NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare de Guvern privind modificarea anexei la Hotararea Guvernului Nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei 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

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 fara contributie personala,
din Lista cuprinzadnd denumirile comune internationale, pe
baza de prescriptie medicala.

1. Descrierea situatiei actuale

2. Schimbari preconizate in Apexa Hotérér_ii nyernului Nr. 720/2008 au fost efectuate
urmatoarele modificari:

» SUBLISTA B ,, DCl-uri corespunzditoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
50% din pretul de referinta”,

- Introducerea adnotarii cu ,*' a medicamentelor de la
pozitia 221 si 222:

Modificarea se impune introducerea adnotarii cu ,*" avand in
vedere asigurarea prescrierii in integralitate a shemei
terapeutice de administrare a medicamentelor
Rivaroxabanum sau Apixabanum ce fac obiectul contractelor
cost-volum prin raportare la duratele de administrare
prevazute in protocoalele terapeutice specifice aprobate prin
Ordinul MS/CNAS nr. 1301/500/2008, cu modificarile si
completarile ulterioare si conditile de prescriere a
medicamentelor din sublista B prevazute in Contractul-cadru.
Tinand cont de faptul ca, pentru 30-31 de zile de tratament,
valoarea totala a medicamentelor Rivaroxabanum sau
Apixabanum, calculatd la nivelul pretului de referinta
depaseste suma de 330 RON/una, in lipsa introducerii
adnotarii cu ,*” medicii curanti nu pot respecta in integralitate
schema terapeutica de administrare cu implicatii asupra
evolutiei bolii si a beneficiului terapeutic urmarit.

- Completarea notei de subsol cu sintagma , Tratamentul
cu medicamentele corespunzatoare DCl-urilor notate
cu " se efectueaza in baza contractelor cost-volum
incheiate” motivat de necesitatea descrierii adnotarii
2" aferenta pozitiilor 221 si 222
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Modificarea se impune avand in vedere ca medicamentele
fac obiectul contractelor cost-volum incheiate in conditiile
legii.

> SUBLISTA (04 ,,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 ambulatoriu al
unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referinta"

- Modificarea  denumirii DCl-ului  SACUBITRILUM
NALSARTANUM, la codul de boala G1 Insuficienta
cardiaca cronica (clasa lll sau IV NYHA), la pozitia 16
cu denumirea COMBINATII (SACUBITRILUM +
VALSARTANUM).

Modificarea se impune in concordanta cu descrierea acesteia
din autorizatia de punere pe piatd si descrierea
corespunzatoare din Sistemul de clasificare anatomica,
terapeutica si chimica a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii.

- Corectarea codului ATC pentru RIBAVIRINUM cod de
boala G4: ,Hepatite cronice de etiologie virala B, C si
D" pozitia 1.

Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiala a
Sanatati, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

- Corectarea codului ATC pentru Combinatii
(Ledipasvirum + Sofosbuvirum) cod de boala G4:
,Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D" pozitia
14.

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

- Corectarea codului ATC pentru RIBAVIRINUM cod de
boala G7: ,Ciroza hepatica” pozitia 6.

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




- Corectarea codului ATC pentru  Combinatii
(Ledipasvirum + Sofosbuvirum) cod de boala G7:

b 1]

,Ciroza hepatica” pozitia 18.

Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite Tn cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

- Eliminarea sintagmelor ,sol. inj in seringa preumpluta,
sol. inj. In stilou injector (pen) preumplut, cpr. film” la
codul de boala G18: ,Poliartrita reumatoida, artropatia
psoriazica, psoriazis cronic sever si artrita juvenila” la
pozitia 4.

Modificarea se impune in concordanta cu specificatiile din
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii referitoare la formele farmaceutice mai sus
mentionate (Oral formulations and pre-filled syringe/pen of
methotrexate for use in non-cancer indications are classified
in LO4AX03) si corectile efectuate de ANMDMR in
concordantd cu specificatile Organizatiei Mondiale a
Sanatatii.

» 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 inclugi in programele
nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc

- Corectarea codului ATC pentru RIBAVIRINUM sublista
C, punctul P1: ,Programul national de boli
transmisibile” pozitia 77.

Se impune actualizarea codului ATC, Tn 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.

- Eliminarea adnotarii cu ,'" pentru FLUDARABINUM
sublista C, punctul P3: ,Programul national de
oncologie” pozitia 15.

Se impune actualizarea codului ATC, avand in vedere
preluarea gresita a adnotarii in republicarea anexei la HG nr.
720/2008.




- Corectarea codului ATC pentru ATEZOLIZUMAB
sublista C, punctul P3: ,Programul national de
oncologie” pozitia 136.

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

> 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 realizeaza venituri, precum si gravide si
lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 100% din pretul de referinta

- Corectarea codului ATC pentru COMBINATII pozitia
71.

Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiala a
Sanatatii, ca urmare a maodificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

- Completarea notei de subsol cu sintagma , Tratamentul
cu medicamentele corespunzatoare DClI-urilor notate
cu "' se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice
elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii si pot fi administrate si in regim de spitalizare
de zi” motivat de necesitatea descrierii adnotarii ,”1" a
pozitiei 145 Mecaserminum .

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1*M. 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 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 Sl PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul curent Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani
1 2 314 |56 |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:

(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

(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

- disponibilitafi 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

Nu este afectat impactul bugetar .




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
intrarii in vigoare a proiectului de act
normativ

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

a) Se
normative:

impune modificarea urmatoarelor acte

- 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
sanatate si a metodologiei de calcul al acestora, cu
modificarile si completarile ulterioare.

17. Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislafia 1n
domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul

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

Nu este cazul

3. Decizii ale Curii 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

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 Farmacistilor din Roménia care
a avizat favorabil proiectul de Hotarare de Guvern.

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

Colegiul Farmacistilor din Romania a fost consultat in
temeiul art. 242 alin. (1) din Legea Nr. 95/2006 privind
reforma 1n domeniul sanatati, republicatd, cu

modificarile si completarile ulterioare
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este legata de obiectul proiectului de
act normativ

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
Hotararii 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
consililor  interministeriale, n
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 S| IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

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

Nu este

2.Informarea societadtii civile cu
privire la eventualul impact asupra
mediului in 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 transparenfa  decizionala in
administratia publica.




MASURI DE IMPLEMENTARE

SECTIUNEA A 8-A

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

Nu este cazul

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotérdre de Guvern privind
modificarea anexei la Hotardrea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzéatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribufie personala, pe baza de prescriplie medicala, in sistemul de
asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénéatate, pe care va rugam

sa-l aprobati.

Ministrul S. natatii

Viceprim-Ministru
RALUCA TURCAN

Ministrul Justitiei
CATALIN PREDOIU

Ministrul Finantelor Publice,
FLORIN-VASILE CiTU

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
ADELA COJAN



