HOTARARE
pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinziand 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 sanétate, 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

Art. | - Anexa la Hotararea 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 sanéatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzéatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, publicatad in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 523 din
10 iulie 2008, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza
dupa cum urmeaza:

1. In Anexa, la SUBLISTA B “DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din
pretul de referintad”, se modificd si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) pozitiile 224, 227 si 232 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

"224.|Combinatii (Beclometasonum + Formoterolum) RO3AKO08"
"227.|Combinatii (Indacaterolum + Glicopironium)** RO3ALO4
"232.|Ingenoli Mebutas ** |DOGBX02"
b) Dupéa pozitia 234 se introduc douad noi pozitii, 235 si 236 cu urmatorul
cuprins:
"235.[Formoterolum** [RO3AC13
236. [Combinatii (Tiotropium+Qlodaterolum)** [RO3ALO6”

2. in Anexa, la SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%", SECTIUNEA C1 ,, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referin{d”, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) La punctul G4 "Hepatite cronice de origine virald B, C si D, pozitia 13 se
modifica gi va avea urmatorul cuprins:
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"13. [Tenofovirum disoproxil **! JOSAFQ7”

b} La punctul G29 "Boala Gaucher”, dupa pozitia 2 se introduce o noua
pozitie, pozitia 3, cu urmatorul cuprins:

"3. [Velaglucerase alfa**1 A16AB10"

3. in Anex3, la SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”", SECTIUNEA C2 ,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu $i spitalicesc”, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) La punctul "P1: Programul national de boli transmisibile”, subpunctul "A.
Subprogramul de tratament gi monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si
tratamentul postexpunere. Medicatie specificd antiretrovirald ", pozitia 15 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

"15. [Tenofovirum disoproxil JOSAFQ7"

b) La punctul "P3: Programui national de oncologie”, pozitiile 8, 18, 25, 26 si
67 se modifica dupa cum urmeaza:

"8. [Temozolomidum LO1AX03"
18 |Gemcitabinum LO1BCO5"
25 Paclitaxelum |[LO1CDO1”
'26. [Docetaxelum |L01CD02"
67 Filgrastimum (G-CSF} LO3AAQZ”

c¢) La punctul "P3: Programul national de oncologie”, dupa pozitia 104 se
introduc patru noi pozitii, pozitia 105, 106, 107si 108, cu urmatorul cuprins:

"105./Obinutuzumab**! LO1XC15
106. |Gefitinibum*** # [LO1XE02
107. [Enzalutamidum**! 8 |L02BB04
108. [Ponatinibum**" LO1XE24”

d) La punctul "P5: Programul national de diabet zaharat. Tratamentul
medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat”, dupa pozitia 38, se introduce o noua
pozilie, pozitia 39, cu urmatorul cuprins:



Combinatii (Vildagliptinum -+A10BD08"
Metforminum) **

"39.

e) La punctul "P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli
rare i sepsis sever’, subpunctul "P6.17: Purpura trombocitopenicd imuna cronica la
adultii splenectomizati si nesplenectomizati”, dupa pozitia 1 se introduce o noua
pozitie, pozitia 2, cu urmatorul cuprins:

"2, [Eltrombopag **! 2 BO2BX05”

f} La punctul "P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli
rare si sepsis sever”, subpunctul "P6.20: Fibroza pulmonara idiopaticd” dupa pozitia 1
se introduce ¢ noua pozitie, pozitia 2, cu urmatorul cuprins:

"2, [Nintedanibum **! LO1XE31"

g) La punctul "P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli
rare gi sepsis sever’, dupa subpunctul "P6.20: Fibroza pulmonara idiopaticd” se
introduc doué noi subpuncte, subpunctul "P6.21: Distrofia musculard Duchenne” si
subpunctiul "P6.22: Angioedem ereditar’ cu urmatorul cuprins:

"P6.21 Distrofia musculard Duchenne

1. |Ataluren **1 MO9AX03
P6.22 Angioedem ereditar
1. |lcatibantum **1 BOGACO2"

4. In Anex3, la SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%", SECTIUNEA C3 ,, DCI-
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 referintd”, pozitia 124 se modifica si va avea
urmétorul cuprins:

Combinatii (Betamethasonum RO1ADN1”

S +Tetryzolinum)

Art. ll. - Prezenta hotarare de Guvem intra in vigoare la data de 1 martie 2017.
PRIM-MINISTRU

SORIN MIHAI GRINDEANU



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotardre de Guvern privind modificarea si completarea Hotararii Guvemului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune intemnationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza
de prescripfie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd n cadrul
programelor nationale de sanatate

