MINISTERUL SANATATII

ORDIN
privind constituirea Comisiei pentru aprobarea decontarii medicamentelor pentru
indicatiile terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului

Vazaénd Referatul de aprobare nr. al Directiei generale de
asistentd medicala si sanatate publica din cadrul Ministerului Sanatatii,

avand in vedere prevederile art. 241 - 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tindnd cont de prevederile art. 7 alin. (4) si art. 15 din Hotararea Guvernului nr.
144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul
ORDIN

Art.1. — Se constituie Comisia pentru aprobarea decontarii medicamentelor pentru
indicatiile neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului, denumita in continuare
Comisie.

Art. 2. — (1) Comisia este formata din:

a) presedinte — secretar de stat din cadrul Ministerului Sanatatii;

b) 4 membrii — 2 reprezentanti ai Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, 1 reprezentant
al Ministerului Sanatatii, 1 reprezentant al Agentiei Nationale a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale;

C) secretar - reprezentant al Ministerului Sanatatii.

(2) Componenta nominala a Comisiei prevazuta la art. 2 alin. (1) se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii.

Art. 3. — Comisia are urmatoarele atributii:

a) analizeaza situatia pacientilor care au nevoie de administrarea de medicamente
pentru indicatiile terapeutice neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului in
cazul unor afectiuni pentru care nu exista alternative terapeutice sau care sunt
depasite din punct de vedere terapeutic,

b) solicita opinia stiintificd din partea comisiilor de specialitate ale Ministerului
Sanatatii cu privire la existenta doveziilor privind utilizarea si siguranta
medicamentelor pentru indicatia terapeutica respectiva;



C)

d)

f)

g)

h)

solicita elaborarea de catre comisiile de specialitate a unui protocol de practica
medicala si a unui protocol de prescriere pentru indicatia terapeutica neinclusa in
rezumatul caracteristicilor produsului;

identifica masurile necesare pentru asigurarea accesibilitatii tratamentului;
transmite avizul nominal al Comisiei catre ANMDM pentru emiterea deciziei de
includere in 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, in conformitate cu
prevederile legale in vigoare, dupa caz;

transmite protocoalele terapeutice elaborate de comisiile de specialitate in
vederea analizei critice si avizarii de catre ANMDM,;

solicita ANMDM implementarea unui mecanism de monitorizare speciala a
administrarii acestor medicamente, cu respectarea reglementarilor in vigoare
privind sistemul de farmacovigilenta;

asigura corespondenta intre entitatile implicate, in vederea puneri in aplicare a
prezentului ordin;

aproba pentru fiecare dosar nominal decontarea medicamentului pentru indicatia
terapeutica neinclusa in rezumatul caracteristicilor produsului.

Art. 4 — Comisiile de specialitate intocmesc protocoale terapeutice de prescriere medicala
doar Tn cazul in care nu exista alte alternative terapeutice sau pacientul are contraindicatie
la alternativele terapeutice existente.

Art. 5 — Regulamentul de organizare si functionare al Comisiei este prevazut in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 6 — Structurile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate si Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale vor
duce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 7 — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

MINISTRU
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Anexa

Regulamentul de organizare si functionare al
Comisiei pentru aprobarea decontarii medicamentelor pentru indicatiile terapeutice
neincluse in rezumatul caracteristicilor produsului

1. Comisia pentru aprobarea decontarii medicamentelor pentru indicatiile terapeutice
neincluse n rezumatul caracteristicilor produsului este un organism consultativ al

Ministerului Sanatatii.

2. Convocarea membrilor pentru reuniunile de lucru se va face de catre presedintele
Comisiei.

3. Comisia se intalneste ori de cate ori este necesar, la convocarea presedintelui.

4, Cvorumul necesar pentru a formula propuneri valide este de cel putin jumatate plus

unu din numarul membrilor sai cu drept de vot, iar propunerea se adopta cu majoritatea

simpla a voturilor.

5. Discutiile din timpul sedintei se consemneaza in procesul-verbal de catre Secretarul
Comisiei
6. Toate documentele primite de Comisia sunt prezentate in timpul urmatoarei sedinte,

consemnandu-se rezolutia si comentariile in procesul-verbal.

7. Comisia poate solicita documente suplimentare pentru clarificarea aspectelor aflate
in discutie, cu respectarea prevederilor legale aplicabile.

8. Secretarul comisiei si persoanele care sunt invitate sa participe la sedintele acesteia
nu au drept de vot.

9. La sfarsitul sedintelor Comisiei, procesul-verbal al sedintei este semnat de catre
fiecare participant la sedinta.

10. Hotararile rezultate in urma activitatii Comisiei sunt comunicate Ministerului Sanatatii
la Directia generala de asistenta medicala si sanatate publica, Directei politica
medicamentului si dispozitivelor medicale si la Agentia nationala pentru programe de
sanatate, Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si Agentiei Nationale a Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale.






