NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Hotarare privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medical3, in sistemul de asigurari sociale de sanétate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordé in cadrul programelor nationale
de sanatate

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

In prezent, in cadrul sistemului de asigurari de sanatate din
Romania, persoanele care detin calitatea de asigurat pot
beneficia de medicamente, cu sau 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 criterilor $i metodologiei de evaluare a
tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa
de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in
procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contribufie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sdnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac,
Autoritatea competentda ce implementeaza mecanismul
de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luarii deciziei
si propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin
hotarare a Guvernului, n conditile legii, este Agentia
Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationald competentd in domeniul evaluérii
tehnologiilor medicale a derulat procesul de evaluare a
medicamentelor pentru care detinatorii autorizatiei de punere
pe piatd au depus dosare, conform prevederilor Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, a afisat pe site-ul propriu, in
spatiul rezervat evaludrii tehnologiilor medicale, lista
solicitarilor depuse, in ordinea inregistrarii lor, rapoartelor de
evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

Decizile emise in urma procedurii de evaluare a
medicamentelor noi pot fii decizie de includere
neconditionatda, decizie de includere conditionata de
incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat sau
decizie de neincludere in Lista.

2. Schimbari preconizate
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Criterii pentru emiterea deciziei de includere neconditionata:
a) obtinerea unui punctaj mai mare sau egal cu 80 de puncte;
b) costul combinatiei mai mic sau cel mult egal cu cel al sumei
componentelor in cazul combinatilor fixe ale caror
componente sunt deja compensate.

Criterii pentru emiterea deciziei de includere conditionata:
a) obtinerea unui punctaj intre 60 si 79 de puncte inclusiv,
situatie in care medicamentul se include in Listd numai pe
baza urmatoarelor documente, dupa caz:

- contracte de tip cost-volum;

- contracte de tip cost-volum-rezultat;
b) decizia de includere condifionata are valabilitate pe
perioada de timp in care se deruleaza contractele prevazute
la pct. 2 lit. a).

in vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea
nationala competenta in domeniul evaluarii tehnologiilor
medicale, dupa parcurgerea etapelor legale ale procesului de
evaluare a medicamentelor pentru care detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd 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 5 noi DCI unice.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

1. SUBLISTA A ,,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90%
din pretul de referinta”

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

1. Pozitia 1560 Fampridine - Decizia Presedintelui ANMDMR
Nr. 424/21.04.2020 - includere conditionata; DCI pentru care
a fost Tncheiat un contract cost volum in anul 2020;

2. Pozitia 151 Pancreatinum (concentratia 35.000 U FE) -
Decizia Presedintelui ANMDMR - de includere
neconditionatda Nr. 799/27.07.2020, a reevaluérii DCI si a
calculului statutului de compensare prin care s-a decis
mutarea din sublista C sectiunea C1 cod de boala G10 in
sublista A, DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 90% din pretul de referinta.




2. SUBLISTA C ,,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 preful de
referinta"

- Se introduc 3 noi DCl-uri, dupa cum urmeaza:

1. G31 Imunosupresoare selective, G31a Boala cronica
inflamatorie intestinald se completeazd cu 1 noua pozitie,
pozitia 5:

- Tofacitinib - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
860/18.08.2020 - includere conditionata; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2020;

2. G31 Imunosupresoare selective, G31 c Artropatia
psoriazica se completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 8:

- Tofacitinib - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
861/18.08.2020 - includere conditionata; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum n anul 2020;

3. G31 Imunosupresoare selective, G31f Psoriazis cronic
sever (placi) se completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 10:

- Apremilastum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
461/18.10.2019 - includere conditionatd; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2020.

3. 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 modifica titlul subprogramului P6.27 si introduc 2 noi DCI-
uri dupa cum urmeaza:

1. P6.27: ,Boli rare - medicamente incluse conditionat se
completeaza cu 2 noi pozitii, pozitiile 7-8:

- Emicizumab - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
675/29.06.2020 - includere conditionata; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2020;

- Cisteamina (Mercaptaminum) - Decizia Presedintelui
ANMDMR Nr. 647/22.06.2020 - includere conditionata; DCI
pentru care a fost incheiat un contract cost volum in anul
2020.




Alte modificari efectuate:

1.

Corectie cod ATC — pentru DCI Combinatii (tramadolum +
paracetamolum) pozitia 151 din cadrul sublistei B. S-a
impus actualizarea codului ATC, Tn 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.

. Corectie cod ATC — pentru DCI Tisagenlecleucel**! pozitia

142 din cadrul subslistei C sectiunea C2 PNS3 -
Programul national de oncologie. S-a impus actualizarea
codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare
anatomicd, terapeuticd si chimicd a medicamentelor,
coordonat de catre Organizatia Mondiald a Sanatatii, ca
urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

. Abrogarea pozitiei 28 - DCI Pancreatinum (concentratia

35.000 U FE)**, de la codul de boala G10 Leucemii,
limfoame, aplazie medulard, gamapatii monoclonale
maligne, mieloproliferari cronice si tumori maligne,
sindroame mielodisplazice din cadrul sublistei C sectiunea
C1 ca urmare a reevaluarii DCI si a calculului statutului de
compensare prin care s-a decis mutarea din sublista C
sectiunea C1 in sublista A, DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii n
tratamentul ambulatoriu n regim de compensare 90% din
preful de referinta

. Abrogarea pozitiilor 124, 148 si 150, DCI Bevacizumab,

DCI Lenalidomidum, DCI Ruxolitinibum incluse in Lista in
SUBLISTA C ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratlii in regim de compensare
100%", SECTIUNEA C2 ,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguralii inclugi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu §i spitalicesc” punctul P3:
~Programul national de oncologie” ca urmare a Deciziilor
Presedintelui ANMDMR Nr. 7/08.01.2021, 6/08.01.2021,
123/12.02.2021 — includere neconditionata

