Adulti/puiet vii vii
22 | Cottus poecilopus 50 Adulti/puiet vii vii

Art. 2. — (1) Derogarea se stabileste de la data intrarii Tn
vigoare a prezentului ordin pana la data de 30 noiembrie 2021.

(2) Capturarea exemplarelor din speciile de fauna salbatica
prevazute la art. 1 se realizeaza numai de catre Universitatea
,Vasile Alecsandri” din Bacau, denumita in continuare titularul
activitatii, cu personal tehnic de specialitate.

(3) Capturarea exemplarelor de pesti de la art. 1 se va face
folosind metode si mijloace legale, cu respectarea tehnicilor de
capturare pentru evitarea ranirii exemplarelor de fauna
salbatica, prevazute de legislatia nationala in vigoare.

(4) Exemplarele capturate vor fi identificate, masurate,
cantarite si eliberate in stare vie.

(5) Este interzisa folosirea utilajelor care prezinta un grad de
uzura ridicat sau pierderi de carburanti si/sau lubrifianti.

(6) Se vor folosi utilaje si mijloace de transport cu motoare
performante, dotate cu atenuatoare de zgomot si capotaje in
vederea incadrarii in nivelul de zgomot admis, respectiv
limitarea pe cat posibil a activitatilor generatoare de poluare
fonica.

(7) Titularul activitatii se obliga sa nu degradeze situl pentru
care se aplica derogarea si va tine evidenta tuturor categoriilor
de deseuri generate si a modului de eliminare a acestora.

(8) In cazul unor accidente/interventii care produc prejudicii
obiectivelor de conservare sau integritatii siturilor se vor demara
lucrari de refacere ecologica ce vor fi vizate de administrator —
Agentia Nationala pentru Arii Naturale Protejate, iar refacerea
ecologica se va face pe cheltuiala titularului activitatii.

(9) TIn cazul unui eveniment care pune in pericol mediul se
anunta imediat autoritatile pentru protectia mediului: Agentia
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Nationala pentru Protectia Mediului, Garda Nationala de Mediu,
Ministerul Mediului, Apelor si P&durilor.

(10) Pentru activitatile prevazute la alin. (3) se va solicita si
obtine autorizatia de mediu pentru recoltare/capturare.

Art. 3. — (1) In termen de 7 zile de la data capturarii, beneficiarul
are obligatia sa transmita autoritatii teritoriale pentru protectia
mediului si autoritatii teritoriale care raspunde de silvicultura un
raport asupra fiecarei actiuni derulate Tn baza derogarii obtinute.

(2) Modelul raportului asupra actiunii derulate in baza
derogarii obtinute este prevazut in anexa care face parte
integranta din prezentul ordin.

(3) Agentia judeteana pentru protectia mediului transmite
Agentiei Nationale pentru Protectia Mediului si Ministerului
Mediului, Apelor si P&adurilor, in maximum 45 de zile de la data
aplicarii derogarii, un raport referitor la rezultatele acesteia in
baza datelor prevazute la alin. (1).

Art. 4. — Controlul aplicarii derogarii se exercita de catre
personalul imputernicit din cadrul subunitatilor teritoriale de
specialitate ale autoritatii publice centrale care raspunde de
protectia mediului.

Art. 5. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Roméaniei, Partea I.

p. Ministrul mediului, apelor si padurilor,
Mircea Fechet,
secretar de stat

Bucuresti, 31 iulie 2020.
Nr. 1.468.

ANEXA

RAPORT
asupra actiunii derulate in baza derogarii obtinute

Numarul exemplarelor ..............coeevvvvvviiiinnnnn.
Stadiul de dezvoltare ...........ccccooceiiiiieiinieens
Starea exemplarelor Thainte de prelevare .........
Starea exemplarelor dupa prelevare ................
Locul de prelevare ..........cccccvvvvevnverninnninnnnnnnnnnn,
Data prelevarii ........cccoviiiieieieeee e
Mijloace, instalatii si metode avute in vedere ...
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