HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate si alte masuri in domeniul medicamentului

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicats,
Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare

Art. I. - Hotdrérea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 523 din 10 iulie 2008, se modifica si se completeazd dupa
cum urmeaza:

1. Titlul hotararii se modifica si va avea urmatorul cuprins:
,, Hotdrare pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate.”

2. Anexa 1 se completeaza cu denumirile comune internationale ale urmdtoarelor
medicamente orfane, astfel:

a) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta”, G 11 Epilepsie, se completeaza cu o0 noua pozitie, pozitia 12, cu
urmatorul cuprins:

12. |Stiripentol** NO3AX17

b) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referintd”, G 22 Boli endocrine (gusa endemicd, insuficientd suprarenala
cronica, diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori hipofizare cu expansiune
supraselard si tumori neuroendocrine), se completeaza cu 0 noua pozitie,
pozitia 13, cu urmatorul cuprins:

13. |Pasireotidum** HO1CBO05

c) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii in regim de compensare 100%,SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in
programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu



si spitalicesc” P3: Programul national de oncologie, se completeazd cu 9 pozitii
noi, cu urmatorul cuprins:

,,P3: Programul national de oncologie

80 Clofarabinum**** L01BB06
81 Nelarabinum**** LO1BB07
82 Decitabinum**** L01BCO8
83 Trabectedinum**** LO1CX01
84 Ofatumabum?**** LO1XC10
85 Dasatinibum**** LO1XEQO6
86 Nilotinibum**** LO1XEO8
87 Everolimug**** LO1XE10
88 Ruxolitinibum**** LO1XE18
d) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii in regim de compensare 100%,SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclugi in
programele nationale de sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu
si spitalicesc” P6.3 Hipertensiunea pulmonara, se completeaza cu 0 noud
pozite, pozitia 3, cu urmatorul cuprins:
3 Ambrisentanum** C02KX02

e) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza

asiguratii in regim de compensare 100%,SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in
programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu
si spitalicesc” dupa P6.5.2 Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu boli
neurologice degenerative - sclerozd laterald amiotroficd, se introduce un nou
subprogram,  P.6.5.3-Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu
polineuropatie familiald amiloidd cu transtiretind cu urmatorul cuprins:

,P.6.5.3 — Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu polineuropatie familiala
amiloida cu transtiretind

1

Tafamidis** NO7XX08

”

f) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza

asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in
programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu
si spitalicesc”, dupd P 6.15: Sindrom de imunodeficienta primara, se introduc
3 subprograme noi, cu urmatorul cuprins:

,,P6.16: Scleroza sistemica si ulcere digitale evolutive

1

Bosentanum** C02KX01




P6.17: Purpura tromocitopenica imuna cronica la adultii splenectomizati si
nespenectomizati
1 Romiplostimum**** B02BX04

P6.18: Pacienti adulti si copii cu hiperfenilalaninemie diagnosticati cu fenilcetonurie
sau deficit de tetrahidrobiopterina (BH4)
1 Sapropterinum**** A16AX07

g) SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazad
asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri
corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu
si spitalicesc”, la P9.1: Transplant medular, dupa nr. crt. 48, se introduce un
nou punct, pct. 49 cu urmatorul cuprins:

49, Plerixafor** LO3AX16

Art. II Prescrierea pentru medicamentele aferente denumirilor comune
internationale introduse in Anexa la Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzadtoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate conform art. I se face incepand cu luna
mai a anului 2014, pe baza protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale care se aproba prin
ordin al ministrului sandtatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de
Sanadtate.

Art. III (1) Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
elaboreaza si supune aprobdrii ministrului sanatdtii criteriile de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate n procesul de evaluare si a metodologiei de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanadtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate.

(2) Reevaluarea medicamentelor in conditiile prevdzute la alin. (1) se definitiveaza
pand la data de 30 octombrie 2014.

PRIM-MINISTRU

VICTOR-VIOREL PONTA



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotdrare de Guvern pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr, 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sadnatate si alte masuri in
domeniul medicamentului

SECTIUNEA A 2-A MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale In prezent, in cadrul sistemului de asiguréri de
sandtate din Romania, persoanele care detin
calitatea de asigurat pot beneficia de medicamente,
cu sau fdrd contributie personald, din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale, pe
baza de prescriptie medicala.

Lista medicamentelor compensate nu a mai
fost actualizatd incepandu cu anul 2008. In felul
acesta, s-a produs un decalaj considerabil intre
tratamentele disponibile pentru pacientii din alte
tari europene si pacientii romani.

Astfel, desi medicina a facut progrese rapide,
accesul pacientilor la tratament este ingreunat,
medicamentele destinate tratamentului bolilor rare
fiind extrem de costisitoare pentru marea
majoritate a pacientilor din Romania, nu de putine
ori semnalandu-se cazuri dramatice, atat in réandul
populatiei adulte, cat si al celei pediatrice.

2. Schimbadri preconizate Prin acest proiect de hotdrare sunt introduse in
Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 molecule
cu indicatii terapeutice aplicabile bolilor rare pentru
care existd programe de sdndtate definite -
medicamente orfane, care au autorizatie de punere
pe piata valabild si au pretul reglementat.

In acest mod, aceste noi medicamente vor
determina o imbunatatire a calitatii vietii pacientilor
si 0 reducere a costurilor ingrijirilor de sanatate,
prin perioade mai scurte de spitalizare, o refacere
mai rapidd si implicit, o reintegrare mai usoara in
familie si la locul de munca.