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

In prezent, in cadrul sistemului de asigurari de
sanatate din Roménia, persocanele care detin
calitatea de asigurat pot Dbeneficia de
medicamente, cu sau fara contributie personala,
din Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale, pe baza de prescriptie medicala.
Dupa anul 2008 cand Guvernul a aprobat prin
Hotardre de Guvern Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contribufie personald, pe bazd de
prescriptie medicald, in sistemul de asiguréri
sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de
sdnatate, abia in 2014 au loc principalele
modificdri majore. Astfel, din anul 2014 au fost
operate un numar de 5 modificari ale prezentei
Hotarari de Guvern: 13 mai 2014 - HG nr.
389/2014, 7 Noiembrie 2014 - HG 996/2014, 15
septembrie 2015 - HG 741/2015, 1 octombrie
2015 - HG 799/2015, 23 octombrie 2015 - HG
877/2015 si 9 august 2016 - HG 552/2016 privind
modificarea si completarea HG nr. 720/2008.

1. Descrierea situatiei actuale

In Anexa Hotararii Guvemnului nr. 720/2008 au
fost introduse un numar de 12 DCI noi dintre care
un numar de 3 DClI ca urmare a incheierii
contractului cost volum.

2. Schimbari preconizate

; - Proiectul de Hotarare de Guvemn  privind
Sl modificarea $i completarea HG nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fard contributie personald, pe bazad de
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prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de
sdnatate, prevede urmatoarele modificari:

Introducerea unui numar de 12 DCI noi dintre
care un un numéar de 3 DCI acceptate ca urmare
a incheierii contractului cost-volum dupd cum
urmeaza:

A. Sublista B DCl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazé asiguralii in
fratamentul ambulatoriu in regim de compensare
50% din pre{ul de referin{a. Sublista B a fost
completata cu doua noi pozitii, pozitiile 235 si 236:

1. Formoterolum, pozitia 235,

2. Combinatii (Tiotropium+Olodaterolum),
pozitia 236

B. Sublista C DCl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
regim de compensare 100%

B.1.Sectiuvnea C1 DCl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in
regim de compensare 100% din pre{ul de referinta

G29 "Boala Gaucher”, fost competata cu o noua
pozitie, pozitia 3:

3. Velaglucerase alfa, pozitia 3

B.2. Sectiunea C2 - DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii
inclusi in programele nationale de sanatate cu
scop curativ in tratamentul ambulatoriu i
spitalicesc
P3: Programul national de oncologie a fost
completat cu patru noi pozitii, pozitiile 105, 1086,
107 si 108
4. Obinutuzumab — medicament orfan, pozitia
105,
5. Gefitinibum — contract cost-volum, pozitia
106
6. Enzalutamidum - contract cost-volum,
pozitia 107
7. Ponatinibum, medicament orfan, pozitia
108,
P5: Programul national de diabet zaharat.
Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu diabet

zaharat a fost completat cu o noua pozitie, pozitia
39.

9. Combinatii (Vildagliptinum + Metforminum),




pozitia 39

P6: "Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare i sepsis sever”,

A. subprogramul "P6.17: Purpura
trombocitopenica imund cronica la adultii
splenectomizati si nesplenectomizati”, se
completeaza cu o noua pozitie, pozitia 2

9. Eltrombopag — contract cost-volum, pozitia
2

B. Subprogramul "P6.20: Fibroza pulmonara
idiopaticd” se completeaza cu o noua
pozitie, pozitia 2

10. Nintedanibum —medicament orfan—pozitia 2

C. Se creazd un nou subprogram, "P6.21:
Distrofia musculard Duchenne” care este
completeaza cu pozitia 1

11. Ataluren — medicament orfan, pozitia 1

D. Se creazd un nou subprogram, "P6.22
Angioedem ereditar”, care este
completeaza cu pozitia 1

12. lcatibantum — medicament orfan, pozitia 1

Alte modificari efectuate:

A. Sublista B DCl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza
asiguralii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 50% din preful de
referinta

1. Corectarea denumirii comune
internationale, pozitia 224, DCI Combinatii
(Beclometasonum + Formoterolum)

2. Modificarea pozitiei 227, DCI Combinatii
(Indacaterolum + Glicopironium) prin
adaugarea de (**) ceea ce reglementezi
prescrierea tratamentului pe baza de
protocol terapeutic

3. Corectarea codului ATC, pozitia 232, DCI
Ingenoli Mebutas.

B. Sublista C DCl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in regim de compensare 100%

B1. Sectiunea C1 DCl-uri corespunzitoare

medicamentelor de care beneficiazd asiguratii
in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de
boli in regim de compensare 100% din pretul
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de referinté

1. La punctul G4 " Hepatite cronice de origine
virala B, C si D", pozitia 13, DCI| Tenofovir
disoproxil fumarat, se corecteazd cu
denumirea corecta Tenofovir disoproxil

B2. Sectiunea C2 - DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii
inclugi in programele nationale de sanétate cu
scop curativ in tratamentul ambulatoriv  §i
spitalicesc

1. 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 15,
DCI Tenofovir disoproxil fumarat, se
corecteazd cu denumirea corectd Tenofovir
disoproxil.

