MINISTERUL SANATATII
SECRETAR GENERAL

Nr.IM 8232 06.09.2021

CATRE,
SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DOMNULUI SECRETAR GENERAL TIBERIU HORATIU GORUN

[nitiator: Ministerul Sanatatii

Titlul proiectului: Hotdrdre a Guvernului privind modificarea si completarea anexei
la Hotardarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzditoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fiarda contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor
nationale de sdandtate

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

Proiectul de act normativ/document de politici publice a fost transmis in vederea
avizdrii de cdtre: Viceprim-ministru, Ministerul Finantelor, Casa Nationala de Asiguriri
de Sandatate si Ministerul Justitiei.

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

Prin prezenta adresa confirmam faptul ca textul proiectului de act normativ
prezentat pe suport de hértie este identic cu varianta electronica transmisa la adresa de
e-mail: sgg.pregatitoare(@gov.ro, in data de 06.09.2021.

Cu deosebita stima,

} \ Secretar general
ﬁ?rrﬁ !n-MihZIEz:/ B;l dos
) Wia,

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



HOTARARE
privind modificarea si completarea anexei la Hotirirea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea
Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fira contributie personali, pe
baza de prescriptie medicali, in sistemul de asiguriiri sociale de siinitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi
in cadrul programelor nationale de siinitate

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei republicata,

Guvernul Rominiei adopti prezenta hotiirire

Art. [ - Anexa la Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internafionale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau firi
contributie personald, pe baza de prescriptie medical, in sistemul de asiguriri sociale de sanitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanatate, republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 479 din
5 iunie 2020, cu modificarile ulterioare, se modifica si se completeazi dupi cum urmeaza:

I. La SUBLISTA A "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referinta”, pozitia 149 abroga.

2. La SUBLISTA A "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din preful de referinta”, dupa pozitia 151 se
introduce o noua pozitic, pozitia 152 cu urmétorul cuprins:

"152. | Somatropinum** | HO1ACO1” l

3. La SUBLISTA B "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referinta”, pozitia 116 se abroga.

4. La SUBLISTA B "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referinta”, dupa pozitia 226 se
introduc doud noi pozitii, pozitia 227 §i pozitia 228 cu urmétorul cuprins:

227. | Combinatii (Enalaprilum-+Lercanidipinum)** C09BB02
228. | Combinatii (Irbesartanum+Amlodipinum)** C09DB05”

5. La SUBLISTA C "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referinta” se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) la punctul G4: "Hepatite cronice de etiologie virali B, C si D”, dupa pozitia 15 se introduc doui
noi pozitii, pozitia 16 si 17, cu urmatorul cuprins:



[ “16. [ Combinatii (Sofosbuvirum | Velpatasvirum)**'? JOSAPS5S
17. | Combinatii (Glecaprevirum + Pibrentasvirum)**!P JO5AP57”

b) la punctul G7: "Ciroza hepatica”, dupa pozitia 19 se introduc doud noi pozitii, pozitia 20 si 21, cu
urmatorul cuprins:

“20. | Combinatii (Sofosbuvirum+Velpatasvirum)**!P JOSAPSS |
21. | Combinatii (Glecaprevirum + Pibrentasvirum)** ' JOSAP57” |
¢) lapunctul G12: ”Boala Parkinson” (zi.uco se modificd si va avea urmétorul cuprins: ,,G12 Boala

Parkinson si alte afectiuni neurologice”.

d) la punctul G12: "Boala Parkinson si alte afectiuni neurologice” dupa pozitia 14 se introduc dou#
noi pozitii, pozitia 15 si 16, cu urmitorul cuprins:

“15. | Apomortfinum** N04BC07
16. | Tetrabenazinum®** NO7XX06™ |

e) la punctul G22: "Boli endocrine $i metabolice (gusd endemicd, insuficientd suprarenald cronici,
diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori hipofizare cu expansiune supraselard, tumori
neuroendocrine §i osteoporoza severd, hipercolesterolemie heterozigota familiala si nonfamiliala,
hipofosfatemia X-linkata, tulburari ale ciclului ureic)” denumirea se modifica si va avea urmatorul
cuprins: “G22: Boli endocrine si metabolice”

f) la punctul G22: ”Boli endocrine si metabolice”, dupa pozitia 19 se introduce o noud pozitie, pozitia
20, cu urmatorul cuprins:

| “20. [ Parathyroid hormone**!® | HOSAA03” |

g) Nota din subsolul punctului G22: *Boli endocrine si metabolice” se abroga.

h) la punctul G31: “Imunosupresoare selective”, punctul G3la: “Boala cronicid inflamatorie
intestinald” se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»G31a boala cronica inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt
1 Infliximabum **! LO4AB02
2 Adalimumabum *#*! L04AB04
3 Vedolizumabum **! LO4AA33
4 |Ustekinumabum **' (concentratia 90 mg) LO4ACO5
5  [Tofacitinib**'® L04AA29
6  [Teduglutidum**! A16AX08”