Bolile rare sunt recunoscute ca un domeniu
prioritar in cadrul actiunilor din domeniul sanatatii
publice la nivelul UE, pacientii care suferda de
aceste afectiuni avand dreptul la medicamente de
aceeasi calitate, siguranta si eficacitate ca §i ceilalti
pacienti. Medicamentele desemnate ca orfane sunt
indicate pentru tratamentul, prevenirea sau
diagnosticarea unor afectiuni care nu afecteaza mai
mult de 5 din 10.000 de persoane din Uniunea
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Europeand sau care pun in pericol viata, sunt
cronic debilitante sau reprezintd afectiuni grave gi
cronice ale organismului. In plus, pentru aceste boli
nu existd nici o metodd satisfacdtoare de
diagnosticare, prevenire sau tratament autorizatd
in Uniunea Europeand sau, dacd aceasta metoda
existd, medicamentul desemnat ca orfan aduce un
beneficiu semnificativ celor care sufera de aceastd
afectiune.

Unele afectiuni apar atat de rar, incat costul de
realizare nu ar fi recuperat prin vanzdrile
preconizate, astfel incat a fost necesard impunerea
unui cadru legislativ specific, care sda permitd
acordarea de stimulente companiilor farmaceutice
pentru a facilita dezvoltarea unor astfel de
medicamente orfane destinate tratamentului bolilor
rare. Regulamentului (UE) nr. 141/2000 cu privire
la medicamentele orfane a fost introdus pentru a
veni in sprijinul pacientilor afectati de astfel de boli,
in baza acestuia asigurandu-se companiilor care
dezvoltd medicamente orfane accesul la diferite
facilitdti si stimulente financiare (de exemply,
reduceri de taxe si tarife i alte mdsuri considerate
compensatorii).

Prin urmare, pacientilor care sufera de afectiuni
rare  trebuie sd@ li se asigure dreptul la un
tratament de aceeasi calitate ca g§i celorlalti
pacienti, respectiv acces echitabil la tratamente
care sa aduca un avantaj relevant din punct de
vedere clinic sau o contributie importanta la
ingrijirea pacientului, acestea fiind atributele
caracteristice medicamentelor desemnate ca
orfane.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului
afaceri

de

Impact pozitiv

3. Impactul social

Cresterea eficientei si calitatii servicilor medicale,
asigurarea accesului echitabil al populatiei eligibile
la medicamente pentru boli la care nu exista
metode de tratament satisfacdtoare.

4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatii

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
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TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul curent | Urmatorii 4 ani Media
pe 5
ani
1 2 3 4 5 6 7
1. Modificdri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
c) bugetul asigurdrilor sociale de
stat:
(i) contributii de asigurari
2. Modificdri  ale  cheltuielilor
bugetare, plus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri gi servicii
b) venituri proprii
c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
3. Impact financiar, plus/minus, din
care:
a) buget de stat
b) bugete locale
4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare
- disponibilitati din venituri proprii
ale anului precedent
5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare
6. Calcule  detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare
7. Alte informatii O analizd a impactului bugetar a estimat o
cheltuiald de 47,6 milioane de lei, care se suportd
din sumele aprobate pe anul 2014 in cadrul
bugetului FNUASS.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE




1. Proiecte de

suplimentare

acte normative

ORDIN Nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevdzute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sdndtate,

aprobatd prin Hotdrédrea Guvernului nr.
720/2008*)
ORDIN NR.190/2013 pentru aprobarea

Normelor tehnice de realizare a programelor
nationale curative pentru anii 2013 si 2014

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitard in
materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie
si alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau documentului
comunitar, numarul, data adoptarii si
data publicdrii

Gradul de conformitate | Comentarii
(se conformeazd/nu se

conformeaza)

5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg
angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT

NORMATIV

1. Informatii privind procesul de | Colegiul Farmacistilor din Romania
consultare cu organizatji

neguvernamentale, institute de

cercetare si alte organisme implicate

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si @ modului in
care activitatea acestor organizatii
este legata de obiectul proiectului de
act normativ

Nu este cazul

3. Consultdrile  organizate cu
autoritdtile administratiei  publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autoritati, in conditiile
Hotdrarii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritdtilor
administratiei  publice locale la

Nu este cazul




elaborarea proiectelor de acte
normative

4, Consultdrile desfdsurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de
cdtre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a
Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE
IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI

1. Informarea societatii civile cu
privire la necesitatea elabordrii
proiectului de act normativ

Nu este

2. Informarea societdtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului  in  urma implementdrii
proiectului de act normativ, precum
si efectele asupra sandtdtii i
securitatii cetdtenilor sau diversitdtii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respectd prevederile Legii
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in
administratia publica.

SECTIUNEA A 8-A

MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cdtre
autoritdtile administratiei  publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu este cazul

2. Alte informatii




Fatd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotdrare a Guvernului
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate si alte masuri in domeniul medicamentului.
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MINISTERUL AFACERILOR EXTERNE,

TITUS CORLATEAN

MINISTRUL FINANTELOR PUBLICE,

IOANA-MARIA PETRESCU
MINISTRUL DELEGAT PENTRU BUGET
LIVIU VOINEA
MINISTRUL JUSTITIEI,

ROBERT-MARIUS CAZANCIUC

PRESEDINTELE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE,

GHEORGH IBICHI



