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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 beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personala, 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, in cadrul sistemului de asigurari de sanatate din
Romaénia, persoanele care detin calitatea de asigurat pot
beneficia de medicamente, cu sau fara contributie personal3,
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 modificat prin ordinul nr. 1353/2020 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 cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe bazd 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 cailor de
atac, Autoritatea competenta ce implementeaza mecanismul
de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luarii deciziei
si propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in conditile legii, este Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationalda competentd 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 1in wurma procedurii de evaluare a
medicamentelor noi pot fi: decizie de includere

2. Schimbari preconizate
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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 competentda 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 conditiile legii.
In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse
un numar de 39 noi DCI unice.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

e SUBLISTA B i DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50%
din pretul de referinta "

- Se introduc 2 noi DCl-uri, dupa cum urmeaza:

1. pozitia 223  Combinatii  (Rosuvastatinum  +
Perindoprilum + Indapamidum) - Decizia Presedintelui
ANMDR Nr. 549/25.05.2020 - includere neconditionata

2. pozitia 224 Combinatii (Ezetimibum + Atorvastatinum)
- Decizia Presedintelui ANMDR Nr. 658/24.06.2020) -
includere neconditionata

e SUBLISTA C ,,DCI-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"

- Se introduc 8 noi DCl-uri, dupa cum urmeaza:

1. G 10: ,Leucemii, limfoame, aplazie medulara,
gamapatii monoclonale maligne, mieloproliferari cronice
si tumori maligne, sindroame mielodisplazice” se
completeaza cu 3 noi pozitii, pozitiile 26 - 28:

- Combinatii (Netupitantum + Palonosetronum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 554/25.05.2020 - includere
neconditionata

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020) - includere
neconditionata

- Pancreatinum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
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799/27.07.2020 - includere neconditionata

2. G 31c: ,Artropatia psoriazica”, se completeaza cu 1
noua pozitie, pozitia nr. 7:

- Ixekizumabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
3563/17.03.2020 - includere neconditionata;

3. G31f. ,Psoriazis cronic sever (placi) se completeaza
cu 3 noi pozitii, pozitiile 7 - 9:

- Guselkumabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
3565/17.03.2020 si  Nr. 398/06.04.2020 - includere
neconditionata;

- Certolizumab Pegol - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
799/27.07.2020 - includere neconditionata;

- Risankizumabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
864/18.08.2020 - includere neconditionata.

4. G31g:"Dermatita atopica” se completeaza cu 1 noua
pozitie, pozitia 1:

- Dupilumabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr
401/07.04.2020 DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum

e 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

— Se introduc 29 noi DClI-uri dupa cum urmeaza:

1. P1. ,Programul national de boli transmisibile”, la
,Subprogramul de tratament si monitorizare a
persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere - Medicatie specifica antiretrovirala” se
completeaza cu 6 noi pozitii, pozitiile 30" - 30°:

- Combinatii (Dolutegravir + Lamivudind) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 299/04.03.2020 - includere
neconditionata;

- Combinatii (Dolutegravir + Rilpivirind) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 300/04.03.2020 - includere
neconditionata;

- Combinatii (Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir
Alafenamida) - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
298/04.03.2020 - includere neconditionata;
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- Doravirinum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
302/04.03.2020 - includere neconditionata;

- Combinatii (Doravirinum + Lamivudinum + Tenofovirum
disoproxil) - Decizia Presedintelui ANMDMR  Nr.
303/04.03.2020 - includere neconditionata;

- Combinatii (Darunavirum + Cobicistatum + Emtricitabina +
Tenofovir Alafenamida) - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
297/04.03.2020 - includere neconditionata;

2. P1: ,Programul national de boli transmisibile, la
,Subprogramul de tratament si monitorizare a
persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere - Medicatie antiinfectioasa pentru
tratamentul infectiilor asociate” se completeaza cu 1
noua pozitie, pozitia 105:

- Isavuconazolum (Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020) - includere
neconditionata

3. P3: ,Programul national de oncologie” se
completeaza cu 11 noi pozitii, pozitiile 142 -152:

- Tisagenlecleucel - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
440/24.04.2020 si Nr. 397/06.04.2020 - includere
neconditionata;

- Pegaspargasum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
399/06.04.2020 - includere neconditionata;

- Inotuzumab OZOGAMICIN - Decizia Presedintelui
ANMDMR Nr. 646/22.06.2020 - includere neconditionata;

- Abemaciclibum - Decizile Presedintelui ANMDM Nr.
344/16.03.2020, Nr. 345/16.03.2020 si Nr. 347/16.03.2020 -
DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum

- Durvalumabum - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
268/27.02.2020 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum

- Atezolizumab - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
419/08.10.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum

- Lenalidomidum - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
794/28.07.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum

- Irinotecanum Liposomalum - Decizia Presedintelui ANMDM
Nr. 621/27.11.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un
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contract cost volum, cu denumire actualizata Irinotecanum
(Onivyde Pegylated Liposomal 4,3 mg/ml) conform
nomenclatorului ANMDMR

- Ruxolitinibum (concentratii de 5mg si 10 mg) - Decizia
Presedintelui ANMDM Nr. 254/13.09.2019 - DCI pentru care
a fost incheiat un contract cost volum.

