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 internationaie
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contnbutle
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari 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, Tn cadrul sistemului de asigurari de sanatate din
Romania, persoanele care defin calitatea de asigurat pot
beneficia de medicamente, cu sau fara contributie personala,
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 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 cuptinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de

2. Schimbari preconizate

sanatate, precum si denumitile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sénétate, precum si a cailor de atac,
Autoritatea competentd ce implementeazad mecanismui
de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea lu&rii deciziei
si propune Ministerului Sanatatii Lista care se aprobd prin
hotarare a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(ANMDM).

Autoritatea nationald competentd n 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 sénatatii nr. 861/2014, a afisat pe site-ul propriu, Tn
spatiul _rezervat evaludrii tehnologiilor medicale, lista
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solicitérilor depuse, Tn ordinea Tnregistrarii lor, rapoartelor de
evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

Decizile emise 1in urma proceduri de evaluare a

redicamemelor —hoh —pot T —decize —de—meluders

neconditionata, decizie de includere conditionatd de
incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat sau
decizie de neincludere n Lista.

In vederea punerii n aplicare a deciziilor emise, autoritatea
nationalda competentd Tn domeniul evaludrii 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 Sanatatu lista de medicamente cu
decizie de includere neconditionata si conditionata, lista care
se aproba prin hotarére a Guvernulw in condl’gnle legii.

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse
un numar de 17 noi DCI.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

. SUBLISTA C ,,DCluri  corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazéi asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,DCl-uri
corespunzétoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in traiamentul ambulatoriu al unor grupe de
boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta"
- Se introduc 4 noi DCI-uri, dupa cum urmeaza:

1.  G17 ,Colagenoze majore (lupus eritematos
sistemic,sclerodermie, poli/dermatomiozita, vasculite
sistemice)”, a fost completata cu o noua pozitie, pozitia 6:

- RITUXIMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM

nr. 532/24.04.2019)

2. G31a "Boala cronica inflamatorie intestinald, a fost
completata cu o noua pozitie, pozitia 3:

- VEDOLIZUMABUM (Deciziile Presedintelui ANMDM

nr. 944/09.08.2018 si 946/09.08.2018)

3. G31b "Poliartrita reumatoida, a fost completats cu o noua
pozitie, pozitia 10:

- TOFACITINIB (Decizia Presedintelui ANMDM nr.
808/14.06.2018)

A (A4~ A

T At uupaua pSui’iaZiba, afost L.Ulllpictdta CU O IMouUA
pozitie, pozitia 6:

- CERTOLIZUMAB PEGOL {Decizia Presedintelui ANMDM
nr. 820/18.06.2018)

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 — se introduc 13 noi
DCl-uri dupa cum urmeaza:

1. P1:,Programul national de boli transmisibile, A.
Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor cu
infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie
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specifica antiretrovirald," a fost completat cu o noua pozitie,
pozitia 22¢:

- EFAVIRENZUM+EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM

e TV =y e
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21/07.01.2019)

2. P3: Programul national de oncologie a fost completat cu
sase noi pozitii, pozitiile 129 -134:

- NIVOLUMABUM (Decizia Presedinteiui ANMDM

nr. 769/29.05.2018)

- IXAZOMIB (Decizia Presedintelui ANMDM

nr. 386/29.03.2019)

- MIDOSTAURINUM (Decizia Presedintelui ANMDM

nr, 395/29.03.2019)

- AVELUMABUM (Decizia Presedintelut ANMDM

nr. 623/22.05.2019)

- COMBINATII (TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM) (Decizia
Presedintelui ANMDM nr. 754/20.06.2019)

- CERITINIBUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr.
841/09.07.2019)

3. P5: ,,Programul national de diabet zaharat, Tratamentul
medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat" se
completeaza cu doua noi pozitii, pozitia 44 si 45;

- LIRAGLUTIDUM (Decizia Presedintelui ANMDM

nr. 1033/10.09.2018)

- INSULINUM DEGLUDEC (Decizia Presedintelui ANMDM
nr. 752/18.06.2019)

4. P6: ,, Programul national de diagnostic si tratament pentru
boli rare si sepsis sever", subpunctul P6.1 Hemofilie si
talasemie se completeaza cu doua noi pozitii, pozitile 10 si 11
- TUROCTOCOG ALFA (Decizia Presedintelui ANMDM

nr. 651/29.05.2019)

