HOTARARE
privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzand 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 sanatate

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare

ARTICOL UNIC - 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 bazad de
prescriptie medicalda, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanatate, publicatd 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 SUBLISTA B ,DCl-uri corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de
referintd", pozitia 144 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

” 144. |Valacyclovirum*# JO5AB11 »

2. in SUBLISTA B ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de
referintd", dupa pozitia 236 se adaugad o noua pozitie, pozitia 237 cu urmatorul
cuprins:

” 237.

”

Combinatii (Fluticasonum+Formoterolum) (conc.

50ug/5 pg si 12519/5 ug) HOBAKT

3. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd 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
referintd”, la punctul G31b "Poliartrita reumatoida”, dupa pozitia 8 se introduce o
noua pozitie, pozitia 9, cu urmatorul cuprins:

9.| Baricitinib **! LO4AA37

4. 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 asiguratii in tratamentul
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ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din preful de
referintd”, la punctul G31d ” Spondilita ankilozantd”, pozitia 5 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

" |5. |Certolizumab pegol**! LO4ABO5 g

5. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii iIn regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCl-uri
corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclugi in programele
nationale de sinatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, la
punctul "P1: Programul national de boli transmisibile”, subpunctul "A. Subprogramul
de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere”, dupa pozitia 22° se adauga o noud pozitie, pozitia 227, cu urmatorul
cuprins:

"l 227 Combinatii (Emtricitabinum + Tenofovirum) JO5AR03

6. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare 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 sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, la
punctul "P1: Programul national de boli transmisibile”, subpunctul "B. Subprogramul

de tratament al bolnavilor cu tuberculoza”, dupa pozitia 21 se adauga noua noi
pozitii, pozitiille 22 - 30, cu urmétorul cuprins:

22. |Combinatii (Amoxillinum + Acidum clavulanicum) JO1CR02
23. [Combinatii (Imipenemum + Cilastatinum) JO1DH51
24. |Levofloxacinum JO1MA12
25. [Linezolidum JO1XX08
26. |Rifamycin JO4ABO03
27. [Etionamidum JO4ADO3
28. |Combinatii (Rifampicinum + Pyrazinamidum + Izoniazidum) JO4AMOS5
9. Combinatii (Rifampicinum + Pyrazinamidum + Izoniazidum +J04AMO6
Ethambutolum)
30. [Clofaziminum JO4BAO1

7. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare 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 si spitalicesc”, la
punctul "P3 Programul national de oncologie”, pozitia 114 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

114. |Carfilzomibum**1¢ LO1XX45




8. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza 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 si spitalicesc”, la
punctul "P3 Programul national de oncologie”, dupa pozitia 114 se adauga trei noi
pozitii, pozitiille 115 - 117, cu urmatorul cuprins:

115. [Blinatumomabum™**? LO1XC19
116. |Daratumumabum**! LO1XC24
117 |Panobinostatum**12 LO1XX42

9. La SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza 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 realizeazéa venituri,
precum si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
100% din pretul de referin{d” dupa pozitia 153, se introduce o noua pozitie, pozitia
154, cu urmatorul cuprins:

» |154. [Tacrolimusum D11AHO1

PRIM-MINISTRU

MIHAI TUDOSE



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvem privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului
nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzétoare 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 corespunzétoare medicamentelor care se
acorda n 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 sénatate
din Romania, persoanele care detin calitatea de
asigurat pot beneficia de medicamente, cu sau fara
contributie personald, din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale, pe baza de prescriptie medicala.
Dupa anul 2008 cand Guvernul a aprobat prin Hotarare
de Guvern Lista 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 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 13 modificari
ale prezentei Hotéarari de Guvern: HG nr. 389/2014, HG
nr. 996/2014, HG nr. 741/2015, HG nr. 799/2015, HG nr.
877/2015, HG nr. 552/2016, HG nr, 18/2017, HG nr.
49/2017, HG nr. 178/2017, HG nr. 259/2017, HG nr.
436/2017 si HG nr. 452/2017, HG nr. 703/2017 privind
modificarea si completarea HG nr. 720/2008.

