HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate

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

ARTICOL UNIC - Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazé de prescriptie medicala, in sistemul
de asigurari sociale de s#nitate, precum si denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 523 din 10 iulie 2008, cu
modificarile si completérile ulterioare, se modificd si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:
"Art. 1

(2) Lista cuprinzand denumirile comune internationale prevazutd la alin. (1) este
alcatuita din sublistele A, B, C si D. Sublista C are in componentd sectiunile C1, C2 si C3.

2. Articolul 2, alineatul (1), alineatul (121) si aliniatul (3) se modificd si vor avea urmatorul
cuprins:
“Art. 2

(1) Procentul de compensare a medicamentelor corespunzatoare denumirilor comune
internationale prevazute in sublista A este de 90% din pretul de referinta, al celor din
sublista B este de 50% din pretul de referinta, al celor din sublista C este de 100% din
pretul de referintd pentru sectiunile C1 si C3, iar al celor din sublista D este de 20% din
pretul de referinta.

(1) Pentru pensionarii cu venituri numai din pensii de pana la 700 lei/luna, cuantumul
de compensare a medicamentelor corespunzatoare denumirilor comune internationale
previzute in sublista B este de 90% din pretul de referinta, din care 50% se suporta din
bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate si 40% din transferuri din
bugetul Ministerului S&natitii citre bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de
sanitate, pentru prescriptile a caror contravaloare la nivelul pretfului de
referintd/prescriptie este de pana la 330 lei pe luna.

(3) Medicamentele corespunzitoare denumirilor comune internationale prevazute in
sectiunea C2 din sublista C care se utilizeazad n unitatile sanitare cu paturi pe perioada
spitalizarii sau eliberate prin farmaciile cu circuit inchis pentru tratamentul in regim
ambulatoriu al bolnavilor cuprinsi in programele nationale de sénatate se suporta la un
pret care nu poate depasi pretul de decontare.”

3. Articolul 3, alineatul (1) si alineatul (3) se modifica si vor avea urmatorul cuprins:
(1)Prescrierea, eliberarea si decontarea medicamentelor corespunzatoare denumirilor

comune internationale prevazute in sublistele A, B, sectiunile C1 si C3 din sublista C si

sublista D se realizeazd in conformitate cu prevederile Contractului-cadru care
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reglementeaza conditile acordérii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate si ale normelor metodologice de aplicare a acestuia.
()

(3) In sistemul de asiguréri sociale de sdnatate, prescrierea, eliberarea si decontarea
medicamentelor corespunzétoare denumirilor comune internationale prevazute in
sublistele A, B, C - sectiunile C1, C2, C3 si sublista D, notate cu (**), (***) si (**), se
realizeazé potrivit prevederilor alin. (1) si (2) si in baza protocoalelor terapeutice aprobate
in conditiile art. 4.

4. In Anexd, la SUBLISTA A “DCl-uri corespunzidtoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii n tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul
de referintd”, pozitiile 1, 2, 3, 6, 7, 10, 31, 67, 68, se abroga:

"1. |Ranitidinum A02BA02
2. |Famotidinum A02BAO3
3. |Nizatidinum A02BA04
6. [Mebeverinum A03AA04
7. [Trimebutinum A03AAQS
10. |Domperidonum A03FAO03
31. [Trimetazidinum CO01EB15
67. [Bifonazolum DO1AC10
68. |Aciclovirum (crema) D06BB03”

5. In Anexd, la SUBLISTA B “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazad asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul
de referinta, se modifica dupa cum urmeaza:

a). Pozitile 3, 10, 12, 16, 32, 33, 34, 35, 64, 151, 156, 157, 160, 163, 167 si 201, se

abroga:

"3. |Sucralfatum A02BX02
10. [Sibutraminum= *** A0BAA10
12. |Rimonabantum»** A0BAX01
16. |Calcitoninum (somon) HO5BA01
32. |Nicergolinum CO4AEQ2
33. |Vincaminum C04AX07
34. |Ginkgo Biloba** C04AXN1
35. |Diosminum (combinatii)** CO05CAS53
64. |Acid omega-3-esteri etilici 90** CO01AX06
151. |Piroxicamum MO1ACO1
156.|Glucosaminum MO1AX05
157.|Nimesulidum MO1AX17
160. |Acidum ibandronicum MO5SBAO06
163.|Strontium Ranelatum MO5BX03
167.|Clonazepamum NO3AAO1