- EFTRENONACOG ALFA (Decizia Presedintelui ANMDM nr.
394/29.03.2019)

5. P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru
boli rare si sepsm sever, subpunctul P6.8 Boala Fabry, se

At
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- MIGALASTATUM (Decizia Presedmtelw ANMDM
nr. 781/28.06.2019)

6. P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru
boli rare si sepsis sever se completeaza cu subprogramul
P6.25 Boala Castelman

- SILTUXIMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM

nr. 20/07.01.2019)

Alte modificari efectuate:

» Modificarea pozitiei 117, DCI PANOBINOSTATUM,
inclus conditionat in anul 2018 in baza unui contract cost
volum in cadrul ,P3: Programul national de oncologie” la
sublista C sectiunea C2 ptin eliminarea adnotarii cu ,Q” ca
urmare a Deciziei Presedintelui ANMDM nr. 19/07.01.2019
de includere neconditionata in Lista.
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> Modificarea pozitiei 6, DCI USTEKINUMABUM, inclus

conditionat in anul 2018 in baza unui contract cost volum-in

cadrul »,G311: ,Psoriazis cronic sever (placi) sublista C

Mo ¥y
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Deciziei Presedintelui ANMDM nr. 537/ 25.04.2019 de
includere neconditionata in Lista.

> Abrogarea pozitiei 122 DCI Olaratumab inclus
necenditionat in anul 2018 in cadrul in cadrul ,P3: Programul
national de oncologie” la sublista C sectiunea C2 ca urmare
a Deciziei Presedintelui ANMDM nr 123/31.07.2019 de
excludere a acestui medicament din Lista.

»  Corectarea codului ATC pentru DCI COMBINATII
(OMBITASVIRUM+PARITAPREVIRUM+RITONAVIRUM),
sublista C sectiunea C1 pozitia 14 grupa de boala G4
»Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D” si pozitia 18
grupa de boala G7 ,Ciroza hepaticd”. Se impune actualizarea
codului ATC, Tn conformitate cu Sistemul de clasificare
anatomica, terapeuticd si chimici a medicamentelor,
coordonat de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca
urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

»  Corectarea codului ATC pentru DCI
DASABUVIRUM, sublista C sectiunea C1 pozitia 15 grupa de
boala G4 ,Hepatite cronice de etiologie viralad B, C si D” si
pozitia 19 grupa de boala G7 ,Ciroza hepatica”. Se impune
actualizarea codului ATC, Tn conformitate cu Sistemul de
clasificare  anatomica, terapeuticd si  chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiaia a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

»  Corectarea codului ATC pentru DCI COMBINATII
(ELBASVIRUM + GRAZOPREVIRUM), sublista C sectiunea
C1 pozitia 17 grupa de boala G4 ,Hepatite cronice de etiologie
virala B, C si D” si pozitia 21 grupa de boala G7 ,Ciroza
hepaticd”. Se impune actualizarea codului ATC, in
conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica,
terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor
survenite Th cadrul sistemului de clasificare mentionat.

nnnnnnnnn ImYadl LA

} Cuncuu:uca descrie&‘ii | | CGNIBIIR\IHLII
(EMTRICITABINUM + TENOFOVIRUM) sublista C sectiunea
C2, pozitia 225 P1A Subprogramul de tratament si
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si
tratamentul postexpunere, Medicatie specifica
antiretrovirald”. Se impune actualizarea descrieri DCi in
concordanta cu codul ATC alocat, in conformitate cu Sistemul
de clasificare anatomicd, terapeutica si chimicad a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

» Corectarea descrierii DCI COMBINATII
(EMTRICITABINUM + TENOFOVIRUM) sublista C sectiunea
C2, pozitia 227 P1A Subprogramul de tratament si
monitorizare a perscanelor cu infectie HIV/SIDA si
tratamentul postexpuners, Medicatie specifica
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antiretrovirald”. Se impune actualizarea descrierii DCi in

concordanta cu codul ATC alocat, in conformitate cu Sistemul |

de clasificare anatomica, terapeuticda si chimicd a
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Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