- Abirateronum (concentratia de 500 mg) - Decizia
Presedintelui ANMDM Nr. 412/13.04.2020.

- Lenalidomidum Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
950/03.09.2020, 951/03.09.2020, 962/04.09.2020,
962/04.09.2020 - includere neconditionata;

4. P4: ,Programul national de boli neurologice" se
completeaza cu 1 noud pozitie, pozitia 11:

- Dimethyl Fumarate - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
279/27.09.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum;

5. P5: ,Programul national de diabet zaharat” se
completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 44:

- Combinatii (Dapagliflozinum + Metforminum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 387/01.04.2020 - includere
neconditionata;

6. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever’, subpunctul P6.1
,Hemofilie si talasemie” se completeaza cu 1 noua
pozitie, pozitia 12:

- Efmoroctocog Alfa - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
566/29.05.2020 - includere neconditionata;

7. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever’, la subpunctul P6.4

.Mucoviscidozd” se completeaza cu 2 noi pozitii,
pozitiile 5 si 6:

- Ivacaftorum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
507/15.05.2020 - includere neconditionata;

- Colistimetat de Sodiu - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
278/27.09.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum;

8. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever”, la subpunctul P6.22
,2Angioedem ereditar” se completeaza cu 1 noua
pozitie, pozitia 2:
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- Inhibitor de esterazd C1, umana - Decizia Presedintelui
ANMDMR Nr. 645/22.06.2020 - includere neconditionata;

9. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever’, subpunctul P6.27
,Boli rare - medicamente incluse conditionat utilizate
in tratamentul spitalicesc” ” se completeaza cu 3 noi
pozitii, pozitiile 4 - 6:

- Caplacizumabum - Decizia Presedintelui ANMDM Nr. 690
/19.12.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum;

- Patisiranum - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
283/27.09.2019 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum;

- Agalsidasum Alfa - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
242/17.02.2020 - DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum;

10. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever’ subprogramul P6.29
,Lipofuscinoza Ceroida TIP2 (Deficit de tripeptidil
peptidaza-TPP1)", se completeaza cu 1 nouad pozitie,
pozitia 1:

- Cerliponaza Alfa - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
815/31.07.2020 - includere neconditionata;

11.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.1:
,Transplant medular’ se completeaza cu 2 noi pozitii,

pozitille 47 si 48:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

- Letermovirum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
659/24.06.2020 - includere neconditionata;

12.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.2:
,fransplant de cord” se completeaza cu 1 noua

pozitie, pozitia 15:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

13.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.3:
,jransplant hepatic” se completeaza cu 1 noua
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pozitie, pozitia 22:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

14.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.4:
,Transplant renal, transplant combinat de rinichi si
pancreas” se completeaza cu 1 noud pozitie, pozitia
32:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

156.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.5:
,rransplant de celule pancreatice” se completeaza cu
1 noua pozitie, pozitia 6:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si  Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

16.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” subpunctul P9.6:
,rransplant pulmonar” se completeaza cu 1 noua
pozitie, pozitia 17:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si  Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

17.P9: ,Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana” la subpunctul
PO.7: ,Tratamentul starii posttransplant in ambulatoriu
al pacientilor transplantati” se completeaza cu 2 noi
pozitii, pozitiile 16 si 17:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si  Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

- Letermovirum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
659/24.06.2020 - includere neconditionata.

e 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 pdna 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
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ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de
referinta”

- Se introduce 1 nou DCI-uri dupa cum urmeaza:

- Isavuconazolum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
480/30.04.2020 si Nr. 481/30.04.2020 - includere
neconditionata

Alte modificari efectuate:

A. Corectarea  codului ATC  pentru  Combinatii
(Ledipasvirum + Sofosbuvirum) cod de boala G7:
,Ciroza hepatica” pozitia 18.