In considerarea faptului ca:
- medicamentele incluse conditionat 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 cele 5 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 a
fost autorizata sa negocieze si sa incheie contracte cost
volum/cost volum rezultat

pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare
a fi elaborate protocoalele terapeutice de prescriere si a fi
efectuate modificari si completari in PIAS ale regulilor de
validare la prescrierea si eliberarea medicamentelor,




este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect
sa aiba aplicabilitate incepénd cu data de 01.05.2021.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic Nu este cazul

17. Impactul asupra mediului | Nu este cazul
concurential si domeniului
ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de Impact pozitiv
afaceri

2'.  Impactul asupra sarcinilor

, : Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect
administrative

2 ~ - . . . N .
2%, Impactul asupra intreprinderilor Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

mici si mijlocii

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 ani | Media pe 5 ani
1 2 314 (5|6 |7

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

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit

b) bugete locale:
(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(i) contributii de asigurari




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

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii

b) venituri proprii

c) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii

Nu este cazul

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

a) buget de stat
b) bugete locale

Nu este cazul

4. Propuneri pentru acoperirea
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

Impactul bugetar

- Pentru DCI Pancreatinum mutat din sublista C
sectiunea C1 in sublista A , impactul bugetar a fost inclus
in valoarea estimata a impactului bugetar aferenta
primelor 12 luni de includere in tratament a pacientilor
eligibili in suma de 283.625 mii lei, prevazuta in Nota de
fundamentare a HG nr. 1045/2020.

- Pentru DCI Bevacizumabum cu includere conditionata,
a carui pozitie a fost abrogata, conform raportului de
evaluare ce a stat la baza emiterii Deciziei de includere
neconditionata, pretul terapiei cu medicamentul
biosimilar genereaza economii intre 28,86% si 29,44%
comparativ cu pretul terapiei cu Avastin (medicamentul
aflat in cost-volum), determinand un impact bugetar
negativ.

- Pentru DCI Lenalidomidum cu includere conditionata,
a carui pozitie a fost abrogata, impactul bugetar pentru
medicamentele cu DCI Lenalidomidum a fost inclus in
valoarea estimata a impactului bugetar aferenta primelor
12 luni de includere in tratament a pacientilor eligibili in
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suma de 283.625 mii lei, prevazutda in Nota de

fundamentare a HG nr. 1045/2020.

- Pentru DCI Ruxolitinibum cu includere conditionata a
carui pozitie a fost abrogata, medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica, raportat la elementele negociate
in cadrul contractul cost volum impactul bugetar maximal
pentru perioada mai — decembrie 2021 este estimat la
20.678 mii lei.

Pentru cele 5 DCl-uri incluse conditionat in baza
contractelor cost volum estimdm ca in anul 2021,
decontarea se va realiza cu incadrare in bugetul
FNUASS alocat medicamentelor cu si fara contributie
personald — contracte cost volum precum si in bugetul
alocat programelor nationale de sanatate curative-
contracte cost-volum, inclusiv prin monitorizarea
prescrierilor raportat la respectarea criteriilor de
includere in tratament a pacientilor eligibili ce vor fi
prevazute 1in 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
personald va fi corelatd si cu nivelul contributiei
trimestriale (clawback) prevazuta de OUG nr. 77/2011,
cu modificarile si completéarile ulterioare, datorata de
persoanele obligate la plata acesteia precum si cu
nivelul contributiilor datorate pentru medicamentele ce
fac obiectul contractelor cost-volum.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE

1.Masuri normative  necesare
pentru  aplicarea  prevederilor
proiectului de act normativ (acte
normative in vigoare ce vor fi
modificate sau abrogate, ca urmare
a intrarii in vigoare a proiectului de
act normativ):

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

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

a) Se impune modificarea urmatoarelor acte
normative:
- Ordinul MS/CNAS  Nr. 1301/500/2008 pentru

aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor  aferente  denumirilor  comune
internationale prevazute in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, 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
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice
pentru medicamentele notate cu (**)!, (**)'? si (**)'® in
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contribufie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de
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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 informaticad din asigurarile de
sanatate

- Ordinul CNAS nr. 245/2017 pentru aprobarea Normelor
tehnice de realizare a programelor nationale de sanéatate
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
sdnatate si a metodologiei de calcul al acestora, cu
modificarile si completarile ulterioare.

1. Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia 1in
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
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de

cercetare si alte organisme implicate

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Roméania 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
este legata de obiectul proiectului de
act normativ

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

3. Consultarile
autoritatile administratiei

organizate cu
publice

Nu este cazul




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 Ila
elaborarea proiectelor de acte
normative

4. Consultarile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in
conformitate cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a
Tarii

¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A7-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

securitafii cetatenilor sau diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respecta prevederile Legii nr.
52/2003 privind transparenia  decizionald n
administratia publica.

SECTIUNEA A 8-A

MASURI DE IMPLEMENTARE




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

2. Alte informatii

Fatd de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotardre de Guvem privind
modificarea si completarea anexei la Hotérarea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzdnd denumirile comune intemationale corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contribufie personald, pe bazé de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurdri sociale de sdnétate, precum gi denumirile comune internationale
corespunzétoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nafionale de sanatate,
pe care va rugam sa-| aprobati.

Ministrul Sanatatij
VLAD VASILE VOICULE

V%

Avizam favorabil:
Viceprim-Ministru
ILIE-DAN BARNA

Ministrul Finantelor
ALEXANDRU NAZARE

Ministrul Justitiei
STELIAN-CRISTIAN ION

Presedintele Casei Nationale de Asiguréri de Sanatate
ADRIAN GHEORGHE
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