2. Punctul "P3: Programul national de
oncologie” pozitia 8, DCI Temozolomidum,
pozitia 18, DCI Gemcitabinum, pozitia 25, DCI
Paclitaxelum, pozitia 26, DCI Docetaxelum si
pozitia 67. DCI Filgrastinum (G-CSF) se
elimina notarea cu (**).

B3. Sectiunea C3 - DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza copiii pana la
18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacé sunt elevi,
ucenici sau studenti, dacd nu realizeazd venituri,
precum si gravide si lehuze, in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 100% din
pretul de referin{a

1. Pozitia 124, DCI Combinatii se
modifica in DCI  (Betamethasonum  +
Tetryzolinum)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1M, Impactul asupra mediului | Nu este cazul
concurential si domeniului ajutoarelor de
stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Impact pozitiv

3. Impactul social

Nu este cazul




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 $| PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media
curent pe b5
ani
1 2 3 4 5 6 7

1. Maodificari 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. Modificéri ale cheltuielilor bugetare, plus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri i servicii
b) venituri proprii
¢) 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 gi/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Impactul bugetar

In proiectul de Hotarare de Guvern privind
modificare si completarea HG nr 720/2008
au fost introduse un numar de 13 DCI din
care un numar de 3 DCI ca urmmare a
incheierii contractelor de tip cost volum.
Impactul bugetar se prezinta astfel:

1.DCI nou introduse

Pentru DCI prevazute estimam ca in anul
2017, consumul se va incadra in bugetul
FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personala.

2.DCI introduse ca urmare a incheierii
contractului cost-volum

Pentru DCI Gefitinibum, Enzalutamidum si
Eltrombopag ce fac obiectul contractelor
cost-volum incheiate intre CNAS si
Detinatorii Autorizatiei de Punere pe Piata
CNAS are prevazut in FNUASS, in
conformitate cu prevederile art 9 din Legea
nr 339/2015 - Legea bugetului de stat pe
anul 2016, credite de angajament n limita
carora s-au incheiat aceste contracte prin
derogare de la prevederile art. 12 alin. (1)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
77/2011, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Proiectul de Hotadrare de Guvern nu
determind majorarea cheltuielilor bugetului
Fondului national unic de asigurari sociale
de sanatate aprobat pe anul 2017.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iN VIGOARE




1. Proiecte de acte normative suplimentare

HG nr. 206/2015 privind aprobarea
programelor nationale de sanatate pentru
anii 2015 si 2016 cu modificarile si
completarile ulterioare

Ordinul MS/CNAS 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 personala,
pe baza de prescriptie medical3, in sistemul
de asigurari sociale de sanatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008
Ordinul MS/CNAS nr 674/252/2012 privind
aprobarea formularului de prescriptie
medicala electronicad pentru medicamente cu
si fara contributie personald in tratamentul
ambulatoriu i a Normmelor metodologice
privind utilizarea si modul de completare a
formularului  de  prescriptie  medicala
electronicd pentru medicamente cu si fara
contributie  personald in  tratamentul
ambulatoriu, cu modificarile si completarile
ulterioare

Ordinul CNAS nr 185/2015 pentru aprobarea
Normelor tehnice de realizare a programelor
nationale de sanatate curative pentru anii
2015 si 2016 cu modificarile si completarile
ulterioare

171, Compatibilitatea
act normativ cu
domeniul achizitiilor publice

proiectului de
legislatia in

Nu este cazul

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

Informatii privind procesul de consultare cu
organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din
Romania care a avizat favorabil proiectul
de Hotarare de Guvern.

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

Colegiul Farmacistilor din Romania a fost
consultat in temeiul art. 242 alin. (1) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul  sanatati, republicata, cu
modificarile si completérile ulterioare

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

Nu este cazul

4. Consultdrile desfagurate 1in 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 catre:
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 A7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Nu este

2. Informarea societétii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatati si

Nu este cazul
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securitatii cetatenilor sau diversitatji biologice

3. Alte informatii Proiectul de act nommativ respecta
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 | Nu este cazul
de act normativ de catre autoritatile
administratiei publice centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii

Fatd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotdrdre de Guvem
privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiazd asigurafii, cu sau fird contributie personald, pe bazd de prescriplie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sédnatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sénéatate, pe care va rugam sa-! aprobati.

- - 4 — - LX) %
Ministrul sanatatii ,’;7

Florian-pc{ei:ﬂbd :
M

Avizam favorabil:

Ministrul Justitiei

Florin lordache

Ministrul Finantelor Publice,
Viorel Stefan

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
Gheorghe-Radu Tibichi
Director General