B. 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

C. Adaugare concentratiilor pentru DCI Rituximabum cod
de boala G17 pozitia 6— in concordanta cu Decizia
ANMDMR  Nr. 532/24.04.2019 si Rezumatul
caracteristicilor produsului

D. Actualizarea terminologiei din descrierea punctului
G31d: ,Spondilita ankilozantd” cu descrierea:
"Spondiloartrita axiala” conform rezumatului
caracteristicilor produselor listate in aceasta sectiune,
in concordata cu descrierea afectiunii utlizata la nivel
international, validata de forurile stiintifice in domeniu
si avand in vedere solicitarea Comisiei de specialitate

Reumatologie din cadrul Ministerului Sanatatii.

E. Abrogarea pozitiei 3, DCI Cerliponaza Alfa inclus in
Lista in SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%", SECTIUNEA C2 ,DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale
de sanatate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu gi spitalicesc” punctul P6: ,Programul
national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, la subpunctul P6.27 ,Boli rare -
medicamente incluse conditionat utilizate in
tratamentul spitalicesc” ca wurmare a Deciziei
Presedintelui ANMDMR Nr. 815/31.07.2020 -
includere neconditionata si crearii unei noi sectiuni
speciale in cadrul programului P6: ,Programul
national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”




F. Modificarea statutului  DCI  Crizotinibum, DCI
Afatinibum si DCIl Gefitinib incluse in PNS 3 -
Programul national de oncologie din subslista C
sectiunea C2, prin eliminarea adnotarii omega (%)
specifica contractelor cost-volum ca urmare a
deciziilor Presedintelui ANMDMR de includere
neconditionata Nr. 550/25.05.2020, Nr.
616/12.06.2020 si respectiv nr.920/28.08.2020.

G. Modificarea pozitiei 2 prin excluderea concentratiei de
90 mg, DCI Ticagrelor inclus in Lista in SUBLISTA C
,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ZDCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim
de compensare 100% din preful de referintd” punctul
G3 Bolnavi cu proceduri interventionale percutane,
numai dupa implantarea unei proteze endovasculare
(stent) ca urmare a Deciziei Presedintelui ANMDMR
Nr. 917/27.08.2020 de adaugare la decizia initiala de
includere conditionaté si a concentratiei de 60 mg.

in considerarea faptului ca:

- 35 dintre medicamentele incluse in proiectul de act
normativ vor putea fi prescrise in sistemul de asigurari
sociale de sanatate in baza protocoalelor terapeutice
si, dupa caz, in baza formularelor specifice,

- pentru 13 dintre medicamentele incluse neconditionat
in proiectul de act normativ ce vor putea fi prescrise in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, conform
Raportului de evaluare, impactul asupra bugetului
FNUASS este neutru sau negativ

- pentru cele 12 medicamente incluse conditionat in
proiectul de act normativ, negocierea si incheierea
contractelor cost volum s-a realizat in limita maxima a
sumei prevazuta in Legea nr 5/2020- Legea bugetului
de stat pe anul 2020 pana la care Casa Nationala de
Asigurari de Sanatate este autorizata sa negocieze si
sa incheie contracte cost volum/cost volum rezultat

- pentru 12 medicamente incluse neconditionat, cu
impact bugetar asupra bugetului FNUASS, in anul
2020 nu au estimate sume necesare decontarii
acestora

- pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt
necesare a fi efectuate modificari si completari in
PIAS ale regulilor de validare la prescrierea si
eliberarea medicamentelor, generate de existenta
aceluiasi medicament (DCI) inclus atat conditionat cat
si neconditionat

este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect
sa aiba aplicabilitate incepand cu data de 01.12.2020 pentru
medicamentele incluse neconditionat fara impact bugetar
sau cu impact bugetar neutru precum si pentru
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medicamentele incluse conditionat si incepand cu data de
01.01.2021 pentru medicamentele incluse neconditionat cu
impact bugetar.

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

D= 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 existd 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 curent Urmatorii 4 | Media pe 5 ani
ani
1 2 3|4 1|5 |6 |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

Nu este cazul
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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

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 Combinatii (Rosuvastatinum +
Perindoprilum + Indapamidum) medicament cu indicatii
in tratamentul hipertensiunii arteriale esentiale inclus
neconditionat in sublista B , la momentul emiterii
Deciziei de includere neconditionata in Lista,
costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul
ales din Lista, respectiv suma monocomponentelor,
conform Raportului de evaluare, determinand un impact
bugetar negativ.

- Pentru DCI Combinatii (Ezetimibum + Atorvastatinum)
medicament cu indicatii in tratamentul
hipercolesterolemiei  primare  (heterozigota  sau
homozigota, familiala Si nonfamiliala) sau
hiperlipidemieimixte inclus neconditionat in sublista B,
la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic
fata de comparatorul ales din Lista, respectiv suma
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monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar negativ.