» Introducerea pentru DCI Rituximabum din sublista C
sectiunea C1, cod de boala G31b”Poliartita reumatoida” a
descrierii ,concentratia 500 mg” avand in vedere ca
medicamentele cu acest DCI sunt conditionate in flacoane de
100 mg si 500 mg iar o serie (ciclu) de tratament cu
Rituximabum in Poliartrita reumatoida consta in 2 {(doua)
perfuzii intravenoase de 1000 mg fiecare, administrate la 2
saptamani interval, doza care se reconstituie, pentru o
administrare facila si in conditii de cost eficienta din 2 flacoane
de 500 mg

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 domeniutui

ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de

afaceri

Impact pozitiv

21, 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 referad la acest subiect

3. Impactul social

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

4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informati

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 curent Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani
1 2 3|14 |5|6 |7

1. Modificari ale veniturilor

bugetare, plus/minus, din care:

Nu este cazul




a) buget de stat, din acesta:

(T Tmpozit pe profit
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b) bugete locale:
(i) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(i) contributii de asiguréri

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

¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

{i) cheltuieli de personal
(it} 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 si/sau cheltuielilor
bugetare

Nu este cazul

7. Alte informatii

Impactul bugetar

Pentru DCI Rituximabum, medicament pentru boli rare,
incius neconditionat in sublista C sectiunea C1, , costul
terapiei pentru un pacient/ciclu de tratament de 4
saptamani este de 64.475,00 lei iar estimarea este de
50 pacienti/an.

Pentru DCI Vedolizumabum, inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an (in
administrarea cu frecventa recomandata in rezumatul
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caracteristicilor produsului) este mai mic cu 27,78% fata

de comparatorul ales din Lista,

Pentru DCI Tofacitinib _inclus neconditicnat in_sublista C

sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic
cu 26,67% fata de comparatorul ales din Lista, conform
Raportului de evaluare.

Pentru DCI Certolizumab Pegol, inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista , costul/pacient/an este
mai mic cu 6,79% fata de comparatorui ales existent in
Lista, conform Raportului de evaluare.

Pentru DCI Efavirenzum+Emtricitabinum+Tenofovirum
Disoproxil, inclus heconditionat in sublista C sectiunea
C2, la momentul emiterii Decizisi de includere
neconditionata in Lista, analiza de minimizare a
costurilor releva un cost anual al tratamentului inferior
fata de costurile anuale, luate separat pentru
componentele combinatiei.

Pentru DCI| Nivolumabum, medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient/an este
de 433.925,44 lei iar estimarea este de 30 pacienti/an.

Pentru DCl Ixazomib medicament orfan, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 352.761,2 lei iar estimarea
este de 60 pacienti/an

Pentru DCI Midostaurinum, medicament orfan, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacientan este de 793.000,32 lei iar
estimarea este de 135 pacienti/an

Penttu DCI Avelumabum, medicament orfan inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 486.542,16 lei.

Pentru DCI  Combinatii  (Trifluridinum+Tipiracilum),

medicament pentru stadii evolutive ale unor patologii
fara alternativa terapeutica in Lista pentru indicatia
evaluata, inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, costul terapiei pentru un pacient/an este de
221.945,62 lei.

Pentru DCI Ceritinibum, medicament pentru stadii
evolutive ale unor patologii fara alternativa terapeutica in
Lista pentru indicatia evaluata, inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C2, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 162.257,1 lei .

Pentru DCl  INSULINUM DEGLUDEC inclus
neconditionat in Sublista C sectiunea C2, la momentu!
emiterii Deciziei de includere neconditionata in Lista,




impactul bugetar este neutru fatd de comparatorul ales
exjstent in Lista

Pentry DCH Lira i

C sectiunea C2, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
mai mic cu 10,24% de comparatorul ales existent in
Lista si schema terapeutica utilizata.

Pentru DCI| Turoctocog alfa incius neconditionat in
sublista C sectiunea C2, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista , costul pacient/an este
mai mic cu 9,22% si 15,36% decat costul comparatorului
ales din Lista, in functie de doza si concentratie, conform
Raportului de evaluare.