Tratamentul se initiaza de catre medicul in specialitatea gastroenterologie, gastroenterologie
pediatrica $i medicina interni.

i) la punctul G31b: "Poliartrita reumatoida”, dupd pozitia 10 se introduce o noud pozitie, pozitia 11,
cu urmatorul cuprins:

“11. | Upadacitinibum ** | LO4AA44” ]




J) la punctul G316 "Psoriazis cronic sever (placi)”, dupa pozitia 10 se introduce 0 noua pocigie,
pozitia 11, cu urmatorul cuprins:

“I11. | Tildrakizumabum**! | LO4ACI7” |

k) dupd punctul G31g: "Dermatita atopica” se introduce un nou punct, punctul G3lh: “Afectiuni
pulmonare cronice” cu urmatorul cuprins:

*1; Benralizumabum ** RO3DX10
2 Dupilumabum** DI1AHO5
8. Nintedanibum (Ofev)** LOIXE31

| 4. Inhibitor alfa 1 proteinaza umana**! B02AB02”

6. La SUBLISTA C "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 “DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sinitate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc™, se modificd si se completeazi dupa cum urmeazi:

a) la punctul P1: ”Programul national de boli transmisibile”, litera A. ”Subprogramul de tratament si
monitorizare a persoanelor cu infecfie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie
antiinfectioasd pentru tratamentul infectiilor asociate”, pozitia 83 se abrogi.

b) la punctul P3: “Programul national de oncologie”, pozitia 108 se modificd si va avea urmatorul
cuprins:

| “108. | Trametinibum **! | LOIXE25” |

¢) la punctul P3 : "Programul national de oncologie”, pozitia 133 se abrogi.

d) la punctul P3: ”Programul national de oncologie”, dupa pozitia 154 se introduc cinci noi pozitii,
pozitiile 155-159 cu urmétorul cuprins:

#1585, Cemiplimabum**m LO1XC(C33
156. | Polatuzumab vedotin**! LO1XC37
157. | Gilteritinib**! LO1XE54
158. | Tivozanibum*#*! LO1EKO03
159. | Dabrafenibum®**! LO1XE23”

e) la punctul P5: “Programul national de diabet zaharat” pozitia 27 si pozitia 28 se abroga.

f) la punctul P6: “Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
subpunctul P6.1: "Hemofilie si talasemie™, dupd pozitia 13 se introduce o noud pozitie, pozitia 14 cu
urmdtorul cuprins:

| ”14. | Simoctocog alfa** | B02BD02” |

g) la punctul P6: "Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
subpunctul P6.4: "Mucoviscidoza™, dupd pozitia 6 se introduce o noud pozitie, pozitia 7 cu urmatorul
cuprins:

| ”7. | Lumacaftorum+Ivacaftorum**! | ROTAX30” |




l’l) | Fo. P L2 i tonal de diasnostic si tratament pentru boli rare si 3¢ :
=39

punciul P6.17: "Purpura trombocitopenicd imund idiopaticd cronica”, pozitia 2 se modifica si va
avea urmdtorul cuprins:

2. | Eltrombopag**! | BO2BX05” ]

i) la punctul P6: ,.Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare $i sepsis sever”,
subpunctul 6.27: ,,Boli rare - medicamente incluse conditionat”, dupa pozitia 8 se introduce o noua
pozitie, pozitia 9 cu urmatorul cuprins:

| 9. [ Rurioctocog alfa pegol**% | BO2BD02” |

J ) la punctul P6: ”Programul national de diagnostic i tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
dupd subpunctul P6.29 “Lipofuscinoza Ceroidd TIP2 (Deficit de tripeptidil peptidaza - TPP1)”, se
introduce un nou subpunct, subpunctul P6.30, cu urmitorul cuprins:

,,P0.30 Sindrom hemolitic uremic atipic (SHU,) si hemoglobinurie paroxisticd nocturnd (HPN)

| L. | Eculizumabum**' | LO4AA25” ]

7. La SUBLISTA C "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C3, DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd 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 referina”, se modifica si se completeazi dupa cum urmeaza:

a) pozitiile 101 si 102 se abroga.
b) dupa pozitia 147 se introduce o noua pozitie, pozitia 148 cu urmatorul cuprins:

| ”148. | Palivizumabum®** | J0O6BB16” |

8. La SUBLISTA D ”DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referinta”, dupa pozitia 21 se
introduc patru noi pozitii, pozitiile 22-25 cu urmitorul cuprins:

»22. | Benfotiaminum®*#* A11DAO3
23. | Combinatii** Al1DBNI1
24. | Tolperisonum** MO3BX04
25. | Acidum Hialuronicum®*#* MOSAX01”

Art. II - Prevederile prezentei hotarari intri in vigoare la data de 1 decembrie 2021, cu exceptia pct.
4, pet 5 lit.a), lit.b), lit. ¢), lit. d) poz. 15, lit. e), lit. ), lit. g), lit. 1), lit. j), lit. k) poz. 2, pet 6 lit.a),lit.
d) poz. 155, lit. e), lit. ), lit h) lit. i), pct. 7 si a pet. 8 care intrd in vigoare la data de 1 octombrie 2021.