- Pentru DCI Combinatii (Netupitantum  +
Palonosetronum) medicament cu indicatii in prevenirea
senzatiei de greata si a varsaturilor acute si tardive
induse de chimioterapia antineoplazica inclus
neconditionat in sublista C, sectiunea C1, la momentul
emiterii Deciziei de includere neconditionata in Lista,
costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul
ales din  Lista, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar negativ.

- Pentru DCI Isavuconazolum, medicament orfan,
inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2 si
sectiunea C3, costul terapiei pentru un pacient/an este
de 183.267,69 lei iar estimarea este de 165 pacienti/an
pentru ambele indicatii.

- Pentru DCI Pancreatinum medicament cu indicatii in
cancerul pancreatic adaugat si in sublista C sectiunea
C1 costul terapiei pentru un pacient/an este de 1.978,3
lei.

- Pentru DCI Ixekizumabum medicament cu indicatii in
artropatia psoriazica inclus neconditionat in sublista C,
sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
mai mic fata de comparatorul ales din Lista, conform
Raportului de evaluare, determinénd un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Guselkumabum medicament cu indicatii in
psoriazisului in placi inclus neconditionat in sublista C,
sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
mai mic fata de comparatorul ales din Lista, conform
Raportului de evaluare, determinand un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Certolizumab Pegol medicament cu
indicatii in psoriazisului in placi inclus neconditionat in
sublista C, sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei
de includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an
este mai mic fata de comparatorul ales din Lista,
conform Raportului de evaluare, determinand un impact
bugetar negativ.

- Pentru DCI Risankizumabum medicament cu indicatii
in psoriazisului in placi inclus neconditionat in sublista
C, sectiunea C1, la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
mai mic fata de comparatorul ales din Lista, conform
Raportului de evaluare, determinand un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Afatinibum, medicament cu indicatii in
cancerul bronhopulmonar inclus neconditionat in
sublista C, sectiunea C2 prin eliminarea adnotarii
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specifice contractului cost-volum, la momentul emiterii
Deciziei de includere neconditionata in Lista,
costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul
ales din Lista, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar negativ.

- Pentru DCI Combinatii (Dolutegravir + Lamivudina)
medicament cu indicati  in  HIV/SIDA inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionatd in Lista, costul/monocomponente
administrate in asociere este mai mic fata de
combinatia fixa, determindnd un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Combinatii (Dolutegravir + Rilpivirina)
medicament cu indicatii in  HIV/SIDA inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
la  momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Lista, costul/monocomponente
administrate in asociere este mai mic fata de
combinatia fixa, determindnd un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Combinatii (Bictegravir + Emtricitabina +
Tenofovir Alafenamida) medicament cu indicatii in
HIV/SIDA inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, costul terapiei pentru un pacient/an este de
49.840,75 lei iar estimarea este de 2000 pacienti/an.

- Pentru DCI Doravirinum medicament cu indicatii in
HIV/SIDA inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, costul terapiei pentru un pacient/an este de
34.196,85 lei iar estimarea este de 250 pacienti/an.

- Pentru DCI Combinatii (Doravirinum + Lamivudinum +
Tenofovirum disoproxil) medicament cu indicatii in
HIV/SIDA inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, costul terapiei pentru un pacient/an este de
41.606,35 lei iar estimarea este de 500 pacienti/an.

- Pentru DCI Combinatii (Darunavirum + Cobicistatum +
Emtricitabina + Tenofovir Alafenamida) medicament cu
indicatii in HIV/SIDA inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei la momentul emiterii
Deciziei de includere neconditionatd in Lista,
costul/monocomponente administrate in asociere este
mai mic fata de combinatia fixa, determinand un impact
bugetar negativ.

- Pentru DCI Crizotinib, medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica, cu indicatii in cancerul
bronhopulmonar ALK si ROS1 pozitiv, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2 prin eliminarea
adnotarii specifice cost -volum, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 279.743,3 lei.

- Pentru DCI Abirateronum 500 mg, medicament pentru
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stadii evolutive ale unei boli rare pentru care este
singura alternativa terapeutica, cu indicati in
tratamentul neoplasmului de prostata metastazat,
rezistent la castrare, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient/an este
172.754,5 lei iar estimarea este de 1100 pacienti/an.

- Pentru DCI Lenalidomidum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica, cu indicatii in tratamentul
mielomului multiplu , inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2 costul terapiei pentru un pacient/an este
124.870,2 lei iar estimarea este de 800 pacienti/an.