Pentru DCI Efrenonacog alfa, , medicament orfan inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 131.076,54 lei iar
estimarea este de-aproximativ 40 pacienti/an

Pentru DCI Migalastatum, medicament orfan inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 962.515,95 lei iar
estimarea este de aproximativ 35 pacienti/an

Pentru DCi Siltuximabum- medicament orfan, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 334.266,58 lei iar
estimarea este de aproximativ 10 pacienti/an

Pentru DCIl Ustekinumabum ce urmeazd a schimba
statutul de la includere conditionatd la includere
neconditionatd, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
mat mic cu 11,56% fata de comparatorul existent in
Lista, avand deci impact bugetar negativ fatd de
comparator, conform Raportului de evaluare.

Pentru DCI Panobinostatum- medicament orfan, ce
urmeaza a schimba statutul de la includere conditionata
la includere neconditionata, costul terapiei pentru un
pacient/16 cicluri de tratament la 21 de zile este de

329,4 !II;; =c| (bd:bu:dt :a plctui Illd)\illldi dill Calld[ll@d
care nu a fost supus corectiei anuale de pret, conform
prevederilor {egale in vigoare), respectiv de 305,7 mii lei
dupa corectia de pret, estimarea este de 20 pacienti/an
(conform datelor din contractul cost volum) si se va avea
in vedere ca in anul 2012 decontarea sa se realizeze cu
incadrarea in bugetul FNUASS alocat programelor
nationale de sanatate curative.

Pentru DCl-urile orfane (6), pentru DCl-ul ce se
adreseaza unor boli rare (2}, precum si pentru DCl-urile
ce se adreseaz3 stadiilor evolutive ale unor patologii fara
alternativa terapeutica in Lista(2), impactul bugetar va fi
pozitiv. Realizarea unei analize reale a impactului
bugetar asupra bugetului FNUASS, rezultat urmare a
includerii in Lista a celor 10 DCI, poate fi efectuata dupa
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0 pericadd de minim 6 luni de la implementarea noii
liste

Pentru DCI_Vedolizumab.,  Tofacitinib,—Cettolizumab)

Pegol, Insulinum Degludec, Liraglutidum si Turoctocog
alfa estimam ca in anul 2019 decontarea se va incadra
in bugetul FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personald precum si in bugetul alocat
programelor nationale de sanatate curative, avand in
vedere impactul bugetar neutru sau negativ al acestora
fata de comparatorul existent in Lista, ales in procesul
de evaluare a tehnologiilor medicale.

Pentru cele 16 medicamente ce urmeaza a fi prescrise
si rambursate in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, incluse neconditionat in Lista, se va avea in
vedere ca pentru anul 2019 decontarea sa se realizeze
cu fncadrarea in  bugetul FNUASS alocat
medicamentelor cu si fara contributie personald precum
st in bugetul alocat programelor nationale de sanatate
curative, prin monitorizarea prescrierilor raportat la
respectarea criteriilor de includere in tratament a
pacientilor eligibili ce vor fi prevazute in protocoalele
terapeutice aferente elaborate de comisile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Pentru DCI Efavirenzum+Emtricitabinum+Tenofovirum
Disoproxil estimam ca in anul 2019 decontarea se va
incadra in bugetul Ministerului Sanatatii alocat
programelor nationale de sanatate publica, avand in
vedere impactul bugetar negativ al acestuia fata de
comparatorul existent in Lista, ales in procesul de
evaluare a tehnologiilor medicale.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI N VIGOARE

1.Masuri normative necesare

a) Se impune modificarea urmatoarelor acte

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
intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ

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

fiotrhative:

- Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor  aferente denumirilor  comune
internationale prevazute n Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemui
de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin Hotararea
Guvernuiui 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 (*)}1B n
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
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asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de

nmqr'rlnhn mﬁdlr‘nln In-sistemul de QQ'QHFG-FI—SQGla-le—de—

sanatate precum si denumirile comune internationaie

coresptnzatoare medicamenteior care se acorda
cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare, si a metodologiei de transmitere
a acestora tn platforma informaticd din asigurarile de
sanatate

- Ordinul CNAS nr. 245/2017 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
curative pentru anii 2017 si 2018, cu modificarile si
completarile ulterioare

- Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014 privind aprobarea
modului de calcul, a fistei denumirilor comerciale si a
preturiior de decontare ale medicamentelor care se
acorda bolnavilor in cadrul programelor nationale de
sanatate si a metodologiei de calcul al acestora, cu
modificarile si completarile ulterioare.