PRIM-MINISTRU
FLORIN-VASILE CIiTU



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 personalad, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzéatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale

de sanatate

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei
actuale

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 personala, din
Lista cuprinzand denumirile comune internationale, pe baza de
prescriptie medicala.

2. Schimbari preconizate

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 Tn procesul de evaluare privind includerea,
extinderea  indicatilor, neincluderea  sau  excluderea
medicamentelor in/din Lista 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 s$i denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac,
Autoritatea competenta ce implementeazd 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 Nationald 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.

Deciziile emise in urma procedurii de evaluare a medicamentelor
noi pot fi: decizie de includere neconditionatd, decizie de
includere conditionatd de incheierea contractelor cost-
volum/cost-volum-rezultat sau decizie de neincludere in Lista.
Criterii pentru emiterea deciziei de includere neconditionata:

a) obtinerea unui punctaj mai mare sau egal cu 80 de puncte;
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| b) costul combinatiei mai mic sau cel mult egal cu cel al sumei
componentelor in cazul combinatiilor 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 conditionata 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
nationald competentd Tn domeniul evaluadrii 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, listé care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

in Anexa Hotérarii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un
numar de 21 noi DCI unice cu decizi de includere
neconditionata/conditionata in Lista (nelistate pana in prezent in
HG 720/2008).

Au fost efectuate urmatoarele completari:

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

- Se introduce un DCI nou dupa cum urmeaza:

1. Pozitia 152 Somatropinum - Decizia Presedintelui ANMDR
Nr. 211/09.03.2021 - de adaugare in sublista cu nivel de
compensare 90% si abrogarea pozitiei corespunzatoare din
sublista cu nivel de compensare 50%

» SUBLISTA B,, DCl-uri corespunzétoare 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 227 Combinatii Combinatii
(Enalaprilum+Lercanidipinum) - Decizile Presedintelui ANMDR
Nr. 838/07.07.2021, nr. 839/07.07.2021 si nr. 840/07.07.2021-
includere neconditionata

2. Pozitia 228 Combinatii (Irbesartanum+Amlodipinum) -
Decizia Presedintelui ANMDR Nr. 898/14.07.2021 - includere

neconditionata




e SUBLISTA C,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelior
de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambujlatoriu al
unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul
de referinta"

- Se introduc 12 noi DCl-uri, dupa cum urmeaza:

1. G4: ,Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D" se
completeaza cu 2 noi pozitii, pozitiile 16 si 17:

- Combinatii (Sofosbuvirum+Velpatasvirum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 388 / 29.03.2019 - includere
conditionata; DCI pentru care a fost finalizat procesul de
negociere si se incheie un contract cost volum rezultat in
anul 2021

- Combinatii (Glecaprevirum + Pibrentasvirum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 301/04.03.2020 - includere
conditionatd; DCI pentru care a fost finalizat procesul de
negociere si se incheie un contract cost volum rezultat in
anul 2021

2. G7: ,Ciroza hepatica”, se completeazd cu 2 noi pozitii,
pozitille 20 si 21:

- Combinatii (Sofosbuvirum+Velpatasvirum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 388 / 29.03.2019 - includere
conditionatd; DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum rezultat in anul 2021

- Combinatii (Glecaprevirum + Pibrentasvirum) - Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 301/04.03.2020 - includere
conditionata; DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum rezultat in anul 2021

3. G 12: ,Boala Parkinson si alte afectiuni neurologice” se
completeaza cu 2 noi pozitii, pozitille 15 si 16:

- Apomorfinum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
24/14.01.2021  -includere conditionata; DCI pentru care
a fost incheiat un contract cost volum in anul 2021

- Tetrabenazinum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
673/14.06.2021 -includere neconditionata

4. G22: ,Boli endocrine si metabolice”, se completeazad cu 1
noua pozitie, pozitia nr. 20:

- Parathyroid hormone - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
40/21.01.2021 — includere conditionatd; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2021

5. G31a: ,Boala cronicd inflamatorie intestinala” se completeaza
cu 1 noua pozitie, pozitia 6:




- Teduglutidum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
1278/18.12.2020- includere neconditionata;

6. G31b ,Poliartrita reumatoida” se completeaza cu 1 noua
pozitie, pozitia 11:

- Upadacitinibum Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
575/25.05.2021 includere neconditionata;

7. G31f ,Psoriazis cronic sever (placi)” se completeazd cu 1
noua pozitie, pozitia 11:

- Tildrakizumabum Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
128/15.02.2021 - includere neconditionata;

8. G 31 h - ,Afectiuni pulmonare cronice” se completeaza cu 4
noi pozitii, pozitiile 1-4:

- Benralizumabum Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
730/23.06.2021- de mutare in sublista C cu nivel de
compensare 100% si abrogare a pozitiei corespunzatoare
din sublista A

