NOTA DE FUNDAMENTARE
la Hotararea Guvernului nr. 12017

privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
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 corespunziatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sianitate, precum si pentru
modificarea si completarea unor alte acte normative in domeniul sanatatii

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ

HOTARARE A GUVERNULUI
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 personala, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sandtate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, precum si pentru modificarea si
completarea unor alte acte normative in domeniul sdnatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii prezentului act normativ

Pentru a asigura accesul rapid al pacientilor la medicamentele necesare, cu efecte
in planul vindecarii si imbunatatirii calitdtii vietii.

1. Descrierea situatiei actuale

In prezent, potrivit art. 278 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, si art. 37
din Statutul Casei Nationale de Asigurdri de Sadndtate, aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 972/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, ”pe langa CNAS
si casele de asigurari de sandtate functioneazd comisii de experti pentru
implementarea programelor nationale de sanatate, finantate din fond, precum si alte
activitati stabilite prin ordin al presedintelui CNAS.”

Conform Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
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nationale de sandtate, cu modificdrile si completarile ulterioare, “Tratamentul cu
medicamentele corespunzatoare DCI-urilor notate cu (***) se efectueaza pe baza
protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii Publice si cu aprobarea comisiilor de la nivelul caselor judetene de asigurari
de sanatate.

Tratamentul cu medicamentele corespunzatoare DCI-urilor notate cu (****) se
efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii Publice si cu aprobarea comisiilor de la nivelul Casei Nationale
de Asigurdri de Sanatate.”

Potrivit 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 1n/din Lista cuprinzaind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard
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 sdnatate, precum si
a cailor de atac, cu modificarile si completarile ulterioare, DCI-urile compensate cu
(***) sunt DCI —urile cu cost mediu (al caror cost lunar de tratament calculat este de
1 x si 2 x PIB*)/cap/lund), care se adreseaza unor categorii populationale mai largi,
lar DCI *-urile compensate cu (****) sunt DCI —uri cu cost ridicat al caror cost lunar
de tratament calculat este > de 2 x PIB*)/cap/luna.

In aplicarea acestor prevederi legale, in prezent exist:

- la nivelul CNAS, comisii de experti pentru un numar de 70 de DCI —uri unice,
conform Hotararii Guvernului nr. 720/2008, din sublista B, sublista C -sectiunile C1
si C2, pentru urmadtoarele arii terapeutice: afectiuni oncologice, boli rare (ex.
hemofilie, sclerozd multipld, scleroza tuberoasa, etc.), afectiuni reumatice,
tratamentul hepatitei cronice de tip B si C, tratamentul infertilititii, obezitate;

- la nivelul CAS, comisii la nivel local pentru un numar de 36 de DCI —uri unice,
conform Hotararii Guvernului nr. 720/2008, din sublistele A, B, C —sectiunea C1, C2
si C3, pentru urmatoarele arii terapeutice: afectiuni cardiovasculare( arteriopatie
obliteranta cronica,implantare stent),tratamentul substitutiv al afectiunilor oncologice,
boala Parkinson, ADHD, diabet zaharat, tulburari de crestere la copii, epilepsie,
scleroza multipla.

Comisiile de experti de la nivelul CNAS si CAS sunt constituite din medici de
specialitate Tn aria terapeutica pentru care emit decizii de avizare/neavizare a initierii
si/sau continudrii tratamentelor cu medicamente, in conformitate cu criteriile
stipulate de protocoalele terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii.

2. Schimbari preconizate

- Eliminarea verigii intermediare administrative reprezentata de aprobarea
medicamentelor de catre comisiile de la nivelul CNAS si CAS, pentru DCI-urile
compensate cu (***) si (****),




- Prescrierea medicamentelor de catre medicul de specialitate, potrivit protocoalelor
terapeutice aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii si al presedintelut CNAS nr.
1301/500/2008, cu modificarile si completarile ulterioare.

- Pacientul beneficiazd de prescriptie medicala la momentul diagnosticarii cu
incadrarea in criteriile de eligibilitate potrivit protocoalelor terapeutice, asigurandu-se
accesul rapid la medicamentele necesare, cu efect in imbundtatirea calitdtii vietii
pacientilor.

