HOTARARE
privind completarea anexei la Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fira contributie personala, pe
baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi
in cadrul programelor nationale de sinatate

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

Articol unic - Anexa la Hotérarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanétate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, publicata in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 523 din 10 iulie 2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, se completeaza dupd cum urmeaza:

1. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,, DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de

boli in regim de compensare 100% din pretul de referin{a”, se completeaza dupa cum
urmeaza:

a) La punctul G4 "Hepatite cronice de etiologie virald B, C si D”, dupa pozitia 16 se
introduce o noud pozitie, pozitia 17, cu urmatorul cuprins:

17 *C*1C[)3MBINATII (ELBASVIRUM + GRAZOPREVIRUM) JO5AX68

b) La punctul G7 "Ciroza hepatica”, dupa pozitia 20 se introduce o nous pozitie, pozitia
21, cu urmatorul cuprins:

"’ 1 COMBINATII (ELBASVIRUM +JO5AX68 ”
" GRAZOPREVIRUM) **1B

2. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in regim de compensare 100%”, la 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: Programul
national de oncologie”, dupad pozitia 126 se introduce o noui pozitie, pozitia 127, cu
urmatorul cuprins:

» 127 (CABAZITAXELUM ™19 LO1CD04 ”
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvern privind completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale  corespunzéitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanitate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda 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 f&ra contributie personal,
din Lista cuprinzand denumirile comune internationale, pe
baza de prescriptie medicala.

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii
nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de
evaluare a tehnologilor medicale, a documentatiei care
trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice
utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatjilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fara contributie personals, pe baza de
prescriplie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordi in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac,
Autoritatea competentd ce implementeazid mecanismul
de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luarii deciziei
$i propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in conditile legii, este Agentia
Nationald 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 piatd 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 inregistrérii lor, rapoartelor de
evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

2. Schimbari preconizate




Decizile emise in urma proceduri de evaluare a
medicamentelor noi pot fii decizie de includere
neconditionatd, 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

nationald competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale, dupa parcurgerea etapelor legale ale procesului de
evaluare a medicamentelor pentru care detinatorii
autorizatiilor de punere pe piata au formulat solicitéri in acest
sens, a propus Ministerului Sanatatii lista de medicamente cu
decizie de includere neconditionata si conditionats, lista care
se aproba prin hotédrére a Guvernului, in conditiile legii.

Ca urmare, in Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 vor fi
introduse un numar de 2 DCI noi pentru care au fost incheiate
contract cost-volum-rezultat respectiv contract cost- volum:

e DCI: COMBINATII (ELBASVIRUM +
GRAZOPREVIRUM) -Decizia Presedintelui ANMDM
nr. 786/13.09.2016

e DCI: CABAZITAXELUM - Decizia Presedintelui
ANMDM nr. 1160/20.12.2017

3. Alte informatii (**)

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

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 existéd metode de tratament satisficatoare.

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 Sl PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -




Indicatori

Anul curent Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani

1

2 3 (4|5|6 |7

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

buget d

a)

(1) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(i) contributii de asigurari

Nu este cazul

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

Nu este cazul

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

a) buget de stat
b) bugete locale

Nu este cazul

4. Propuneri pentru acoperirea
cregterii cheltuielilor bugetare

- disponibilitati din venituri proprii
ale anului precedent

Nu este cazul

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul

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

Nu este cazul

7. Alte informatii

Impactul bugetar

Pentru cele 2 DCI incluse conditionat in baza
contractelor cost-volum-rezultat si cost-volum estimam

3




ca in anul 2018, decontarea se va incadra in bugetul
FNUASS alocat medicamentelor cu si fara contributie
personala - contracte cost-volum-rezultat precum si in
bugetul alocat medicamentelor pentru boli cu risc
crescut utilizate in programele nationale de sanatate
curative-contracte cost-volum.

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 normativy);

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

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

a) Se impune modificarea urmatoarelor acte
normative:
- 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
personald, pe baza de prescriptie medicald, 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
preturilor de decontare ale medicamentelor care se
acordad bolnavilor in cadrul programelor nationale de
sanatate 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 medicala, in sistemul de asiguréri sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordi in
cadrul programelor nationale de sanétate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completérile ulterioare, si a metodologiei de transmitere
a acestora in platforma informaticad din asigurarile 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 Curiii 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

P S (&)

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 Romania care
consultare cu organizatii | a avizat favorabil proiectul de Hotarare de Guvern.

neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

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

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

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
Hotérarii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor

administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

4. Consultarile desfasurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotéararii
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

Nu este cazul




d) Consiliul Concurentei
e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A

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

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

Nu este

2.Infformarea  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 diversitatji
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecté 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 de act normativ de céatre
autoritdtile 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 Hotirare de Guvern privind
completarea anexei la Hotdrdrea Guverului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personali, pe bazs de prescriptie medicala, in
sistemul de asiguréri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, pe care va rugam sa-l aprobati.

Ministrul sanatatii,
Sorina PINTEA

Avizam favokabil:

Ministrul justitiei
Tudorel TOADER

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando TEODOROVICI

p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanitate
Razvan Teohari VULCANESCU
Vicepresedinte