201 [Erdosteinum™* R0O5CB15”

b) Pozitiile 8, 221, 222 si 223 se modificd dupa cum urmeaza:

"8. |Budesonidum**# AO07EAQ6
221.|Rivaroxabanum™* BO1AFO01
222.|Glicopironium™** R03BB06
223 (Indacaterolum** RO3AC18”

6. In Anexa, la SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu
al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referin{d”, se modifica

dupa cum urmeaza:

a) La punctul G2 "Bolnavi cu proteze valvulare si vasculare”, pozitia 1 se modificad dupa
cum urmeaza:

"1. |Acenocumarolum B0O1AAQ7”

b). La punctul G2 "Bolnavi cu proteze valvulare si vasculare”, nota dupa tabel se modifica
dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea cardiologie, chirurgie
cardiovasculara si chirurgie vasculard” |

c) La punctul G3 "Bolnavi cu proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea
unei proteze endovasculare (stent)”, nota dupa tabel se modificd dupa cum urmeaza:
"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea cardiologie, chirurgie
cardiovasculara si chirurgie vasculara”

d) La punctul G4 "Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D", pozitia 4 se modificd dupa
cum urmeaza:

"4. |Lamivudinum**** (concentratii de 5 mg/ml, 100 mg) JOSAF05”

e). La punctul G5 "Hepatita autoimuna”, pozitia 3 se modifica dupa cum urmeaza:

"3. |Azathioprinum LO4AX01”
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f) La punctul G7 "Ciroza hepatica”, pozitiile 1, 2 si 9 se modificad dupad cum urmeaza:

"1. |Lactulosum AO6AD11
2. [Rifaximinum A07AA11
9. |[Lamivudinum**** (concentratii de 5 mg/ml, 100 mg) JOSAF05”

g). La punctul G10 ” Leucemii, limfoame, aplazie medulara, gamapatii monoclonale
maligne, mieloproliferari cronice si tumori maligne, sindroame mielodisplazice”, pozitiile 14,
19 si 25 se modificd dupa cum urmeaza:



"14. Ciclosporinum L04ADO1
19. |Fentanylum™* NO02AB03
25 |Epoetin zeta** BO3XAO01”

h). La punctul G11” Epilepsie”, pozitia 3 se abroga:

"3. |Clonazepamum NO3AA01”

). La punctul G11 "Epilepsie” nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:
"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea neurologie si neurologie
pediatrica”

j)La punctul G13 "Miastenia Gravis”, pozitia 2 se modifica dupd cum urmeaza:

"2. |[Methotrexatum LO1BAO1”

k) La punctul G14 "Scleroza multipld”, pozitia 1 se modifica dupa cum urmeaza:

"2. |[Methotrexatum LO1BAO1”
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) La punctul G14 "Scleroza multipl3”, nota dupa tabel se modificd dupa cum urmeaza:
"Tratamentul se initiaza de catre medicul din specialitatatea neurologie”

m). La punctul G15 "Boli psihice (schizofrenie, tulburari schizotipale si delirante, tulburari
afective majore, tulburari psihotice acute si boli psihice copii, autism), nota dupa tabel se
modifica dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiaz& de catre medicul in specialitatea psihiatrie si psihiatrie pediatrica

n).La punctul G17 ’Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie,
poli/dermatomiozitd, vasculite sistemice)”, pozitiile 2 si 3 se modificd dupd cum urmeaza:

"2. |Cyclophosphamidum LO1AAOQ1
3. |Azathioprinum LO4AX01”
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0). La punctul G18 "Poliartrid reumatoida, artropatia psoriazica si artrita juvenila
4, 5 si 7 se modifica dupa cum urmeaza:

