MINISTERUL SANATATII e
SECRETAR GENERAL — TN e

e il

romania2019.et

Nr.SP 2973 11.04.2019

Stimate domnule secretar general,

Titlul proiectului: hotardre a Guvernului 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 personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum §i denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate.

Vi transmitem alaturat proiectul sus mentionat in vederea inscrierii pe agenda
reuniunii pregatitoare, litera c).

Proiectul de act normativ a fost transmis catre:

-Casa Nationala deAsigurdri de Sdnétate, in original;
-Ministeru! Finantelor Publice, in original;
-Ministerul Justitiei, in copie.

Documentul in format electronic poate fi consultat atdt pe site-ul institutiei
noastre, cat si pe cel al Secretariatului General al Guvernului.

Prin prezenta adresd confirmam faptul ca textul proiectului de act normativ
prezentat pe suport de hartie este identic cu varianta electronica transmisa la adresa de
e-mail: sgg.pregatitoare@gov.ro, in data de 11.04.2019.

Cu deosebita consideratie,

Domnului Toni Grebla

Secretar general

Secretariatul general al Guvernului

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36, E-mail; secretar.general@ms.ro



HOTARARE
privind modificarea si completarea anexei la Hotdrirea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea
Listei cuprinzéind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fira contributie personali, pe
baza de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriiri sociale de siniitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de siniitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei republicata,

Guvernul Rominiei adopti prezenta hotiirire

Art. I — Anexa la Hotirarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sinitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sdnatate, publicata in Monitorul Oficial al Rominiei, Partea I, nr. 523 din 10
iulie 2008, cu modificérile §i completdrile ulterioare, se modifica si se completeazi dupd cum urmeazi:

1. La SUBLISTA B ,.DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazid asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta”, pozitiile 180 si 185 se
modificd dupd cum urmeaza:

[,.180. | BUPROPIONUM**# [ NOGAX 12 |

..........................................................................................................

| 185. | HIDROLIZAT DIN CREIER DE PORCINA ** | NO7TXXN3” |

2, La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de siindtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, la punctul P3: ,,Programul nationa! de oncologie"” dupa pozitia 127 se introduce o noui
pozitie, pozitia 128 cu urmétorul cuprins:

“128. | VANDETANIBUM #*'© | LOIXE12 |

3. La SUBLISTA C ,,DClI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi Tn programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, la punctul P4: , Programul national de boli neurologice- Subprogramul de tratament al
sclerozei multiple”, dupa pozitia 6 se introduce o noud pozifie, pozitia 7, cu urmitorul cuprins:

[ ,.7. | ALEMTUZUMABUM #*#*!© | LO4AA34” |




4. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sdnitate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, punctul "P9 Programul national de transplant de organe, {esuturi i celule de origine uman3"
la subpunctul P9.4: ,, Transplant renal, transplant combinat de rinichi si pancreas" , pozitia 29 se modifica

dupd cum urmeazé:

[129. [ BASILIXIMABUM** [ LO4AC02” |

5. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii inclusi in programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, punctul "P9 Programul national de transplant de organe, {esuturi si celule de origine umana"
la subpunctul P9.6: ,, Transplant pulmonar" , pozifia 14 se modificd dupa cum urmeaza:

| .,14. | BASILIXIMABUM** | LO4AC02” |

Art. I1 - Hotérdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau firi contributie
personald, pe bazd de prescripfie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sénétate, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 523 din 10 julie 2008, cu
modificirile si completirile ulterioare, precum si cu modificérile aduse prin prezenta hotérére, se va
republica in Monitorul Oficial al Roméiniei, Partea 1, dindu-se textelor o noui numerotare.

PRIM-MINISTRU
VASILICA - VIORICA DANCILA



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de sanatate, 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
Roménia, persoanele care detin calitatea de asigurat pot beneficia
de medicamente, cu sau f&rd contributie personal3, din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale, pe bazad de
prescriptie medicala.

1. Descrierea situatiei actuale

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr.
861/2014 pentru aprobarea criteriilor §i 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 cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescrip{ie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanétate,
precum i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, precum si a cailor de atac, autoritatea competenta ce
implementeaza mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in
vederea ludrii deciziei i propune Ministerului Sanatatii Lista care
se aproba prin hotérare a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

Autoritatea nationald competenta 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 solicitérilor depuse, in ordinea inregistrarii lor,
rapoartelor de evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

2. Schimbari preconizate

Deciziile 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 evaluérii tehnologiilor medicale,
dupd parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a
medicamentelor pentru care definatorii autorizatiilor de punere pe
piatd au formulat solicitari Tn acest sens, a propus Ministerului
Sénatdtii_ lista de medicamente cu decizie de includere




neconditionats si conditionata, lista care se aproba prin hotarare a
Guvermnului, in conditiile legii.

