COMPANIA NATIONALA DE

MINISTERUL SANATATII IA N )
ASIGURARI IN MEDICINA

DECIZIA
Consiliului pentru dispozitive medicale compensate
din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd medicali

D/04
Data: 14.06.2022

In conformitate cu prevederile Hotararii de Guvern nr. 104/2022 ,,Cu privire la
aprobarea Regulamentului privind mecanismul de includere a dispozitivelor
medicale pentru compensare din fondurile asigurdrii obligatorii de asistent3
medicald”, Ordinului comun al MS si CNAM nr. 226/40-A din 10.03.22 ,,Cu privire
la aprobarea Listei denumirilor dispozitivelor medicale pentru care urmeazi a fi
depuse dosare spre compensare din fondurile asiguririi obligatorii de asistentd
medicald”, Consiliul pentru dispozitive medicale compensate

DECIDE:

1. A lua act de informatia prezentatd de citre CNAM cu privire la disponibilitatea
fondurilor asigurdrii obligatorii de asistentd medicald (AOAM) la subprogramul
»Servicii destinate compensérii medicamentelor si dispozitivelor medicale”, situatia
la data de 14.06.2022, in contextul includerii dispozitivelor medicale in Lista
compensatelor.

2. A lua act de raportul prezentat de catre Secretarul Comisiei de negociere privind
rezultatele negocierii pentru dispozitive medicale (teste, lantete, urostome,
colostome), conform prevederilor HG nr.105/2022 cu privire la aprobarea
mecanismului de negociere pentru includerea medicamentelor si/sau dispozitivelor
medicale pentru compensare din fondurile AOAM.

3. A lua act de prezentarea calculelor, de citre Secretariatul Consiliului pentru
dispozitive medicale compensate, privind modelarea preturilor maxime cu
amdnuntul, sumelor fixe compensate si bugetul necesar pentru acoperirea
cheltuielilor, in baza preturilor negociate.

4. A include in Lista compensatelor din fondurile AOAM pentru tratamentul de
sustinere in conditii de ambulator, a urmatoarelor categorii de dispozitive medicale:

1) teste pentru determinarea glucozei in snge, suma fix3 compensati — 2,86 lei,
rata de compensare 85%;



2) lantete, suma fixd compensata — 0,31 lei, rata de compensare 85%:;

3) urostome, suma fixd compensati — 126,93 lei, rata de compensare 85%;

4) colostome, suma fixd compensatd — 31,48 lei, rata de compensare 85%.
Informatia privind denumirea comerciala, producatorul, rata de compensare, suma
fixd compensatd, pref maxim cu amanuntul, valoarea co-platii pacientului pentru
dispozitive medicale este prezentatd in Anexa nr.1 la Decizie.

S. A aproba normele de prescriere a testelor pentru determinarea glucozei in sange si
a lantetelor, pentru perioada de 3 luni, in functie de categoria pacientilor, dupa cum
urmeaza:

1) diabet zaharat, copii (0-18 ani) — 450 unititi teste/lantete pentru 3 luni;

2) diabet zaharat gestational, 16 sdptdmani — 450 unititi teste/lantete pentru 3

luni;

3) dibet zaharat tip 1, adulti - 450 unititi teste/lantete pentru 3 luni;

4) diabet zaharat, tip 2, tratat cu insulini bazal-bolus, bazal — 250 unitati

teste/lantete pentru 3 luni;

5) diabet zaharat tip 2, tratat cu antidiabetice orale (ADO) — 25 unitati

teste/lantete pentru 3 luni.

Vicepresedinte Consiliu Doina-Maria Rotaru



LISTA

Anexa nr.1

la Decizia Consiliului pentru dispozitive medicale compensate
nr.04 din 14.06.2022

Denumirilor de dispozitive medicale compensate din fondurile asiguririi obligatorii de asistenti medicali

1. (100) Teste pentru determinarea glucozei in sange*

Nr. de Suma fixid compensati per Valoarea
inregistrare in unitate de masurd (MDL) | Pret maxim cu | maximi a co-
Denumire Prioducktin Registrul de Rata de amanuntul platii
comerciala/ Model stat al compensare Inclusiv Fiiri TVA (inclusiv TVA), pacientului
dispozitivelor TVA s MDL (inclusiv TVA),
medicale MDL
VIVACHEK
VivO CHEK NI0O, | LABORATORIES | DM000024047 | 85% 2,70 250 2,70 0,00
INO TEST STRIPS
INC,, SUA
VIVACHEK
VIVA CHEK N5, LABORATORIES DM000024046 85% 2,70 2,50 2,70 0,00
INO TEST STRIPS
INC,, SUA
VIVACHEK
Y VEHEICNT, LABORATORIES DM000024045 85% 2,70 2,50 2,70 0,00
INO TEST STRIPS
INC,, SUA
Teste HMD
(FIABIOMED®), BIOMEDICAL DMO000347018 85% 2,86 2,65 931 0,45
N25x2 INC., Taiwan
ROCHE DIABETES
LK CARE GMBH, DMO000337029 85% 2,86 2,65 3,40 0,54
ACTIV, N50 !
Germania
ROCHE DIABETES
ACCU-CHEK
ACTIV, N50 CARE OZ:WI“ DMO000337030 85% 2,86 2,65 3,40 0,54
Germania