, pozitiile

"4, [Methotrexatum LO1BAO1
5. |Ciclosporinum LO4ADO1
7. |Azathioprinum LO4AX01”

p). La punctul G18 "Poliartrid reumatoida, artropatia psoriazicd si artrita juvenila”, nota
dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:

” Tratamentul se initiazd de citre medicul din specialitatea reumatologie, nefrologie,
medicina internd, pediatrie si reabilitare medicala”

r). La punctul G19 "Spondilitd ankilozantd”, nota dupd tabel se modificd dupa cum
urmeaza:



"Tratatmentul se initiaza de c&tre medicul din specialitatea reumatologie sau reabilitare
medicald”

s). La punctul G23 "Boala Wilson”, nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:
"Tratatmentul se initiazd de catre medicul din specialitatea endocrinologie, neurologie sau
neurologie pediatrica”

s). La punctul G25 "Boala cronica de rinichi — faza predializd”, pozitile 9, 10 si 12 se
modificd dupa cum urmeaza:

"9. |Ciclosporinum LO4ADO1
10. |Azathioprinum LO4AX01
12. |Metoxi-polietilenglicol epoetina beta™ BO3XA03”

t). La punctul G27 "Pemfigus”, pozitiile 6, 7 si 8 se modificd dupa cum urmeaza:

"6. [Methotrexatum LO1BAO1
7. |Ciclosporinum LO4ADO1
8. |Azathioprinum L04AX01”

). La punctul G29 "Boala Gaucher”, nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:
"Dupa precizarea diagnosticului de cétre laboratoarele de specialitate, tratatmentul se
initiazd de catre medicul din specialitatea gastroenterologie, hematologie, neurologie,
neurologie pediatrica si pediatrie”

u). La punctul G31 ’Imunosupresoare selective’, subpunctul G31a "Boala cronica
inflamatorie intestinala”, pozitiille 1 si 2 se modificd dupa cum urmeaza:

"1. |Infliximabum**** L04AB02
2  |Adalimumabum®**** L0O4AB04”

v). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31a "Boald cronica
inflamatorie intestinald”, nota dupé tabel se modificd dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea gastro-enterologie si medicina
interna”

w). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31b "Poliartrita reumatoida”,
pozitiile 2, 3, 4 si 7 se modificd dupd cum urmeaza:

"2. |Etanerceptum™*** LO4ABO1
3. |Infliximabum**** LO4AB02
4  |Adalimumabum**** LO4AB04
7. |Certolizumab pegol**** , L04ABOQ5”

x). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31b "Poliartrita reumatoida”,
nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiaza de catre medicul in specialitatea reumatologie, medicina interna,
nefrologie (pentru pacientii cu afectare renald) si reabilitarea medicala”



y). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31c "Artropatia psoarizica”,
pozitiile 1, 2 si 3 se modifica dupa cum urmeaza:

"1. |Etanerceptum®*** LO4ABO1
2. |Infliximabum**** L04AB02
3  |Adalimumabum®*** L04AB04”

z). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31c "Artropatia psoriazica”,
nota dupé tabel se modificd dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea reumatologie si reabilitarea
medicald”

aa). La punctul G31 “Imunosupresoare selective”, subpunctul G31d "Spondilita
ankilozantd” pozitiile 1, 2 si 3 se modifica dupa cum urmeaza:

"1. |Etanerceptum™*** LO4ABO1
2. |[Infliximabum®**** LO4AB02
3 |Adalimumabum®*** LO4AB04

ab). La punctul G31 “Imunosupresoare selective”, subpunctul G31d "Spondilita
ankilozantd”, nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiaz& de cétre medicul in specialitatea reumatologie, medicina interna si
reabilitarea medicald”

ac). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31e "Artrita juvenila”,

pozitia 1 se modifica dupa cum urmeaza:

"1. |Etanerceptum**** L04ABO1

ad). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31f "Psoriazis cronic sever
(placi)”, pozitia 4 se abroga :

"4. |Efalizumabum**** LO4AA21”"
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ae). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31e "Artrita juvenila”, nota
dupa tabel se modificd dupa cum urmeaza:

"Tratamentul se initiazd de catre medicul in specialitatea reumatologie, pediatrie si
reabilitarea medicala”

af). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31f "Psoriazis cronic sever
(placi)”, punctele 1, 2 si 3 se modificd dupa cum urmeaza:

1. |Etanerceptum™*** LO4ABO1
2. |Infliximabum**** LO4AB02
3  |Adalimumabum**** LO4AB04

ag). La punctul G31 "Imunosupresoare selective”, subpunctul G31f” Psoriazis cronic sever
(placi)”, nota dupa tabel se modifica dupa cum urmeaza:
"Tratamentul se initiaza de catre medicul in specialitatea dermatologie”



ah). Nota de la sfasitul SUBSECTIUNII C1 ,,DCl-uri corespunzétoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de
compensare 100% din preful de referinta”, se modifica dupa cum urmeaza:

" NOTA:

Pentru medicamentele corespunzatoare acestei sectiuni initierea tratamentului se face
de catre medicul de specialitate, altul decat medicul de familie, exceptie facand
medicamentele din G1 - Insuficientd cardiacé cronica (clasa Ill sau IV Nyha) pozitiile 2, 3,
4,5, 6,7si9, pentru care initierea tratamentului poate fi efectuata si de catre medicul de
familie.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCI-urilor notate cu (**) se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (***) se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii si cu aprobarea comisiilor de la nivelul caselor judetene de asiguréri de sanatate.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (™) se
efectueazd pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii si cu aprobarea comisiilor de la nivelul Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate.

Medicamentul corespunzator DCI-ului notat cu (3) se livreaza impreuna cu solventul.

Medicamentele corespunzéatoare DCl-urilor notate cu (4) se importa cu avizul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (5) se utilizeaza
numai pentru cazurile fara raspuns terapeutic la prednisonum.”

7. In Anexa, la SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, se
modifica dupa cum urmeaza:

a). La punctul "P1: Programul national de boli transmisibile”, subpunctul "A. Subprogramul
de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere. Medicatie specifica antiretrovirald”, pozitia 13 se modifica dupa cum
urmeaza:

"13. [Lamivudinum (concentratii de 10mg/ml, 150 mg si 300 mg) |JOSAF05”

b). La punctul "P1: Programul national de boli transmisibile”, subpunctul "A. Subprogramul
de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere. Medicatie antiinfectioasa pentru tratamentul infectiilor asociate”, pozitiile 84
si 88 se modifica dupa cum urmeaza:

"84. Mefloquinum* P01BC02
88. |Primaquine* P01BA03”

c).La punctul “P3 :Programul national de oncologie”, pozitile 73 si 74 se modifica dupa
cum urmeaza:

"73. |Acidum ibandronicum** (concentratii de 2mg, 6mg si 50mg) [M05BA06
74 |Acidum zoledronicum** (concentratia de 4mg) MO5BAQ8"
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d).La punctul “P3 :Programul national de oncologie”, pozitia 40 se abroga:

,,40. |Alemtuzumabum**** LO1XCO04,,

e). La punctul “P4 :Programul national de boli neurologice. Subprogramul de tratament al
sclerozei multiple”, pozitia 5 se modifica dupa cum urmeaza:

"5. |Azathioprinum LO4AX01”

f).La punctul "P5:Programul national de diabet zaharat. Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu diabet zaharat”, pozitille 35 si 36 se modificd dupa cum urmeaza:

"35. [Combinatii (Saxagliptinum+Metforminum)*** A10BD10
36. |Dapagliflozinum™*** A10BX09”

g). La punctul "P5:Programul national de diabet zaharat. Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu diabet zaharat”, pozitiile 21, 22 si 25 se abroga:

,,21.|Combinatii (rosiglitazonum+metformin) *** A10BD03
22. |Combinatii (rosiglitazonum-+glimepiridum) *** A10BD04
25. [Rosiglitazonum™*** A10BG02,,

h). La punctul “P6:Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis
sever”, subpunctul “P6.11: Sepsis sever”, pozitia 1 se abroga:

“1. |Drotrecoginum alfa** BO1AD10"

). La punctul "P7:Programul national de boli endocrine. Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu osteoporoza, gusa datorata carentei de iod si proliferari maligne”, pozitiile 16,
18, 22 si 23 se abroga:

"16. |Calcitoninum( somon) HO5BA01
18. |Acidum ibandronicum ** MO5BAO06
22. [Strontium Ranelatum MO05BX03
23. |Natriiiodidum (131I) \VO9FX03”

j). La punctul "P7:Programul national de boli endocrine. Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu osteoporoza, gusa datorata carentei de iod si proliferdri maligne”, pozitia 20
se modifica dupa cum urmeaza:

"20. |Acidum zoledronicum** (concentratia de 5mg) MO5BA08”

k). La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.1 "Transplant medular”, pozitile 36 si 42 se abroga:

,,36. [Alemtuzumabum™** LO1XCO04
42. |Daclizumabum®** LO4AA08,,




). La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.1 "Transplant medular”, pozitile 38 si 40 se modifica dupa cum

urmeaza:

"38. [Ciclosporinum LO4ADO1
40. |[Tacrolimusum™* L0O4ADO02

m).La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
uman3”, subpunctul P9.2 "Transplant de cord”, pozitile 11 si 13 se modificd dupa cum
urmeaza: ‘

"11. |Ciclosporinum LO4ADO1
13. [Tacrolimusum®** L04ADO02”

n).La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.3 "Transplant hepatic’, pozitile 17 si 18 se modificd dupa cum
urmeaza:

"17. |Ciclosporinum . LO4ADO1
18. [Tacrolimusum®* LO4ADO02"

0). La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.4 "Transplant renal, transplant combinat de rinichi si pancreas”,
pozitiile 24 si 27 se modifica dupa cum urmeaza:

"24. |Ciclosporinum LO4ADO1
27. [Tacrolimusum** L0O4ADO02”

p).La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.4 "Transplant renal, transplant combinat de rinichi si pancreas’,
pozitia 28 se abroga:

,,28.|Daclizumabum™** LO4AA08,,

r). La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umand”, subpunctul P9.6 "Transplant pulmonar’, pozitia 11 se modifica dupa cum
urmeaza:

"11. |Ciclosporinum LO4ADO1”

s). La punctul P9 "Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine
umana”, subpunctul P9.7 "Tratamentul starii posttransplant in ambulatoriu al pacientilor
transplantati”, pozitiile 14, 15, 16 si 18 se modificad dupa cum urmeaza:

"14. |Ciclosporinum LO4ADO1
15. |Tacrolimusum™* (forme orale) LO4ADO02
16. [Mycophenolatum** (forme orale) LO4AAQ6
18. |Azathioprinum LO4AX01”




s). Nota de la sfasitul SUBSECTIUNII C2 ,, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, se modifica dupd cum urmeaza:

"NOTA:

Tratamentul cu medicamentele corespunzétoare DCl-urilor notate cu (**) se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DClI-urilor notate cu (***) se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
S&natatii si cu aprobarea comisiilor de la nivelul caselor judetene de asigurari de sanatate.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (") se
efectueazd pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului S&n&tatii si cu aprobarea comisiilor de la nivelul Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate.

Medicamentul corespunzator DCl-ului notat cu (3) se livreaza impreuna cu solvent.

Medicamentele corespunzitoare DCl-urilor notate cu (4) se importa cu avizul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.”

8. In Anexa, la SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%, SECTIUNEA C3 ,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18
la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti, daca nu realizeaza venituri, precum si
gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de
referintad”, se modifica dupa cum urmeaza:

a) Pozitiile 1,67, 116, 132 si 151 se abroga:

,,»1. |Natrii fluoridum A01AA01
67. |Benzoylis peroxidum D10AEO1
116.|Piracetamum NO6BX03
132.|Clemastinum RO6AA04
151.|Dexpanthenolum S01XA12,,

b) Nota de la sfasitul SUBSECTIUNII C3 ,, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi,
ucenici sau studenti, dacd nu realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze, in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de referinta”, se modifica
dupa cum urmeaza:

,NOTA:

Tratamentul cu medicamentele corespunzitoare DCl-urilor notate cu (**) se
efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate cu (***) se face pe
baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii si cu aprobarea comisiilor de la nivelul caselor judetene de asigurari de sanatate.