- Dupilumabum Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
705/23.06.2021- includere neconditionata,;

- Nintedanibum (Ofev) Decizia Presedintelui ANMDMR
Nr.168/26.02.2021-de adaugare pentru un nou subgrup
populational

- Inhibitor alfa 1 proteinaza umana Decizia Presedintelui
ANMDMR Nr. 642/08.06.2021 - includere neconditionata;

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

- Se introduc 9 noi DCI-uri dupa cum urmeaza:

1. P3: ,Programul national de oncologie” se completeaza cu 5 noi
pozitii, pozitiile 155 -159:

- Cemiplimabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
50/26.01.2021 — includere conditionata; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2021

- Polatuzumab vedotin - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
170/ 26.02.2021 includere neconditionata;

- Gilteritinib - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
345/31.03.2021 - includere neconditionata;

- Tivozanibum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
880/08.07.2021 - includere neconditionata;

- Dabrafenibum - Decizia Presedinteiui ANMDMR Nr.
402/12.04.2021 - includere neconditionata;




2. P6: Programul national de diagnostic si tratament pe—mmmﬂ
rare si sepsis sever”, subpunctul P6.1 ,Hemofilie $i talasemie”

se completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 14: i
|

- Simoctocog alfa - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr_i
928/16.07.2021 - includere neconditionata;

3. P6: ,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli
rare si sepsis sever’, la subpunctul P6.4 ,Mucoviscidozid” se
completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 7:

- Lumacaftorum+lvacaftorum - Decizia Presedintelui
230/11.03.2021 - includere neconditionata;

4. 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 1 noua pozitie, pozitia 9:

- Rurioctocog alfa pegol - Decizia Presedintelui ANMDM Nr.
654/10.06.2021-includere conditionata; DCI pentru care a
fost incheiat un contract cost volum in anul 2021

5. P6:,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli
rare si sepsis sever’ subprogramul P6.30 ,Sindrom hemolitic
uremic atipic (SHUa) si hemoglobinurie paroxistica nocturna
(HPN)", se completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 1:

- Eculizumabum - Deciziile Presedintelui ANMDMR Nr.
272/17.03.2021 si nr. 274/17.03.2021 - includere
neconditionata;

SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzidtoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C3 ,, DCl-uri corespunzitoare 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 gi gravide si lehuze, in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din
pretul de referinta”

- Se introduce 1 nou DCI dupa cum urmeaza:

- Palivizumabum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
393/09.04.2021 - de addugare in sublista C sectiunea C3
cu nivel de compensare 100% si abrogarea pozitiei
corespunzatoare din sublista C sectiunea C2 programul
P1 litera A

SUBLISTA D ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 20% din pretul de referin{i”

- Se introduc 4 noi DCI-uri dup&a cum urmeaza:




Alte modificari efectuate:

A. Abrogarea pozitiei 149, DCl Benralizumabum in

Benfotiaminum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr. |
532/20.05.2021 - mutare in sublista D cu nivel de
compensare 20% si abrogarea pozitiei corcspunzatoare
din sublista C cu nivel de compensare 100%;

Combinatii - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
692/17.06.2021 - mutare in sublista D cu nivel de
compensare 20% si abrogarea pozitiei corespunzatoare
din sublista C cu nivel de compensare 100%;

Tolperisonum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
366/05.04.2021 - mutare in sublista D cu nivel de
compensare 20% si abrogarea pozitiei corespunzatoare
din sublista C cu nivel de compensare 100%;

Acidum Hialuronicum Decizia Presedintelui ANMDMR Nr.
897/14.07.2021 - mutare in sublista D cu nivel dei
compensare 20% si abrogarea pozitiei corespunzatoare |
din sublista C cu nivel de compensare 100%;

SUBLISTA A ,, DCl-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 90% din pretul de referintd”, ca
urmare a Deciziei Presedintelui ANMDMR  Nr.
730/23.06.2021 si raportul aferent in care s-a luat in
considerare calculul statutului de compensare conform
OMS 1353/2020 ce modifica si completeaza OMS
861/2014, Anexa Nr. 1, Art. 1 pct. k).

. Abrogarea pozitiei 116, DCI Somatropinum in SUBLISTA
B DCl-uri corespunzéatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim
de compensare 50% din pretul de referin{d *, ca urmare a
Deciziei Presedintelui ANMDMR Nr. 211/09.03.2021 prin
care se recomanda mutarea DCI in sublista A DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii Tn tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 90% din pretul de referintd”,

. Modificarea punctului G12 ,Boala Parkinson” si
redenumirea acestuia in G12 Boala Parkinson si alte
afectiuni neurologice” ce permit includerea in aceasta
categorie de boala si a altor medicamente pentru care au
fost emise sau urmeaza a fi emise decizii de includere in
Lista pentru nivelul de compensare de 100%.

