HOTARARE
pentru completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fira contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri sociale de
sénétate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sinitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicats,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotirare

Articol unic - Anexa la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzéatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personal, pe baza de prescriptie
medical, in sistemul de asigurari sociale de sadnatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de s&natate, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 523 din
10 iulie 2008, cu modificarile si completarile ulterioare, se completeaza dupa cum
urmeaza:

1. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%", SECTIUNEA C1 ,, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguraiii in tratamentul
ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referina”, la punctul G7 ,Ciroza hepatica”, dupa pozitia 19 se introduce o nous
pozitie, pozitia 20, cu urmatorul cuprins:

»[20. [Combinatii (Ledipasvirum+Sofosbuvirum) ** ¢ JOSAX65 |

2. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%", SECTIUNEA C2 ,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclugi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, la
punctul "P3: Programui national de oncologie”, dupi pozitia 108 se introduc trei noi
pozitii, pozitia 109, 110 si 111 cu urmatorul cuprins:

» (109, [Trametinibum **'@ LO1XE25
110. [Vemurafenibum **'2 LO1XE15
111. |Nivolumabum **'2 LO1XC17 .
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvern privind completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd 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, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

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

Dupa anul 2008 cand Guvernul a aprobat prin Hotarare
de Guvern Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiazad 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 sanatate, abia in 2014 au loc principalele
modificari majore. Astfel, din anul 2014 au fost operate
un numar de 7 modificari ale prezentei Hotarari de
Guvern: 13 mai 2014 - HG nr. 389/2014, 7 Noiembrie
2014 - HG nr. 996/2014, 15 septembrie 2015 - HG nr.
741/2015, 1 octombrie 2015 - HG nr. 799/2015, 23
octombrie 2015 - HG nr. 877/2015, 9 august 2016 —
HG nr. 552/2016 si 9 februarie 2017 - HG nr. 49/2017
privind medificarea i completarea HG nr. 720/2008.

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu prevederile Ordinul ministrului
sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatjilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
Lista cuprinzand denumirile comune internationaie

2. Schimbari preconizate
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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 sanatate
(Lista), precum si a cailor de atac, autoritatea
competentd ce implementeazd mecanismul de

'evaluare a tehnologillor medicale in vederea luarii

deciziei gi propune Ministerului Sanstatii Lista care se
aproba prin hotérare a Guvernului, in conditiile legii,
este Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Autoritatea nationala competentd in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale a derulat procesul de evaluare a
medicamentelor pentru care detinatorii autorizatiei de
punere pe piata au depus dosare, conform prevederilor

| Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, a afisat pe

site-ul propriu, in spatiul rezervat evaluarii tehnologiilor
medicale, lista solicitarilor depuse, in ordinea
inregistrarii lor, rapoartele evaluare si a comunicat
solicitantilor deciziile emise.

Decizile emise in urma procedurii de evaluare a |

medicamentelor noi pot fi. decizie de includere
neconditionatd, decizie de includere conditionatd de
incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

| sau decizie de neincludere in Lista.

in vederea punerii in aplicare a deciziilor emise,
autoritatea nationald competenta in domeniul evaludrii
tehnologiilor medicale, dupd parcurgerea etapelor

legale ale procesului de evaluare a medicamentelor |

pentru care detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
au formulat solicitdri n acest sens, a propus
Ministerului Sanatatii lista de medicamente cu decizie
de includere neconditionata si conditionata, lista care

| se aproba prin hotarére a Guvernului, in conditiile legii.

Ca urmare, n Anexa Hotararii Guvernului nr.
720/2008 au fost introduse un numar de 4 DCI noi care

au primit decizie de includere conditionatd si pentru |

care s-au incheiat contractele cost-volum sau cost-
volum-rezultat: DCI Trametinibum, DClI
Vemurafenibum, DCI Nivolumabum si DCI Combinatii
(Ledipasvirum+Sofosbuvirum).