Medicamentele din aceastd sublistd corespund DCl-urilor din nomenclatorul de
produse, altele decat cele din sublistele A, B, C sectiunea C1 si D. Pentru categoriile de
asigurati mentionate in aceastd sublistd, medicamentele corespunzatoare denumirilor
comune internationale din sublista A, sublista B, sectiunea C1 a sublistei C si sublista D se
vor acorda in regim de compensare de 100% la pret de referintd, indiferent de indicatia
pentru care sunt prevazute in aceste subliste.”
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9. In Anexd, dupd SUBLISTA C "DCl-uri corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%" se introduce o noua sublista,
SUBLISTA D ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 20%”", cu urmatorul cuprins:

,,SUBLISTAD
DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referinta

"1. |Ranitidinum A02BA02
2. |Famotidinum A02BA03
3. |Nizatidinum A02BA04
4. [Sucralfatum A02BX02
5. |Mebeverinum A03AA04
6. [Trimebutinum A03AA05
7. |Domperidonum A03FAO03
8. |Acid omega-3-esteri etilici 90** CO1AX06
9. [Trimetazidinum CO1EB15
10. |Nicergolinum CO4AEOQ2
11. [Vincaminum C04AX07
12. |Diosminum (combinatii)** CO05CA53
13. |Aciclovirum D06BB03
14. (Calcitoninum (somon) HO5BAO1
15. |Piroxicamum MO1ACO01
16. |Nimesulidum MO1AX17
17. |Acidum ibandronicum** (concentratiile 3mg si 150mg) MOSBAOQ6
18. |Strontium Ranelatum MO05BX03
19. |Clonazepamum NO3AA01
20. |Piracetamum N06BX03
21. |Erdosteinum™* R05CB15
NOTA:

Tratamentul cu medicamentele corespunzétoare DCl-urilor notate cu (**) se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.”

PRIM-MINISTRU

VICTOR-VIOREL PONTA
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvern privind 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 sénatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul

programelor nationale de sanatate

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale

In prezent, in cadrul sistemului de asigurari
de sanatate din Roméania, persoanele care
detin calitatea de asigurat pot beneficia de
medicamente, cu sau fara contributie
personal&, din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale, pe baza de
prescriptie medicala.

Guvernul a adoptat, in 13 mai 2014, HG nr.
389/2014 si in 7 Noiembrie 2014, HG
996/2014 privind modificarea si completarea
HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzitoare 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
acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, prin care s-au introdus un numar
de 40 medicamente noi pentru care nu
exista alternativa terapeutica si pentru boli
cu impact major asupra sanatatii, fiind
primele ‘modificari substantiale dupa anul
2008 a Listei cuprinzand denumirile comune
internationale, pe bazd de prescriptie
medicala.

2. Schimbari preconizate

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008
sunt delistate un numar de 16 medicamente
si 21 de medicamente sunt mutate pe o
noua sublistd cu un procent de compensare
de 20%.

In acest mod, se creeaza spatiu bugetar

1




pentru incheierea de contracte cost-volum si
cost-volum-rezultat pentru noi medicamente
vor determina o Imbunatatire a calitatii vieii
pacientilor si o reducere a costurilor
ingrijirilor de sanatate, prin perioade mai
scurte de spitalizare, o refacere mai rapida
si implicit, o reintegrare mai ugoara in familie
si la locul de munca.

Luand in considerare impactul bugetar al
noilor molecule care in urma evaluarii au
primit punctajul de includere conditionata in
Lista  cuprinzand denumirile  comune
internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe bazad de prescriptie medicala, precum si
denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate prin incheierea de contracte cost-
volum si cost-volum-rezultat, precum Si
dificultatile de ordin financiar cu care se
confrunta sistemul de asigurari de sanatate,
delistarea unor medicamente care nu se mai
regdsesc in  ghidurile  nationale = si
internationale de practicd terapeutica,
reprezintd una dintre solutile prin care
pacientilor li se poate asigura un tratament
cu medicamente de ultima generatie, ce
reprezintd standard terapeutic in tarile
europene cu un sistem medical consolidat.