. Modificarea punctului G22” ,Boli endocrine si metabolice
(gusa endemica, insuficienta suprarenala cronica, diabetul
insipid, mixedemul adultului, tumori hipofizare cu
expansiune supraselara, tumori neuroendocrine si
osteoporoza severa, hipercolesterolemie heterozigota
familiala si nonfamiliald, hipofosfatemia X-linkata, tulburari
ale ciclului ureic)” si redenumirea acestuia in ,G22 Boli
endocrine si metabolice” din 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 pretul de |
referintd” pentru simplificare datorita gamei mari de |
afectiuni endocrine si melabolice carora li se adreseaca.

. Abrogarea notei de subsol aferente G 22 datorita gamei
mari de afectiuni endocrine si metabolice carora |i se
adreseaza.

. Modificarea punctului G31 Imunosupresoare selective,
punctul G31a ,Boala cronica inflamatorie intestinald” in
_G31a boala cronica inflamatorie intestinala si sindrom de
intestin scurt” ca urmare a Deciziei Presedintelui
ANMDMR Nr. 1278/18.12.2020.

. Introducerea punctului G 31 h - ,Afectiuni pulmonare
cronice” in 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
n regim de compensare 100% din pretul de referinta ca
urmare a Deciziilor Presedintelui ANMDMR Nr.
730/23.06.2021, nr. 705/23.06.2021, nr. 168/ 26.02.2021
si nr. 642/08.06.2021 - includere neconditionata,
addugare, mutare pe sublista cu nivel de compensare
100%

. Abrogarea pozitiei 83 DCI Palivizumabum in SUBLISTA C,
SECTIUNEA G2 DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc

P1. Programul national de boli transmisibile, A.
Subprogramul de tratament gi monitorizare a persoanelor
cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere,
Medicatie antiinfectioasad pentru tratamentul infectiilor
asociate, ca urmare a Deciziei Presedintelui ANMDMR Nr.
393/09.04.2021 prin care se recomanda mutarea DCI in
sublista C3 cu nivel de compensare 100%, pentru a
asigura accesul tuturor pacientilor pediatrici cu aceasta
indicatie.

Modificarea statutului DCI Trametinibum, inclusa in PNS 3
— Programul national de oncologie din sublista C sectiunea
C2, prin renuntarea la semnul omega (%) ca urmare a
deciziei  Presedintelui ANMDMR de includere
neconditionatéd Nr. 294/24.03.2021

. Modificarea statutului DCI Eltrombopag, inclusa in P6.17:
Purpura trombocitopenicd imund idiopatica cronica din
sublista C sectiunea C2, prin renuntarea la semnul omega
(%) ca urmare a deciziei Presedintelui ANMDMR de
includere neconditionata Nr. 822/05.07.2021

. Abrogarea pozitiei 133 DCI Midostaurinum in SUBLISTA
C, SECTIUNEA C2, DCl-uri  corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in
tratamentul ambulatoriu si spitalicesc




P3: Programul national de oncologie ca urmare a deciziei |
Presedintelui ANMDMR de includere neconditionata
133/16.02.2021.

Abrogarea pozitiilor 27 si 28 aferent DCI Benfotiaminum si
DCI Combinatii din SUBLISTA C, SECTIUNEA C2, DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu
scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc
programul P5: Programul national de diabet zaharat ca
urmare a deciziilor Presedintelui ANMDMR nr.
532/20.05.2021 si 692/17.06.2021, in vederea mutarii in
SUBLISTA D ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in
regim de compensare 20% din pretul de referintd”, si
crearea spatiului bugetar.

. Introducerea subpunctului P6.30 Sindrom hemolitic uremic

atipic (SHUa) si hemoglobinurie paroxisticd nocturna
(HPN) in SUBLISTA C, SECTIUNEA C2, DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu
scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc ca
urmare a Deciziilor Presedintelui ANMDMR Nr. 274/
17.03.2021 si  nr. 272/17.03.2021-  includere
neconditionata

Abrogarea pozitiillor 101 si 102 aferente DCI Tolperisonum
si DCI Acidum Hialuronicum din SUBLISTA C,
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 gi gravide i
lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 100% din pretul de referintd ca urmare a
deciziilor Presedintelui ANMDMR nr. 366/05.04.2021 si
897/14.07.2021, in vederea mutarii in SUBLISTA D ,DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 20% din pretul de referintd”, si crearea
spatiului bugetar.

in considerarea faptului ca:

pentru 6 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 6 medicamente incluse conditionat in proiectul
de act normativ, negocierea si incheierea contractelor cost
volum si cost volum rezultat s-a realizat in limita maxima a
sumei prevazuta in Legea nr 15/2021 - Legea bugetului de
stat pe anul 2021 pana la care Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate este autorizata sa negocieze si sa incheie
contracte cost volum/cost volum rezultat

pentru cele 4 medicamente mutate in sublista D se
creeaza spatiu bugetar




- medicamentul DCI Palivizumabum, mutat din Sectiuneaj
C2 a sublistei C in sectiunea C3 a aceleiasi subliste, este |
indicat pentru imunoprofilaxia infectiei cu virus sincitial
respirator(SVR) la copii cu varsta sub 2 ani cu risc crescut
de Tmbolnavire, fiind administrat doar in sezonul rece
(perioada octombrie-aprilie)