AR

TAIDOC

TECHNOLOGY
STRIP, TD-4302, N50 CORPORATION, DM000331452 85% 2,86 2,65 3,67 0,81
TAIWAN
ACCU-CHEK ROCHE DIABETES
INSTANT, BANDA | CARE GMBH, DM000207510 85% 2,86 2,65 3,74 0,88
N50 Germania
BIONIME
™
oo TTESTRGSI00. | cORPORATION, | DM000305523 | 85% 2,86 2,65 3,96 1,10
Taiwan
BIONIME
™
wmu.wmﬁmmﬁ HSES0; CORPORATION, DMO000305517 85% 2,86 265 4,78 1,92
Taiwan
BIONIME
™
ReoTTTESTIMGS300. | coRPORATION, | DM000305520 | 85% 2,86 2,65 4,78 1,92
Taiwan
BIONIME
™
@mmﬁmmﬁ SRE00 CORPORATION, DMO000305519 85% 2,86 2,65 5,00 2,14
Taiwan
WSTEGL 44 Lean, | BEURER GMBH, | b\ iooooeass | 5% 2.86 2,65 7,93 5,07
N50 Germania
TESTSTREIFEN /
STRIPS GL44/GL | oo URER OMBEL | pyion0050051 | gsgg 2,86 2,65 7,93 5,07
50 (EVO) (2X25)
2. (110) Lantete*
Nr. de Suma fixi compensati per Valoarea
inregistrare in unitate de misurd (MDL) | Pret maxim cu | maxima a co-
Denumire Producitor Registrul de Rata de amanuntul platii
comercialid/ Model S stat al compensare Inclusiv Firi TVA (inclusiv TVA), pacientului
dispozitivelor TVA ts MDL (inclusiv TVA),
medicale MDL
VIVACHECK™, N50 | L IANJIN el R 0,30 0,28 0,30 0,00

HUAHONG




TECHNOLOGY
€O, LTD:, China

TIANJIN
HUAHONG DM000028941
™

VIVACHECK™, N25 TECHNOLOGY 85% 0,30 0,28 0,30 0,00
CO., LTD., China
TIANJIN

VIVACHECK™, HUAHONG

N100 TECHNOLOGY DMO000028945 85% 0,30 0,28 0,30 0,00
CO., LTD., China
TAIDOC

TD-THIN, TD-5084, | TECHNOLOGY

N100 CORPORATION, DMO000199594 85% 0,31 0,29 0,32 0,01
TAIWAN
TAIDOC

TD-THIN, TD-5084, | TECHNOLOGY

N50 CORPORATION, DM000199594 85% 0,31 0,29 0,40 0,09
Taiwan
TIANJIN

Fnfete HUAHONG

mum%wmogm_u@vu TECHNOLOGY DM000349434 85% 0,31 0,29 0,60 0,29
CO., LTD., China
ROCHE DIABETES

ACCU-CHEK®

SOFTCLIX, N25 CARE h.«?:wmv DMO000337009 85% 0,31 0,29 1,29 0,98
Germania
ROCHE DIABETES

ACCU-CHEK®

SOFTCLIX, N25 CARE m.;\:wmv DMO000337012 85% 0,31 0,29 1,29 0,98
Germania

Lantete Beurer SOFT | BEURER GMBH,

TOUCH, N100 Gerriani: DMO000052957 85% 0,31 0,29 1,45 1,14

Lantete Beurer, N100 | SEURERGMBH, | 00000 0c6 85% 031 0.29 145 1,14
Germania

BIONIME
STERILANCE

RIGHTEST® GL300, MEDICAL DMO000322305 85% 0,31 0,29 1,82 151

N50




T

R

(SUZHOU) INC.,,
China

*Notd: Normele de prescriere a testelor pentru determinarea glucozei in sange si a lanfetelor, in functie de categoria pacientilor sunt urmdtoarele:

Categoria pacientilor

Cantitatea de teste/lantete
pentru 3 luni (unitati)

- DZ copii (0-18 ani) 450
 DZ gestational (16 sdptdmani) 450
DZ tip 1, adulti 450
DZ tip 2, tratat cu insulind bazal-bolus, bazal 250
DZ tip 2, tratat cu antidiabetice orale (ADO) 25

3. (120) Urostome*

Nr. de Suma fixii compensati per Valoarea
inregistrare in unitate de misurd (MDL) | Pref maxim cu | maximi a co-
Denumire & Registrul de Rata de amanuntul platii
e Producitor : ; A ;
comerciala/ Model stat al compensare Inclusiv TVA | Firi TVA (inclusiv TVA), pacientului
dispozitivelor MDL (inclusiv TVA),
medicale MDL
FLEXIMA®URO
SILK, BEJ, CU B. BRAUN
FLANSA CONVEXA | MEDICAL SAS, DMO000345659 85% 126,93 11753 184,82 57,89
AJUSTABILA, @ 15- | Franta
35 MM
FLEXIMA®URO
SILK, BEJ, CU B. BRAUN
FLANSA MEDICAL SAS, DMO000345658 85% 113,83 105,40 113,83 0,00
AJUSTABILA, 2 12- | Franta
55 MM

*Notd: Norma de prescriere urostome per pacient este cdte o unitate pentru doud zile, pentru 3 luni — 45 unitdti per pacient.




4. (130) Colostome*

Nr. de Suma fixi compensati per Valoarea
inregistrare in unitate de masuri (MDL) Pret maxim cu | maximi a co-
Denumire Producitor Registrul de Rata de . sz:.::::_ m.._w&m .
comerciala/ Model stat al compensare Inclusiv TVA | Fari TVA (inclusiv TVA), . ESE.::._E
dispozitivelor MDL (inclusiv TVA),
medicale MDL
B. BRAUN
PROXIMA® +, @ 10- MEDICAL SAS, DMO000116931 85% 31,48 29.15 47,74 16,26
70 mm
Franta
BAO-HEALTH
BAO-HEALTH®, MEDICAL
COLOSTOMY INSTRUMENT DMO000273349 85% 26,35 24,40 26,35 0,00
CO., LTD., China

* Noti: Norma de prescriere colostome per pacient este cdte o unitate pe zi, pentru 3 luni — 90 unitdfi.