2. Schimbari preconizate

In conformitate cu prevederile 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 in/din
Lista 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
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a
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cailor de atac, Autoritatea competenta ce
implementeaza mecanismul de evaluare a tehnologiilor
medicale n vederea luarii deciziei si propune
Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotarare
a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
Autoritatea nationala competenta 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, rapoartelor de evaluare si a comunicat
solicitantilor deciziile emise.
Decizile emise in urma procedurii de evaluare a
medicamentelor noi pot fi: decizie de includere
neconditionata, decizie de includere conditionata de
incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
sau decizie de neincludere in Lista.
In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise,
autoritatea nationala competenta in domeniul evaluarii
tehnologiilor medicale, dupa parcurgerea etapelor
legale ale procesului de evaluare a medicamentelor
pentru care detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
au formulat solicitari in acest sens, a propus Ministerului
Sanatatii lista de medicamente cu decizie de includere
neconditionata si conditionata, lista care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in condiiile legii.
Ca urmare, in Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008
vor fi introduse un numar de 16 DCI noi, astfel:
- 15 DCI noi care au primit decizie de includere
neconditionata: DC! Combinatii (Emtricitabinum
+ Tenofovirum) - Decizia ANMDM nr.
810/18.08.2017, DCI Combinatii
(Fluticasonum + Formoterolum) - Decizia
ANMDM nr. 542/26.05.2017; DCI Baricitinib -
Decizia ANMDM nr. 1098/20.11.2017; DCI
Certolizumab Pegol - Decizia ANMDM nr.
1097/20.11.2017; DCI Combinatii (Amoxicilina
+ Acid Clavulanic) - Decizia ANMDM nr.
1050/01.11.2017; DCI Combinatii (Imipenem +
Cilastatin) - Decizia ANMDM nr.
1051/01.11.2017; DCl Levofloxacinum -
Decizia ANMDM nr. 1046/01.11.2017; DCI
Linezolidum - Deciza ANMDM nr.
1048/01.11.2017; DCI Rifamycinum - Decizia
ANMDM nr. 1052/01.11.2017; DCI
Ethionamidum - Decizia ANMDM nr.
1112/23.11.2017; DCI Combinatii (Rifampicin
+ Pirazinamid + lIzoniazid) - Decizia ANMDM nr.
1049/01.11.2017; DCI Combinatii (Rifampicin
+ Pirazinamid + lzoniazid + Ethambutol) -
Decizia ANMDM nr. 1054/01.11.2017; DCI
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Blinatumomabum - Decizia ANMDM nr.
820/24.08.2017; DCI Dartumumabum - Decizia
ANMDM nr. 1074/13.11.2017; DCI Tacrolimus -
Decizia ANMDM nr. 952/03.10.2017 si nr.
953/03.10.2017.

1 DCI noua pentru care a fost incheiat contract
cost-volum (DCI Panobinostatum).

Alte modificari:

Pentru DCI Valacyclovirum, prin notarea
corespunzatoare (#), se introduce mentiunea ca
regulile de prescriere sunt stabilite prin
Contractul-cadru. In conformitate cu art. 145 alin.
(1), lit. b) din Anexa 2 a HG nr. 161/2017, in
situatia in care intr-o luna se prescrie un
medicament din sublista B notat cu #, cu o
valoare maxima a tratamentului pe o Iluna,
calculata la nivelul prefului de referinta, mai mare
de 330 lei, nu se mai prescriu in luna respectiva
si alte medicamente din sublista B;

Pentru DCI Carfilzomibum se impune
actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si
chimica a medicamentelor, coordonat de céatre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a
modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

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

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Impact pozitiv

2'.  Impactul asupra sarcinilor
administrative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

22, Impactul asupra intreprinderilor
mici si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

3. Impactul social

Asigurarea accesului echitabil al populatiei eligibile
la medicamente pentru stadii evolutive ale unor
afectiuni la care nu exista metode de tratament
satisfacatoare.

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 lei -
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
(i) impozit pe venit

b) bugete locale:
(i) impozit pe profit

¢) 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
(ii) 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

Impactul bugetar

Pentru Blinatumomabum costul terapiei pentru un
pacient este de 492.708 lei iar estimarea este de
30-50 pacienti/an.

Pentru Dartumumabum, costul terapiei pentru un
pacient este de 613.822 lei, iar estimarea este de
300-350 pacienti/an.

Se estimeaza ca decontarea se va incadra in
bugetul FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personald, respectiv bugetul alocat
medicamentelor pentru boli cu risc crescut utilizate
in programele nationale de sanatate curative.

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
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare  medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014 privind
aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor
comerciale si a prefurilor de decontare ale
medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sanadtate 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 cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza 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
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sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare,
si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asiguréarile de sanatate

171, Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia in
domeniul achizitiilor publice

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 | 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 Farmacistilor din
consultare cu organizatii | Romania care a avizat favorabil proiectul de
neguvernamentale, institute  de | Hotérare de Guvern.

cercetare si alte organisme implicate

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

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

3. Consultarile organizate cu
autoritdtile 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

Nu este cazul




structurilor asociative ale autoritatilor
administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

4. Consultarile desfasurate 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
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

SECTIUNEA A 7-A
ACTIVITATI DE INFORMARE

PUBLICA PRIVIND ELABORAREA I

IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Nu este

2.Informarea societadtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului Tn urma implementarii
proiectului de act normativ, precum
si efectele asupra sanatatii si

securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecta prevederile
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 catre
autoritatile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu este cazul




2. Alte informatii

Fata de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotardre de Guvern privind
modificarea si completarea anexei la Hotérdarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contribufie personald, pe baz& de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdrn sociale de sénatate, precum i denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sanatate, pe care va rugam sa-| aprobati.
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