- Avand in vedere faptul ca@ termenul de intrare in vigoare a prezentei hotarari este
01.03.2017, pana la aceasta datd asiguratii vor beneficia de medicamente in
conformitate cu actualul cadru de reglementare, prin comisiile de experti, asigurand-
se accesul neintrerupt al asiguratilor la tratament.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

1*. Impactul asupra mediului | Proiectul de act normativ nu se refera la acest

concurential si domeniului | subiect

ajutoarelor de stat:

2. Impact asupra mediului de | Proiectul de act normativ nu se refera la acest

afaceri subiect
2'. Impactul asupra sarcinilor | Proiectul de act normativ nu se refera la acest
administrative subiect
2°. Impactul asupra | Proiectul de act normativ nu se refera la acest
intreprinderilor mici si mijlocii subiect
3. Impact social Acces facil la terapiile inovatoare suportate

din bugetul Fondului national wunic de
asigurari sociale de sanatate, pentru afectiuni
grave, prin eliminarea timpului de asteptare de
la momentul diagnisticarii si pana la inceperea
tratamentului.

4. Impact asupra mediului Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect
5. Alte informatii Nu este cazul.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani)




Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general consolidat.

- mii lei -

Indicatori Anul Urmatorii patru Media
curent ani pe cinci ani

1 2 3] 4 5|6 /

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/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
I.  cheltuieli de personal
Ii.  bunuri si servicii
b) bugete locale:
I.  cheltuieli de personal
Ii.  bunuri si servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
I.  cheltuieli de personal
Ii.  bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din
care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule  detaliate  privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii Realizarea unei analize bugetare a impactului
rezultat urmare a schimbarilor preconizate,
poate

fi cuantificat numai dupa o perioada de 6 luni
de la intrarea 1n vigoare a prezentei hotdrari




de Guvern, functie de comportamentul
medicilor prescriptori.

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Masuri normative necesare
pentru aplicarea  prevederilor
proiectului de act normativ (acte
normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare
a intrarii in vigoare a proiectului
de act normativ):

a) acte normative care se modifica
sau se abroga ca urmare a intrarii in
vigoare a proiectului de act
normativ;

- Ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru modificarea si completarea
ordinului nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune
internationale prevazute in 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,
aprobata prin Hotardrea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile si completarile
- Ordin al ministrului sanatatii si  al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sandtate pentru modificarea si completarea
ordinului nr. 763/377/2016 privind aprobarea
Normelor metodologice de aplicare in anul
2016 a Hotararii Guvernului nr. 161/2016
pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru ~ care  reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale
in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate pentru anii 2016 — 2017
- Ordin al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate pentru modificarea si
completarea ordinului nr. 185/2015 pentru
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aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sanatate curative
pentru anii 2015 si 2016, cu modificarile si
completarile

- Ordin al ministrului sandtdtii si  al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate pentru modificarea si completarea
Ordinului nr. 674/252/2012 privind aprobarea
formularului  de  prescriptie  medicala
electronicd pentru medicamente cu si fara
contribufie  personald In  tratamentul
ambulatoriu si a Normelor metodologice
privind utilizarea s1 modul de completare a
formularului  de  prescriptie  medicald
electronica pentru medicamente cu si fara
contributiec ~ personald In  tratamentul
ambulatoriu, cu modificarile si completarile

- Ordin al presedintelui CNAS pentru
modificarea si completarea ordinului nr.
822/2015 privind aprobarea regulamentelor
de organizare si functionare ale comisiilor de
expertt de la nivelul Casei Nationale de
Asigurari de Sdnatate pentru avizarea
tratamentului cu anumite DCl-uri prevazute
in Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd 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
corespunzdtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, cu modificarile si completarile
ulterioare, utilizate in cadrul unor programe
nationale de sdndtate curative, respectiv
subprograme de sdndtate curative, precum si
pentru anumite boli cronice, finantate din
bugetul Fondului national unic de asigurari
sociale de sandtate, cu modificarile si
completarile