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un
numar de 2 DCI pentru care au fost incheiate contracte cost-volum,

Au fost efectuate urmatoarele modificari:

- SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C2 - DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazi asiguratii inclugi in programele nationale de
sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu gi
spitalicesc

P3: Programul national de oncologie a fost completat cu o noua
pozitie, pozitia 128:

128 VANDETANIBUM - contract cost-volum (Decizia Presedintelui
ANMDM nr. 677/03.05.2018)

P4: ,,Programul national de boli neurologice, Subprogramul de
tratament al sclerozei multiple” a fost completat cu 0 noua pozitie,
pozitia 7:

7. ALEMTUZUMABUM - contract
Presedintelui ANMDM nr. 1029/25.10.2017)

cost-volum  (Decizia

3. Alte informatii (**)

Alte modificari efectuate:

- Corectarea codului ATC, pozitia 180, DCI BUPROPIONUM,
sublista B. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemu! de clasificare anatomics, terapeutica si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului
de clasificare mentionat

- Corectarea codului ATC, pozitia 185, DCI HIDROLIZAT DIN
CREIER DE PORCINA, sublista B.Se impune actualizarea codului
ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica,
terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de citre
Organizatia Mondiald a Sanatati, ca urmare a modificarilor
survenite fn cadrul sistemului de clasificare mentionat

- Corectarea codului ATC, pozitia 29, DCI BASILIXIMABUM,
sublista C, sectiunea C2, cod PNS 9.4. Se impune actualizarea
codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomic3,
terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiald a Sanatati, ca urmare a modificarilor
survenite in cadrul sistemului de clasificare mentionat

- Corectarea codului ATC, pozitia 14, DCI BASILIXIMABUM,
sublista C, sectiunea C2, cod PNS 9.6 . Se impune actualizarea
codului ATC, n conformitate cu Sistemul de clasificare anatomic4,
terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de ctre
Organizatia Mondiald a Sanatiti, ca urmare a modificarilor
survenite Tn cadrul sistemului de clasificare mentionat.

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
1. Impactul macroeconomic Nu este cazul
171, impactul asupra mediului | Nu este cazul
concurential sl domeniului

ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Impact pozitiv

8]




2'. Impactul asupra sarcinilor
administrative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

22, |mpactul asupra intreprinderilor
mici si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

3. Impactul social

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

4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatji

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 Anui curent Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani
1 2 3|14|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

Nu este cazul

2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i} cheltuieli de perscnal
(ii} bunuri si servicii
b} venituri proprii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) 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
cresterii 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 gifsau cheltuielilor
bugetare

Nu este cazul

7. Alte informatii

Impactul bugetar

Pentru cele 2 DCI incluse conditionat in baza contractelor cost
volum estimam ca in anul 2019, decontarea se va incadra in
bugetul FNUASS 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 normativ):

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

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

a) Se impune modificarea urmétoarelor 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 cormune internationale
corespunzidtoare medicamentelor de care beneficiaz3
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
sadnatate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008

- 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 (**)1P n Lista cuprinzand denumirile
comune intemationale corespunzdtoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau f&r4 contributie personala,
pe baza de prescripfie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanalate, precum s§i denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobats
prin Hotérarea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere a
acestora in platforma informatica din asigurarile de sanatate
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 acorda bolnavilor in
cadrul programelor nationale de s&natate si a metodologiei de
calcul al acestora, cu modificérile si completérile ulterioare.

1A1. 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 publicari

Gradul de conformitate (se | Comentarii
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 ELABORARIl PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

procesul de

A fost consuitat Colegiul Farmacistilor din Romania care a
avizat favorabil proiectui de Hotarare de Guvern,

2. Fundamentarea alegerii
organizatilor cu care a avut loc
consultarea, precum gi 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 sanatatii, republicats, cu modificarile si completarile
ulterioare

3. Consultdrile organizate cu
autoritdlile  administraiei  publice
locale, in situafia in care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati ale
acestor autoritdfi, in condiiile
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 interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului  nr.  750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de céatre:
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 A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA $! IMPLEMENTAREA
PROIECTULU! DE ACT NORMATIV

—



1. Infformarea societatii civile cu privire | Nu este
la necesitatea elaborarii proiectului de
act normativ

2.Informarea societaii civile cu privire | Nu este cazul
la eventualul impact asupra mediului
in urma implementarii proiectului de
act normativ, precum i efectele
asupra sanatatii si

securitafii cetatenilor sau diversitdtii

biologice

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

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotdrdre de Guvern privind modificarea si
completarea anexel la Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile
comune internalionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de s3nétale,
precum gi denumirile comune internajionaspunzétoare medicamentelor care se acord3 in cadrul

Avizam favorabil:

Ministrul justitiei
Tudorel TOADER

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando TEODOROVICI

Pregedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sanétate
Adriana COTEL
6