1/, Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia Tn
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 st alte documente

Nu este cazui

4. Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau
documentului comunitar, numarul,
data adoptarii si data publicarii

Gradul de confermitate | Comentarii
{se conformeaza/nu se

conformeaza)

5. Alte acte normative sifsau
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 Farmacigtilor din Romania care
a avizat favorabil proiectul de Hotarare de Guvern.

2. Fundamentarea alegerii
organizatilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii

Colegiul Farmacistilor din Roménia a fost consultat in
temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma n domeniul sanatati, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare
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este legata de obiectul proiectului de
act normativ
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autoritdtile administratiei publice
locale, in situatia Tn care proiectul de
act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autoritdti, 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

4. Consultarite desfasurate Tn cadrul | Nu este cazul
consililor  interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consilitlor
interministeriale permanente

5. Informatji privind avizarea de
cétre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a
Tarii

¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

8. Alte informatji Nu este cazul

SECTIUNEA A 7-A

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

1._Informarea societdtii civile cu |l N

(]
1]
=+
[iin]

q

privire la hecesitatea elaborarii
proiectului de act normativ

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

securitatii cetatenilor sau diversitatii
biclogice
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3. Alte informatii Proiectul de act normativ respecta prevederile Legii nr.

52/2003  privind  fransparenfa  decizionalda 1n
adminisiratia publica

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a | Nu este cazul
proiectului de act normativ de catre
autoritatle administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de Hotarare de Guvern privind
modificarea anexei la Holdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contribuie personala, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurari sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, pe care va rugam sa-l aprobati.

2
. Z
Avizam favog®

Ministrul justitiei

Ana BIRCHALL

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando TEODOROVICI

Presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate
Vasile CIURCHEA
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HOTARARE

privind modificarea si completarea anexei la Hotirdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea

medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau firi contributie personali, pe

bazi de prescriptie medicali, in sistemul de asiguriri sociale de sinatate, precum si

denumirile comune internationale corespunziitoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de siniitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei republicat,

Guvernul Roméniei adopti prezenta hotirare

Art. I - Anexa la Hotarrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune -
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu san fard contributie
personali, pe bazd de prescriptie medicala, n sistemul de asiguréri sociale de s#initate, precum si denumirile
comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdnatate, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 523 din 10 iulie 2008, cu modificirile si
completérile ulterioare, se modifica si se completeazi dupd cum urmeazi:

1. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim de

compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in tratamentul ambulatorin al unor grupe de boli In regim de compensare 100% din pretul de
referintd” se modifici gi se completeaza dupid cum urmeaza: A

a) la punctul G4: , Hepatite cronice de etiologie virald B, C i D”, pozitiile 14, 15 si 17se modifici si vor avea
urmétorul cuprins:

.14 | COMBINATI J05AP53”
(OMBITASVIRUM+PARITAPREVIRUM+RITONAVIRUM **1 )

.15 | DASABUVIRUM **1 p JO5AP09”

.17 | COMBINATII (ELBASVIRUM + GRAZOPREVIRUM) **1 j JO5AP54”

b) la punctul G7: ,,Ciroza hepaticd”, pozitiile 18,19 si 21 se modifici §i vor avea urmitorul cuprins:

»18 COMBINATH JOSAP53”
(OMBITASVIRUM+PARITAPREVIRUM+RITONAVIRUM **1 )

»19 DASABUVIRUM **1 JOSAP09”

w2l COMBINATII (ELBASVIRUM + GRAZOPREVIRUM) #*1 JOSAP54”

¢) la punctul G17: ,Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie, poli/dermatomioziti,
vasculite sistemnice)”, dupd pozitia 5 se introduce o noui pozitie, pozitia 6, cu urmétorul cuprins:

,0. | RITUXIMABUM ™1 |Lo1xco2” ]

d) la punctul G31a: ,Boala cronici inflamatorie intestinald”, dupd pozitia 2 se introduce o noud pozitie,
pozitia 3, cu urmétorul cuprins:

|.,3. | VEDOLIZUMABUM "1 | LO4AA33” |




¢) la punctul G31b: , Poliartrita reumatoida”, pozitia 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