3. Alte informatii (**)

fn  urma evaludrii intregii Liste de
medicamente cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe bazid de prescriptie medicala au fost
eliminate un numar de 9 DCI pentru care
comisia europeand a emis decizii de
suspendare a autorizatiei de punere pe
piata. Aceste sunt:

1.Rimonabantum — decizie din 16.01.2009
2.Efalizumabum — decizie din 16.01.2009

3. Alemtuzumab — decizie din 08.08.2012
4.Combinatii  (rosiglitazonum-+glimepiridum)
— decizie din 31.12.2010

5.Rosiglitazonum — decizie din 31.12.2010
6.Drotrecogium alfa — decizie din 08.11.2011
7. Daclizumabum - decizie din 10.06.2008

8. Sibutraminum - decizie din 31.12.2010

9. Tetralepamum — decizie din 10.06.2013

Un numar de cinci DCI au fost retrase din
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Liste de medicamente cuprinzédnd denumirile
comune internationale  corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala,
precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de
sanitate, deoarece sunt exclusiv OTC
(medicamente care se elibereaza fara reteta
medicald) in Nomenclatorul Medicamentelor
de uz uman. Acestea sunt:

1. Bifonazolum

2. Natrii fluoridum

3. Dexpanthenolum

4. Benzoylis Peroxidum

5. Clemastinum

De asemenea, un numar de 2 DCI au fost
retrase din Lista de medicamente cuprinzénd
denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, ca
urmare a evaluarii realizate de catre Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, conform Ordinului 861/2014
pentru aprobarea criteriilor $i metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusad 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

corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe bazéd de prescriptie medicala,
in sistemul de asiguréri sociale de sanétate,
precum si denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de
sdnéatate, precum si a cdilor de atac:

- Glucosaminum;

- Ginkgo Biloba.

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul
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2. Impactul asupra mediului de afaceri

Impact pozitiv

3. Impactul social

Delistarea celor 16 medicamente si mutarea
altor douazeci si unu de medicamente pe o
sublistd cu procent de compensare de 20%
va permite introducerea unor terapii de
ultima generatie pentru patologii cu impact
major din punct de vedere social.

4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatii

SECTIUNEA A 4-A

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

- mil lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe 5
ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Modificari 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 asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si 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

Analiza de impact bugetar arata o economie
in cadrul bugetului FNUASS.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

Ordinul nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevazute in Lista cuprinzand
denumirile comune internationale
corespunzidtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe bazé de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate aprobatad prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008%)

Ordinul nr. 185/2015 pentru aprobarea
Normelor tehnice de realizare a programelor
nationale curative pentru anii 2015 si 2016.

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara 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
publicarii

Gradul de conformitate | Comentarii
(se conformeaza/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 consultare | Nu este cazul
cu organizatii neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate

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

3. Consultarile organizate cu autoritatile Nu este cazul
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitati ale acestor autoritati, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritatilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

4. Consultarile desfasurate in cadrul Nu este cazul
consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

6. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEAAT7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire la Nu este
necesitatea elaborarii proiectului de act

normativ

2. Informarea societatii civile cu privire la Nu este cazul

eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetatenilor sau diversitaii




biologice

3. Alte informatii

normativ  respecta
52/2003 privind
in administratia

Proiectul de act
prevederile Legii nr.
transparenta decizionala
publica.

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

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

Nu este cazul

2. Alte informatii

Fatd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotdrare de Guvemn
privind modificarea si completarea Hotarérii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazé& de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sénatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzéatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, pe care va rugam sa-I aprobatl

Avizam favorabil:

Ministrul Justitiei
Robert Marius CAZANCIUC

Ministrul Finantelor Publice,
EUGEN TEODOROVICI

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
Vasile CIURCHEA