- Pentru DCI Gefitinib, inclus neconditionat in Lista prin
eliminarea adnotarii specifice contractului cost-volum,
ca urmare a decizilor ANDMDR de includere
neconditionata emise atat pentru medicamentul de
referintd cat si pentru medicamentele generice ale
acestuia, conform rapoartelor de evaluare, impactul
bugetar va fi unul negativ.

- Pentru DCI Tisagenlecleucel medicament orfan cu
indicatii in leucemie acuta limfoblastica (LAL) cu celule
B si in limfom difuz, cu celula mare de tip B inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 1.623.839,4 lei iar
estimarea este de 100 pacienti/an.

- Pentru DCI Pegaspargasum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in leucemia
limfoblastica acuta inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient/an este
de 219.528,66 lei iar estimarea este de 300 pacienti/an.

- Pentru DCI Inotuzumab Ozogamicin medicament
orfan cu indicatii in leucemie acuta limfoblastica inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 1.718.799,84 lei iar
estimarea este de 150 pacienti/an.

- Pentru DCl Combinatii (Dapagliflozinum +
Metforminum) medicament cu indicatii in diabetul
zaharat inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2
, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic
fata de comparatorul ales din Lista, respectiv suma
monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar negativ.

- Pentru DCI Efmoroctocog Alfa medicament cu indicatii
in tratamentul si profilaxia hemoragiilor la pacientii cu
hemofilie A inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic
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fata de comparatorul ales din Lista, conform Raportului
de evaluare, determinand un impact bugetar negativ.

- Pentru DCI IVACAFTORUM medicament orfan cu
indicatii in fibroza chistica inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C2, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 1.137.486 lei iar estimarea este de
2 pacienti/an.

- Pentru DCI |Inhibitor de esterazd C1, umana
medicament cu indicatii in angioedem ereditar, boala
rara pentru care DCl este singura alternativa
terapeutica, inclus neconditionat in sublista C sectiunea
C2, costul terapiei pentru un pacient/an este de
916.203 lei iar estimarea este de 75 pacienti/an.

- Pentru DCI CERLIPONAZA ALFA, medicament orfan
cu indicatii in Lipofuscinoza Ceroida TIP2 inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 1.345.604,78 lei iar
estimarea este de 3 pacienti/an.

- Pentru DCI LETERMOVIRUM, medicament orfan cu
indicatii in tratamentul infectiei cu virusul citomegalic
(CMV) inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2,
costul terapiei pentru un pacient/an este de 155.378,14
lei iar estimarea este de 150 pacienti/an.

- Pentru DCl-urile orfane incluse neconditionat ce se
adreseaza unor boli rare (6 DCI), pentru DCl-urile ce se
adreseaza stadiilor evolutive ale unor patologii fara
alternativa terapeutica in Lista (6 DCI, din care 1 DCI
ca urmare a eliminarii adnotarii specifice contractului
cost -volum) precum si pentru DCI-ul Pancreatinum cu
decizie de adaugare in sublista C sectiunea C1,
impactul bugetar va fi pozitiv. Realizarea unei analize
reale a impactului bugetar asupra bugetului FNUASS, ,
poate fi efectuata dupa o perioada de minim 6 luni de
la implementarea noii liste.

- Pentru DClI Combinatii (Rosuvastatinum 02
Perindoprilum + Indapamidum), DCl Combinatii
(Ezetimibum + Atorvastatinum), DCI Combinatii
(Netupitantum + Palonosetronum), DCI Ixekizumabum,
DCI Guselkumabum, DCI Certolizumab Pegol, DCI
Risankizumabum, Afatinibum (prin eliminarea adnotarii
specifice cost volum), Gefitinibum (prin eliminarea
adnotarii  specifice contractului cost-volum) DCI
Combinatii (Dapagliflozinum + Metforminum), DCI
Efmoroctocog Alfa estimam ca in cursul lunii decembrie
2020 decontarea se va incadra in bugetul FNUASS
alocat medicamentelor cu si fara contributie personala
precum si in bugetul alocat programelor nationale de
sanatate curative, avand in vedere impactul bugetar
negativ al acestora fata de comparatorul existent in
Lista, ales in procesul de evaluare a tehnologiilor
medicale si monitorizarea prescrierilor raportat la
respectarea criteriilor de includere in tratament a
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pacientilor eligibili ce vor fi prevazute in protocoalele
terapeutice aferente elaborate de comisile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii, dupa caz.

Pentru cele 12 DCl-uri incluse conditionat in baza
contractelor cost volum estimadm ca in cursul lunii
decembrie 2020, decontarea se va incadra in bugetul
FNUASS alocat medicamentelor pentru boli cu risc
crescut utilizate in programele nationale de sanatate
curative-contracte cost-volum.