L..l. | RITUXIMABUM ™1 (concentratia 500 mg) [ L01%Ea22 |

f) la punctul G31b: ,Poliartrita reumatoida”, dupi pozitia 9 se introduce o noui pozitie, pozitia 10, cu
urmitorul cuprins:

|,,10. | TOFACITINIB™1 | L04AA29” |

g) lapunctul G31c: ,, Artropatia psoriazicd”, dupa pozitia 5 se introduce o noui pozitie, pozitia 6, cu urmaétorul
cuprins:

|,,6. | CERTOLIZUMAB PEGOL"1 | L04AB05” |

h} 1a punctul G31f: ,,Psoriazis cronic sever (plici)” pozitia 6 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

{“6. | USTEKINUMABUM™1 [ Lo4AC05” |

2. La SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DClI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii inclusi in programele nationale de sinitate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, se modificd si se completeazi dupd cum urmeazi:

a) la punctul P1: ,,Programul national de boli transmisibile” subpunctul A. ,,Subprogramul de tratament st
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie specifica
antiretrovirald”, pozitiile 22° gi 22" se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

.22 | COMBINATIO  (  EMTRICITABINUM  +  TENOFOVIRUM | JO5AR17”
ALAFENAMIDA)
»22" | COMBINATII (EMTRICITABINUM + TENOFOVIRUM DISOPROXIL) | JOSAR03”

b) la punctul P1: ,,Programul nafional de boli transmisibile” subpunctul A. ,,Subprogramul de tratament si
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie specifici
antiretrovirald” dupa pozitia 227 se introduce o noui pozitie, pozitia 228, cu urmatorul cuprins;

”223 EFAVIRENZUM+EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM DIS OPROXIL | JO5AR06”

¢) 1a punctul P3: ,,Programul national de oncologie” pozitia 117 se modifici dupd cum urmeaza:

| “117. [ PANOBINOSTATUM "1 | LO1XX42” |

d} la punctul P3: ,,Programul national de oncologie” pozitia 122 se abrogi:

“122. | OLARATUMAB ™1 | Lo1XC27” |

e) la punctul P3: ,,Programul national de oncologie” dupa pozitia 128 se introduc sase noi pozitii, pozitiile
129- 134, cu urmatorul cuprins:

“129. | NIVOLUMABUM “"1 L01XC17”
“130. | IXAZOMIB™1 LO1XX50”
“131. |{ MIDOSTAURINUM ™1 L01XE39”
“132. | AVELUMABUM ™1 L01XC31”
“133. | COMBINATII (TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM )~ 1 LO1BC59”

134, | CERITINIBUM™1 1.01XE28”




f) la punctul P5: ,,Programul national de diabet zaharat - Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu diabet

zaharat” dupd pozitia 43 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 44 si 45, cu urmitorul cuprins:

4. | LIRAGLUTIDUM™ A1OBJ02”
45 INSULINUM DEGLUDEC"” A10AEQ6”

g) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic §i tratament pentru boli rare §i sepsis sever”, subpunctul
P6.1 ,,Hemofilic §i talasemie”, dupd pozitia 9 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 10 si 11, cu urmétorul
cuprins:

,10. | TUROCTOCOG ALFA™® B02BD02”
,11. | EFTRENONACOG ALFA™ BO2BD04”

h) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic gi tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.8 ,,Boala Fabry”, dupd pozitia 1 se introduce o noud pozitie, pozitia 2, cu urmitorul cuprins:

»2. | MIGALASTATUM™ | A16AX14” |

i) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic gi tratament pentru boli rare si sepsis sever”, dupid
subpunctul P6.24 , Amiotrofia spinald musculard” se introduce un nou subpunct, subpunctul P6.25, cu
vrmétorul cuprins;

,,P0.25 Boala Castelman

1. | SILTUXIMABUM "1 | LO4AC11”

Art. IT - Prevederile art. I pct. 1 lit. h) si pet. 2 lit. ¢) intrd in vigoare la data de 1 octombrie 2019.

Art. III - Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
internafionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu san fard contributie
personald, pe bazd de prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale de sdnitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sénatate, publicatd In Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 523 din 10 ivlie 2008, cu modificérile si
completdrile ulterioare, precum si cu cele aduse prin prezenta hotérare, se va republica in Monitorul Oficial
al Roméniei. Partea 1. ddndu-se textelor o noud numerotare

PRIM-MINISTRU
VASILICA - VIORICA DANCILA