- pentru medicamentul DCI Eltrombopag, contractul cost
volum incheiat in anul 2020 isi Inceteaza valabilitatea la
31.10.2021 iar prin aplicarea corectiei de pret, preturile
maximale se diminueaza in medie cu 11%

este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect sa
aiba aplicabilitate incepand cu data de 01.12.2021 pentru
medicamentele incluse neconditionat cu impact bugetar, pentru
medicamentele mutate/adaugate sau cele pentru care s-a
eliminat adnotarea specifica cost volum cu impact bugetar,
respectiv. incepand cu data de 01.10.2021 pentru
medicamentele incluse neconditionat fara impact bugetar sau cu
impact bugetar neutru, pentru medicamentele mutate in sublista
D, pentru medicamentele incluse conditionat in baza unor
contracte cost volum si cost volum rezultat, precum si pentru
DCI Eltrombopag si DCIl Palivizumabum, in contextul
suprapunerii pandemiei COVID — 19 cu sezonul virusului sincitial
respirator(SVR).

3. Alte informatii (**)

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

SECTIUNEA A 3-A

1. Impactul macroeconomic

1M. Impactul asupra

mediului | Nu este cazul

Nu este cazul

concurential si domeniului
ajutoarelor de stat
2. Impactul asupra mediului de Impact pozitiv

afaceri

2'.  Impactul asupra

administrative

sarcinilor

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|516 |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
(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
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! 7. Alte informatii Impactul bugetar

Pcntru DCl Somatropinum, medicament mutat in
sublista A cu nivel de compensare 90% din sublista B cu
nivel de compensare 50%, prin adaugarea populatiei
adulte care poate beneficia de acest medicament costul
terapiei pentru un pacient/an este de intre 13.437,36 lei
si 26.341,80 lei in functie de medicament iar estimarea

este de 200 pacienti/an.

- Pentru DCI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum)
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 (Irbesartanum+Amlodipinum)
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 Tetrabenazinum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
tulburarilor motorii hiperkinetice din coreea Huntington
inclus neconditionat in sublista C sectiunea C1, costul
terapiei pentru un pacient/an este de 13.480,4 |lei iar
estimarea este de 420 pacienti/an.

- Pentru DCI Teglutidum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul sindrom
de intestin scurt inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C1, costul terapiei pentru un pacient de 50 kg
/an este de 512.767,83 lei iar estimarea este de
10 pacienti/an.

- Pentru DCI Upadacitinibum medicament cu indicatii in
Poliartrita reumatoida 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 Tildrakizumabum medicament cu indicatii
in Psoriazis cronic sever (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.
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- Pentru DCI Benralizumab medicament cu indicatii in

astmul bronsic inclus prin mutare din sublista A in
sublista C, secliunea C1, pe date de consum inregistrate
in PIAS , impactul bugetar va fi de aproximativ 533 mii
lei/trimestru.

- Pentru DCI Dupilumabum medicament cu indicatii in
astmul bronsic 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 Nindetanib medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
tratamentul altor boli pulmonare interstitiale fibrozante
cronice (BPI) cu fenotip progresiv inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C1, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 126.238,90 lei iar estimarea este de
100 pacienti/an.

- Pentru DCI Inhibitor alfa 1 proteinaza umana
medicament pentru stadii evolutive ale unei boli rare
pentru care este singura alternativa terapeutica cu
indicatii in tratamentul emfizemului la adulti cu deficit
sever documentat de inhibitor al alfa1 proteinazei inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C1, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 381.979 lei iar estimarea
este de 5 pacienti/an.

- Pentru DCI Trametinibum in asociere cu DCI
Dabrafenibum, medicamente cu indicatii in melanom
inclus neconditionat in sublista C, sectiunea C2 prin
eliminarea adnotarii specifice contractului cost-volum,
precum si pentru medicamentul Midostaurinum a carui
pozitie aferenta contractului cost volum a fost abrogata,
pe datele de consum inregistrate in PIAS impactul
bugetar al includerii neconditionate in cadrul PNS 3
oncologie va fi de aproximativ 68.835 mii lei/trimestru.

- Pentru DCI Eltrombopag medicament cu indicatie in
purpura trombocitopenicad imund idiopatica cronica
inclus neconditionat in sublista C, sectiunea C2 prin
eliminarea adnotarii specifice contractului cost-volum pe
datele de consum inregistrate in PIAS impactul bugetar
al includerii neconditionate in cadrul PNS 6.17 va fi de
aproximativ 2.700 mii lei/trimestru, respectiv 2.400 mii
lei/trimestru in contextul aplicarii corectiei de pret
prevazuta de legislatia in vigoare, ce va conduce la o
diminuare a preturilor maximale aprobate cu aproximativ
11%.