3. Alte informatii (**)

Proiectul de Hotarare de Guvern privind
completarea HG nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand  denumirile  comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribuie personala, pe baza
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care
se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
prevede urmatoarele modificari:

()



Introducerea unui numar de 4 DCI noi dupa cum
urmeaza:

A. In SUBLISTA C ,.DCl-uri corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguralii in regim
de compensare 100%", SECTIUNEA C1 ,, DCl-uri
corespunzéatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguralii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de
boli in regim de compensare 100% din pretul de

referin{a”, la punctul G7 ,Ciroza hepatica”, se introduce
0 noua pozitie:

1. Combinatii (Ledipasvirum+Sofosbuvirum).

B. In SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzétoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%", SECTIUNEA C2 , DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguralii inclugi in programele nationale de sanatate
cu scop curativ in tratamentul ambulatoriv i
spitalicesc”, la punctul "P3: Programul nafional de
oncologie”, se introduc trei noi pozitii:

2. Trametinibum;
3.  Vemurafenibum:
4. Nivolumabum.

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1M. Impactul asupra mediului
concurential S domeniului
ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afaceri

Impact pozitiv

3. Impactul social

Nu este cazui

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 $i PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lej -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani Media pe 5 ani
curent
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:
(1) impozit pe profit
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari

2. Madificari 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
(ii} bunuri si servicii

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

a) buget de stat
b) bugete iocale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheiltuielilor bugetare

- disponibilitati din venituri proprii ale
anului precedent

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor veniturilor
sifsau cheltuielilor bugetare

L

7. Alte informatii

Impactul bugetar

In proiectul de Hotdrare de Guvern privind
completarea HG nr 720/2008 au fost introduse un
numar de 4 DCI. Impactul bugetar se prezinta
astfel:

Pentru DCI Trametinibum, DCI| Vemurafenibum,
DCI  Nivolumabum si DCI  Combinatii
(Ledipasvirum+Sofosbuvirum), contractele cost —
volum si contractul cost-volum-rezultat au fost
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incheiate intre CNAS si Detinatorii de autorizatii
de punere pe piata/reprezentantii legali ai
acestora in limita creditelor de angajament
prevazute in bugetul FNUASS, in conformitate cu
prevederile art. 8 alin (3) din Legea nr 6/2017-
Legea bugetului de stat pe anul 2017. Pentru
cele 4 DCI incluse conditionat in baza
contractelor cost volum si cost-volum-rezultat
estimdm ca in anul 2017, decontarea se va
incadra in bugetul FNUASS alocat
medicamentelor care fac obiectul contractelor
cost -volum/cost —volum- rezultat.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

Ordinul MS/CNAS  Nr. 1301/500/2008 pentru
aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor
comune internationale prevazute in Lista
cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare  medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
aprobaté prin Hotadrarea Guvernului nr. 720/2008
Ordinul MS/CNAS nr nr 1605/875/2014 privind
aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor
comerciale si a preturilor de decontare ale
medicamentelor care se acordd bolnavilor in
cadrul programelor nafionale de sanitate si a
metodologiei de calcul al acestora.

Ordinul CNAS nr 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor
terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1,
(*™)1Q si (™)1B in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificdrile  §i  completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurérile
de sanatate, cu modificarile ulterioare

1*1. Compatibilitatea proiectuiui de

act normativ  cu legislatia
domeniul achizitiilor publice

in

Nu este cazul




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

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de
Justifie 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 | Comentarii
conformitate (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|A fost consultat Colegiul Farmacistiior din
consultare cu organizatii | Romania care a avizat favorabil proiectul de
neguvernamentale, institute de | Hotarare de Guvern.

cercetare si alte organisme implicate

2. Fundamentarea alegerii
organizatilor cu care a avut loc
consultarea, precum s$i @ 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 Tn domeniul sanatatii,
republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare

3. Consultarile  organizate cu
autoritatile = administratiei  publice
locale, in situatia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activititi ale
acestor autoritati, in conditiile Hotararii
Guvernului  nr.  521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor

asociative ale autoritatilor
administratiei  publice locale Ila
elaborarea  proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

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

Nu este cazul




permanente

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

b} Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c) Consiliul Economic i Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

B. Alte informatii

Nu este cazui

SECTIUNEA A7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Nu este

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

securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecta prevederiie
Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionala
in administratia publica.

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

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

Nu este cazul

2. Alte informatii




Fatéd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotdrdre de Guvemn
privind completarea Hotérarii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd
denumirile comune internafionale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguralii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul
de asigurari sociale de sanétate, precum si denumirnile comune intemalionale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sandlate, pe care va rugam sa-| aprobati.

Ministrul sanatatii,

Avizam favorabil:
Ministrul Justitiei

Tudorel Toader

Ministrul Finantelor Publice,
Viorel Stefan

Presedintele Casei Na;nonal /de A5|gurar| de Sanatate
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