Din cele 6 DCI-uri noi, incluse neconditionat in Lista, ce
urmeaza a fi prescrise si rambursate din bugetul
de sanatate publica, pentru 3 DCl-uri costul
/monocomponente administrate in asociere este mai
mic fatd de combinatia fixa, determinédnd un impact
bugetar negativ. Pentru celelalte 3 DCl-uri cu impact
bugetar, se vor initia proceduri de achizitie publica
organizate de Ministerul Sanatatii sau de unitatile
sanitare cu paturi care implementeaza programele
nationale de sanatate, conform prevederilor art. 54 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Pentru medicamentele ce urmeaza a fi prescrise si
rambursate in sistemul de asigurari sociale de sanatate
incepand cu 1 ianuarie 2021, incluse neconditionat in
Lista, valoarea estimatda a impactului bugetar va fi
inclusa in propunerile de buget pentru anul 2021, astfel
incat decontarea sa se realizeze cu incadrarea in
bugetul FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personala precum si in bugetul alocat
programelor nationale de sanatate curative, inclusiv
prin monitorizarea prescrierilor raportat la respectarea
criteriilor de includere in tratament a pacientilor eligibili
ce vor fi prevazute in protocoalele terapeutice aferente,
elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii. Realizarea incadrarii in bugetul FNUASS
alocat in anul 2021 pentru programele nationale de
sanatate curative precum si pentru medicamentele cu
si fara contributie personala va fi corelatd si cu nivelul
contributiei trimestriale (clawback) prevazuta de OUG
nr. 77/2011, cu modificarile si completarile ulterioare,

datorata de persoanele obligate la plata acesteia.

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) 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
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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

personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurari sociale de sanatate, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008

- Ordinul CNAS Nr. 141/2017 privind aprobarea
formularelor specifice pentru verificarea respectarii
criterilor de eligibilitate aferente  protocoalelor
terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)', (**)'?
si (""‘)1B in Lista cuprinzand 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,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile si completarile ulterioare, si a metodologiei
de transmitere a acestora in platforma informatica 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 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.

1M. 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 conformitate
(se conformeaza/nu se
conformeaza)

Comentarii

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

cercetare si  alte  organisme

implicate

2. Fundamentarea alegerii | Colegiul Farmacistilor din Romania a fost consultat in
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organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului in
care activitatea acestor organizatii
este legata de obiectul proiectului
de act normativ

temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatati, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare

3. Consultarile organizate cu
autoritatile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect
activitaii ale acestor autoritati, in
conditile 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
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile
Hotararii Guvernului nr. 750/2005
privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

9. 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 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 diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecta prevederile Legii nr.
52/2003  privind transparenta  decizionala in
administratia publica.
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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 - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor existente

2. Alte informatii

Fatd de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotdrdare de Guvern privind
modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzdnd denumirile comune intemationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau farad contribufie personald, pe bazé de prescripfie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sandatate, precum gi denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanétate,
pe care va rugam sa-| aprobati.

Avizam favorabil:

Viceprim-Ministru
RALUCA TURCAN

Ministrul Justitiei
CATALIN PREDOIU

N Ministrui Finantelor Publice,
FLORIN-VASILE CiTU

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
ADELA COJAN
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HOTARARE
privind modificarea si completarea anexei la Hotirirea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea
Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe
baza de prescriptie medicali, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de sanitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei republicata,

Guvernul Romaniei adopti prezenta hotirare

Art. [ - Anexa la Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fird
contributie personald, pe bazad de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in
cadrul programelor nationale de sanatate, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
479 din 5 iunie 2020, cu modificdrile ulterioare, se modificd si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La SUBLISTA B ,, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referind”, dupa pozitia 222
se introduc doua noi pozitii, pozitiile 223 si 224, cu urméatorul cuprins:

»223. | Combinatii (Rosuvastatinum + Perindoprilum + Indapamidum)** C10BX13
224. | Combinatii (Ezetimibum + Atorvastatinum)** C10BAOS™

2. SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare
100% din pretul de referinta™ se modifica si se completeazd dupa cum urmeaza:

a) la punctul G3: ,Bolnavi cu proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei
proteze endovasculare (stent)”, pozitia 2 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

2. | Ticagrelor**" | | BOIAC24” |

b) la punctul G7: ,.Ciroza hepatica”, pozitia 18 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

| ..18. | Combinatii (Ledipasvirum + Sofosbuvirum)**'P " | JOSAP51” |

c) la punctul G 10: ,Leucemii, limfoame, aplazie medulard, gamapatii monoclonale maligne,
mieloproliferdri cronice si tumori maligne, sindroame mielodisplazice™, dupa pozitia 25 se introduc
trei noi pozitii, pozitiile 26 - 28, cu urmétorul cuprins:



.,26. | Combinatii (Netupitantum + Palonosetronum)** AO4AAS55
27 | Isavuconazolum (forma orala)** JO2ACO5
28 Pancreatinum (concentratia 35.000 U FE)** A09AA02”
d) la  punctul Gl17: .Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie,

poli/dermatomiozita, vasculite sistemice)” pozitia 6 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

| .6. | Rituximabum (concentratia 100 mg si 500 mg)**' | Lo1xC02” |

e) la punctul G31c: ,,Artropatia psoriazica”, dupa pozitia 6 se introduce o noua pozitie, pozitia 7, cu
urmadtorul cuprins:

7. | Ixekizumabum**' | L4AC13” |

f) punctul G31d:” Spondilita ankilozantd” se modifica dupd cum urmeaza:
.G31d: Spondiloartrita axiala™.

g) la punctul G31f: ,Psoriazis cronic sever (placi)”, dupa pozitia 6 se introduc trei noi pozitii,
pozitiile 7 - 9, cu urmétorul cuprins:

.. 7. | Guselkumabum®*' LO4AC16
8. | Certolizumab Pegol**' L04ABO0S
9. | Risankizumabum®**' L04AC18”

h) dupa punctul G31f: ,,Psoriazis cronic sever (pléci)” se introduce un nou punct, punctul G31g cu
urmétorul cuprins:

.G31g: Dermatita atopica

#10

| 1. | Dupilumabum* | DIIAHO5” |

3. SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sdnitate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc”, se modifica si se completeaza dupd cum urmeaza:

a) la punctul P1: ,,Programul national de boli transmisibile”, la ,.Subprogramul de tratament si
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere - Medicatie specifica

"

antiretrovirala”, dupa pozitia 30 se introduc 6 noi pozitii, pozitiile 30" - 30°, cu urmatorul cuprins:

“30'. | Combinatii (Dolutegravir + Lamivudini) JOSAR25
307, Combinatii (Dolutegravir + Rilpivirina) JOSAR21
30°, Combinatii (Bictegravir + Emtricitabina + Tenofovir Alafenamida) JOSAR20
30°. | Doravirinum JOSAGO06
30°. | Combinatii (Doravirinum + Lamivudinum + Tenofovirum Disoproxil) JOSAR24
306, Combinagi (Darunavirum + Cobicistatum + Emtricitabina + Tenofovir JO5AR22”

Alafenamida)




b) la punctul P1: ,,Programul national de boli transmisibile”, la ..Subprogramul de tratament si
monitorizare a persoanelor cu infectic HIV/SIDA si tratamentul postexpunere - Medicatie
antiinfectioasa pentru tratamentul infectiilor asociate™, dupa pozitia 104 se introduce o noua pozitie,

pozitia 105, cu urmatorul cuprins:

. 105. [ [savuconazolum**

| JO2AC05” |

c¢) la punctul P3: ,,Programul national de oncologie™, pozitiile 89, 91, 96 si 105 se modifica si vor

avea urmatorul cuprins:

| .89. | Crizotinibum**' | LOIXElI6 |

L9l | Abirateronum (concentratia 250rr1g)"”"m |L02]3X03 |
I 96|Afatmlbum**l ......................... S— |
l 105|Geﬁtlmbum**l .......................... e

d) la punctul P3: ,,Programul national de oncologie”, dupa pozitia 141 se introduc unsprezece noi

pozitii, pozitiile 142-152, cu urmatorul cuprins:

,,142. | Tisagenlecleucel** : LO1
143. | Pegaspargasum®** l LO1XX24
144. | Inotuzumab Ozogamicin**' LOIXC26
145. | Abemaciclibum**** LO1XES0
146. | Durvalumabum** ** LO1XC28
147. | Atezolizumab**'** LO1XC32
148. | Lenalidomidum**'® L04AX04
149. | Irinotecanum (Onivyde Pegylated Liposomal 4,3 mg/ml)**'® LO1XX19
150. | Ruxolitinibum (concentratiile 5Smg si 10 mg)** '’ LO1XE18
151. | Abirateronum (concentratia 50()mg)"""l L02BX03”
152. | Lenalidomidum** LO4AX04

e) la punctul P4: ,Programul national de boli neurologice” la “Subprogramul de tratament al
sclerozei multiple”, dupa pozitia 10 se introduce o noud pozitie, pozitia 11, cu urmétorul cuprins:

| ,11. | Dimethyl fumarate**'**

| LO4AX07” |

f) la punctul P5: ,Programul national de diabet zaharat”, dupa pozitia 43 se introduce o noud

pozitie, pozitia 44 cu urmatorul cuprins:

| ,44. | Combinatii (Dapagliflozinum + Metforminum)**

| A1I0BDI15™ |

2) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare §i sepsis sever”, la
subpunctul P6.1 ,,Hemofilie si talasemie™, dupa pozitia 11 se introduce o noua pozitie, pozitia 12,

cu urmaétorul cuprins:



I 12, | Efmoroctocog Alfa** | B02BD02” W

h) la punctul P6: .,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, la
subpunctul P6.4 .. Mucoviscidoza”, dupa pozitia 4 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 5 si 6, cu
urmatorul cuprins:

. [vacaftorum** RO7AXO02
6. | Colistimetat de Sodiu**“ JOIXBO1™

i) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, la
subpunctul P6.22 ,,Angioedem ereditar”, dupa pozifia 1, se introduce o noua pozitie, pozitia 2, cu
urmatorul cuprins:

2 [ Inhibitor de esteraza C1, umand**' | BO6ACO1” W

J) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, la
subpunctul P6.27 ,,Boli rare - medicamente incluse condifionat utilizate in tratamentul spitalicesc”,
pozitia 3 se abroga.

k) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, la
subpunctul P6.27 ,.Boli rare - medicamente incluse conditionat utilizate in tratamentul spitalicesc”,
dupa pozitia 3 se introduc trei noi pozitii, pozitiile 4 - 6, cu urmatorul cuprins:

s Caplacizumabum* #{l BO1AXO07
5. Patisiranum®***? NO7XX12
6 Agalsidasum Alfa**"* A16AB03”

1) la punctul P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
dupa punctul P6.28 . Limfangioleiomiomatoza”, se introduce un nou subpunct, subpunctul P6.29, cu
urmétorul cuprins:

"P6.29 Lipofuscinoza Ceroidd TIP2 (Deficit de tripeptidil peptidaza - TPP1)

| 1. | Cerliponaza Alfa**! | AI6AB17” |

m) la punctul P9: ,.Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.1 ., Transplant medular”, dupa pozitia 46 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 47 si
48, cu urmatorul cuprins:

,,47. | Isavuconazolum®** JO2ACO5
48. | Letermovirum (forma orala)** JO5AX18”

n) la punctul P9: ,,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.2 , Transplant de cord”, dupd pozitia 14 se introduce o noud pozitie, pozitia 15, cu
urmatorul cuprins:

,15. | Isavuconazolum** | J02AC05” |




0) la punctul P9: ,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.3 | Transplant hepatic”, dupa pozitia 21 se introduce o noua pozitie, pozitia 22, cu
urmatorul cuprins:

22, [ Isavuconazolum** [ JO2ACO05™ |

p) la punctul P9: . ,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umani™,
la subpunctul P9.4 . Transplant renal, transplant combinat de rinichi si pancreas”, dupa pozitia 31 se
introduce o0 noud pozitie, pozitia 32, cu urmatorul cuprins:

| ,,32. | Isavuconazolum** | J02AC05” —‘

q) la punctul P9: , Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.5 Transplant de celule pancreatice™, dupd pozitia 5 se introduce o noud pozitie,
pozitia 6, cu urméatorul cuprins:

,6. | Isavuconazolum** | J02AC05” |

r) la punctul P9: ,,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.6 ,, Transplant pulmonar”, dupa pozitia 16 se introduce o noud pozitie, pozitia 17
cu urmétorul cuprins:

,17. | Isavuconazolum** | J02AC05” |

x

s) la punctul P9: ,,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”,
la subpunctul P9.7 . Tratamentul starii posttransplant in ambulatoriu al pacientilor transplantati”,
dupd pozitia 15 se introduc doua noi pozitii, pozitiile 16 si 17, cu urmatorul cuprins:

,,16. | Isavuconazolum (forma orala)** JO2ACO5

17. | Letermovirum (forma orald)** JOSAX18”

4. La SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C3 ,, DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza copiii pand 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 referind”, dupa pozitia 146 se introduce o noua pozitie,
pozitia 147, cu urmétorul cuprins:

,,147. | Isavuconazolum (forma orala)** | J02AC05” |

Art. II - Prevederile prezentei hotérari intra in vigoare la data de 1 decembrie 2020, cu exceptia
punctului 2 litera c) pozitiile 27 si 28, punctului 3: litera b), litera ¢) pozitia 89, litera d) pozitiile
142 — 144 si 151-152, litera h) pozitia 5, literele i) - j), literele 1) - s) si a punctului 4 care intrd in
vigoare la data de | ianuarie 2021.

Art. III - Prezenta hotédrare se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.
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