- Pentru DCI Polatuzumab Vedotin medicament orfan
cu indicatii in limfom difuz, cu celuld mare de tip B inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 303.907,14 lei iar
estimarea este de 70 pacienti/an.
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- Pentru DCI Gilteritinib medicament orfan cu indicatii in {
leucemie mieloida acutd (LMA) inclus neconditionat in |
sublista C sectiunea C2, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 1.245.617,25 lei iar estimarea este de
50 pacienti/an

- Pentru DCI Tivozanibum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
carcinom renal in stadiu avansat si la pacientii adulti
netratati anterior cu inhibitori ai caii VEGFR si mTOR
inclus neconditionat in sublista C sectiunea C1, costul
terapiei pentru un pacient/an este de 127.381,35 lei lei
iar estimarea este de 100 pacienti/an.

- Pentru DCI Simoctocog alfa medicament cu indicatii in
hemofilia A inclus neconditionat in sublista C, sectiunea
C2, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionatd 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 Lumacaftorum+lvacaftorum medicament
pentru stadii evolutive ale unei boli rare pentru care este
singura alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
fibrozei chistice cu genotip homozigot pentru mutatia
F508del la nivelul genei CFTR inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C1, costul terapiei pentru un
pacient/an este de 670.840,80 lei iar estimarea este de
50 pacienti/an.

- Pentru DCI Eculizumabum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa) inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 2.359.050,48 lei iar
estimarea este de 15 pacienti/an.

- Pentru DCI Eculizumabum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
hemoglobinurie paroxisticd nocturna (HPN) inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient/an este de 1.747.444,80 lei iar
estimarea este de 20 pacienti/an.

- Pentru DCI Palivizumabum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica cu indicatii in tratamentul
prevenirea bolilor severe ale tractului respirator inferior
care necesita spitalizare, determinate de virusul sincitial
respirator la copii inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C3 prin mutare din sectiunea C2 a sublistei C,
costul terapiei pentru un pacient/perioada de tratament
(sezonul rece: octombrie-aprilie) este de 14.021,72 lei
iar estimarea este de 1500 pacienti/an.




|- Pentru DCI Benfotiaminum, Combinatii, Tolperisonum |
" si Acidum Hialuronicum, incluse in sublista D prin mutare |
din sublista C sectiunea C2 si C3, se va crea un spatiu
bugetar in valoare de aproximativ 16.000 mii
lei/trimestru.

- Pentru DCl-urile noi orfane incluse neconditionat ce se
adreseaza unor boli rare (2 DCI ), pentru DCl-urile noi ce
se adreseaza stadiilor evolutive ale unor patologii fara
alternativa terapeutica in Lista (7 DCI) precum si pentru
DCI-ul Somatropinum cu decizie de adaugare in sublista
A, DCI Benralizumabum cu decizie de mutare in sublista
C, DCI Nitedanibum (Ofev) cu decizie de adaugare, DCI
Trametinibbum pentru care s-a eliminat adnotarea
specifica medicamentelor cost volum in asociere cu DCI
Dabrafenibum (pozitie nou inclusa in sublista C
sectiunea C2 ca urmare a deciziei de includere
neconditionata in administrarea asociata cu Trametinib),
, impactul bugetar va fi pozitiv. Valoarea estimata a
impactului bugetar pentru perioada cuprinsa intre data
de intrare in vigoare (01.12.2021) si 31.12.2021 (1 luna)
se va incadra in spatiul bugetar de aproximativ 16.000
mii lei creat prin mutarea, incepand cu 01.10.2021, a
unui numar de 4 DCI in sublista D cu nivel de
compensare 20%. Realizarea unei analize reale a
impactului bugetar asupra bugetului FNUASS pentru
medicamentele mai sus mentionate, poate fi efectuata
dupa o perioada de minim 6 luni de la implementarea
noii liste.

- Pentru DCI Combinatii (Enalaprilum+Lercanidipinum,
DCI Combinatii (Irbesartanum+Amlodipinum) DCI
Upadacitinibum  DCIl  Tildrakizumabum, , DCI
Dupilumabum, , DCI Simoctocog alfa, precum si pentru
DCI Eltrombopag pentru care s-a eliminat adnotarea
specifica  medicamentelor  cost-volum  si  DCI
Palivizumab cu decizie de mutare din sectiunea C2 a
sublistei C in sectiunea C3 a aceleasi subliste estimam
ca in trimestrul IV 2021 decontarea se va incadra in
bugetul FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personalda precum si in bugetul alocat
programelor nationale de sanatate curative, avand in
vedere impactul bugetar negativ al primelor 6 DCI fata
de comparatorul existent in Lista, ales in procesul de
evaluare a tehnologiilor medicale, spatiul bugetar de
aproximativ 16.000 mii lei creat prin mutarea, incepand
cu 01.10.2021, a unui numar de 4 DCI in sublista D cu
nivel de compensare 20% in care se incadreaza
impactul pozitivde aproximativ 4.000 lei/trimestru pentru
DCI Eltrombopag si DCI Palivizumab precum si
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, dupa caz.
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Pentru cele 4 DCl-uri incluse conditionat in baza |
contractelor cost volum estimam ca n anul 2021, |
decontarea se va incadra in bugetul FNUASS alocat
medicamentelor cu si fard contributie personala -
contracte cost volum si bugetul alocat medicamentelor
pentru boli cu risc crescut utilizate in programele
nationale de sanatate curative-contracte cost-volum.