- Ordin al presedintelui CNAS pentru
modificarea si completarea ordinului nr.
452/2016 pentru aprobarea documentelor
justificative privind raportarea activitatii
realizate de catre furnizorii de servicii
medicale si medicamente - formulare unice
pe tard, fara regim special

- Ordin al presedintelui CNAS pentru
modificarea si completarea ordinului nr.
256/2013 pentru aprobarea machetelor de
raportare fara regim special a indicatorilor
specifici si a Metodologiei transmiterii
rapoartelor aferente programelor/
subprogramelor  nationale de  sanatate
curative, cu modificdrile si completarile
ulterioare

- Ordin al ministrului sanatatii si  al
presedintelui CNAS pentru modificarea si
completarea ordinului 1605/875 2014 privind
aprobarea modului de calcul, a listei
denumirilor comerciale si a preturilor de
decontare ale medicamentelor care se acorda
bolnavilor in cadrul programelor nationale de
sanatate si a metodologiei de calcul al
acestora, cu modificdrile si completarile
ulterioare

- Ordin al presedintelui CNAS pentru
modificarea ordinului nr. 280/2015

privind constituirea Comisiei de experti
pentru afectiuni hepatice §i  aprobarea
Regulamentului de organizare si functionare
a Comisiei de experti pentru afectiuni
hepatice, cu modificarile si completarile
ulterioare

- Ordin al presedintelui CNAS pentru
modificarea ordinului nr. 944/2015 pentru
aprobarea Listei preturior de referintd
medicamentelor cu si fara contributie
personal acordate in sistemul de asigurari
sociale de sanitate

b) acte normative ce urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozitii.




1. Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia 1n
domeniul achizitiilor publice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

2. Conformitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitara
in cazul proiectelor ce transpun
prevederi comunitare:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

necesare
actelor

3. Masuri normative
aplicarii  directe a
normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente, facandu-se
referire la un anume acord, o
anume rezolutie sau recomandare
internationala ori la alt document
al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 6-a

Consultarile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de

consultare cu organizatiile
neguvernamentale, institute de
cercetare si  alte  organisme

implicate

- Consultarea Colegiului Farmacistilor din
Romania, potrivit art. 242 alin. (1) din Legea
nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare pentru modificarea
HG nr. 720/2008;

- Negocieri/consultdri in  procesul de
modificare a hotararii  Guvernului pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru ~ care  reglementeaza
conditiile acordarii asistenter medicale, a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale
in cadrul sistemului de asigurari sociale de
sanatate pentru  anii  2016—2017, cu
Colegiul Medicilor din Romania, Colegiul
Medicilor Dentisti din Roménia, Colegiului
Farmacistilor din  Romania, Ordinului
Biochimistilor, Biologilor si Chimistilor in
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Sistemul Sanitar din Romania, Ordinului
Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Roméania, precum
si cu organizatiile patronale si sindicale
reprezentative  din  domeniul  medical,
conform dispozitiilor art. 229 alin. 2 din
Legea nr. 95/2006, republicata .

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect.

3. Consultarile organizate cu
autoritatile 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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect.

4. Consultarile desfisurate 1in
cadrul consiliilor interministeriale
in conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr.750/2005
privind  constituirea  consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect.

5. Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

Se supune avizului Consiliului Legislativ.

b) Consiliul Suprem de Apdrare a
Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu sunt.

Sectiunea a 7-a

Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ




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

- S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003
privind  transparenta  decizionald  in
administratia publica.

- Lista de medicamente si Contractul cadru se
avizeaza de Consiliul de Administratie al
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate

2. Informarea societatii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in urma implementarii
proiectului  de act normativ,
precum si efectele asupra sanatatii
si  securitatii cetatenilor sau
diversitatii biologice

3. Alte informatii

Nu sunt

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 -
infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor
institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect.

2. Alte informatii

Nu sunt.

Fatd de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Hotarare a Guvernului
privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard 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 sdndtate, precum si pentru modificarea si
completarea unor alte acte normative in domeniul sanatatii.

Ministrul sanatatii

Presedintele Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate
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