Pentru cele 2 DCI incluse conditionat in baza
contractelor cost-volum - rezultat, estimam ca in anul
2021, valoarea aferenta prescriptilor medicale eliberate
se va incadra in creditele de angajament alocate in
bugetul FNUASS medicamentelor cu si fara contributie
personala — contracte cost volum-rezultat, in conditiile in
care, decontarea efectiva a acestora se va realiza numai
dupa finalizarea unui ciclu de tratament si evaluarea
rezultatului medical pentru fiecare pacient in parte.

Pentru cele 14 DCl-uri, incluse neconditionat/mutate sau
addugate in Lista, cu impact bugetar, ce urmeaza a fi
prescrise si rambursate in sistemul de asigurari sociale
de sanatate incepand cu 01.12.2021, se va avea in
vedere ca pentru anul 2021 decontarea sa se realizeze
cu incadrarea in bugetul FNUASS alocat in anul 2021
pentru programele nationale de séanatate curative
precum si pentru medicamentele cu si fara contributie
personala avand in vedere si spatiul bugetar creat de
aproximativ. 16.000 mii lei/trimestru prin mutarea,
incepand cu 01.10.2021, a 4 DCI in sublista D cu nivel
de compensare de 20%.

Pentru aceste 14 DCl-uri, valoarea estimata a
impactului bugetar aferentd anului 2022, in suma de
aproximativ 500.000 mii lei (estimare ce a avut in vedere
nivelurile actuale ale preturilor maximale aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii, valabile pana la 31.12.2021)
va fi inclusa in propunerile de buget pentru anul 2022
astfel incat decontarea sa se realizeze cu incadrarea in
bugetul FNUASS alocat medicamentelor cu si fara
contributie personald precum si in bugetul alocat
programelor nationale de sadnatate curative, incadrare
ce va fi corelatd cu nivelul contributiei trimestriale
(clawback) prevazutd de OUG nr. 77/2011, cu
modificarile si completarile ulterioare, datorata de
persoanele obligate la plata acesteia (13 din cele 14 DCI
nou incluse, mutate/adaugate sau pentru care s-a
eliminat adnotarea specifica contractelor cost volum
sunt medicamente de tip 1 pentru care nivelul
contributiei clawback este de 25%) si cu monitorizarea
prescrierilor raportat la respectarea criterilor de
includere in tratament a pacientilor eligibili ce vor fi
prevazute 1in protocoalele terapeutice aferente,
elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

SECTIUNEA A 5-A
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" EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE |

1.Masuri normalive
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 modificarea urmatoarejor

normative:

impune acte

- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea |

protocoalelor terapeutice privind pPrescrierea
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, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acordad in cadrul programelor nationale de
sdnatate aprobatd prin Hotadrarea Guvernului nr.
720/2008 si a normelor metodologice  privind
implementarea acestora

- 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 cuprinzadnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
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, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si
completérile ulterioare, si a metodologiei de transmitere
a acestora in platforma informatica din asiguréarile de
sanatate

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

1. 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
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de

cercetare si alte organisme implicate

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Romania care
a avizat favorabil proiectul de Hotarare de Guvern.

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si @ modului in
care activitatea acestor organizatii
este legata de obiectul proiectului de
act normativ

Colegiul Farmacistilor din Roméania a fost consultat in
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
autoritaile 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 Ila
elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

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

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a
Tarii

c) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Consiliul Legislativ a fost consultat in temeiul art. 9 alin.
(2) din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica
legislativd pentru elaborarea actelor normative
republicata, cu modificarile si completéarile ulterioare.

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

Proiectul de act normativ respecta prevederile Legii nr.
52/2003 privind  transparenta  decizionala in
administratia publica.

2.Informarea societatii civile cu
privire la eventualul impact asupra

Nu este cazul
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mediului Tn urma implementarii
proiectului de act normativ, precum
si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetatenilor sau diversitatii
biologice

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a | Nu este cazul
proiectului de act normativ de catre
autoritdtile 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 Hotéréare de Guvern privind
modificarea si completarea anexei la Hotérarea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazé de prescriplie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénéatate,

pe care va rugam sa-| aprobati.

Ministrul Sénﬁtéyi,
IOANA !IZ:IAILA
v
Avizam favorabil:

Viceprim-Ministru
ILIE-DAN BARNA

Ministrul Finantelor
DAN VILCEANU

Ministrul Interimar al Justitiei
LUCIAN NICOLAE BODE

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
ADRIAN GHEORGHE
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