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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 beneficiazi asiguratii, cu sau firi contributie personala, pe
bazi de prescriptie medicali, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi
in cadrul programelor nationale de sinitate

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei republicata,

Guvernul Roméniei adoptii prezenta hotirire

Art. I - Anexa la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contribufie
personala, pe bazi de prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanitate, republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 479 din 5 iunie 2020, cu modificérile si
completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La sublista A ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referin{d”, dupé pozitia 152 se introduce o noua
pozitie, pozitia 153 cu urmétorul cuprins:

| ”153. | Omalizumabum**'? | RO3DX05” |

2. La sublista B "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazad asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referintd”, pozitia 40 se modifica §i va avea urmétorul
cuprins:

| ”40. | Combinatii (nitrendipinum + enalaprilum) | CO9BB06” |

3. La sublista B ”DClI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de referinta”, dupa pozitia 228 se introduc trei noi pozitii,
pozitiile 229 -231 cu urmatorul cuprins:

’229. | Combinatii: Indacaterolum + Glicopironium Bromidum + Mometasonum RO3ALI12
230. | Beclometasonum + Formoterolum + Glicopironiu Bromidum** RO3AL09
231. | Formoterolum+Glicopironium+Budesonidum** RO3AL11”

4. La sublista C ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de
compensare 100%”, sectiunea C1 ”"DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din preful de referin{d” se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

a) la punctul G6 ”Ciroza biliard primara, colangita sclerozanta primitiva, hepatita cronicé si ciroze de alte
etiologii cu colestaza”, dupd pozitia 1 se introduce o noua pozitie, pozifia 2 cu urmétorul cuprins:

| 2. [ Acid obeticholicum**% | AOSAA04” |

b) la punctul G12 ”Boala Parkinson si alte afectiuni neurologice”, dupa pozitia 16 se introduc doua noi
pozitii, pozitiile 17 si 18 cu urmatorul cuprins:



”17. | Apomorfinum 5 mg/ml**! N04BC07
18 | Pitolisantum *** NO7XX11”

c) la punctul G22 “Boli endocrine §i metabolice™, dupa pozitia 20 se introduc trei noi pozitii, pozitiile 21-23
cu urmatorul cuprins:

21. | Givosiran**!¢ A16AX16
22. | Ketoconazolum**** (compr. 200 mg) JO2ABO02
23. | Glyceroli Phenylbutyras*** A16AX09”

d) la punctul G 25 Boala cronica de rinichi - faza predializa”, dupa pozitia 13 se introduce o noud pozitie,
pozitia 14 cu urmétorul cuprins:

| “14. | Tolvaptan**© | C03XA01” |

e) la punctul G26 “Boli degenerative ale ochiului (glaucom si boli maculare)”, dupa pozitia 15 se introduce
0 noud pozitie, pozitia 16 cu urmatorul cuprins:

| “16. | Brolucizumabum** | SOILA06” |

f) lapunctul G31c¢ ”Artropatia psoriazicd”, dupa pozitia 8 se introduce o noui pozitie, pozitia 9 cu urmétorul
cuprins:

| 9. | Guselkumabum**'® | L04AC16” |

5. La sublista C ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii in regim de
compensare 100%”, sectiunea C2 ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii
inclugi in programele nationale de séndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, se
modifici si se completeaza dupd cum urmeaza:

a) la punctul P3: ”Programul national de oncologie”, pozitiile 10, 15, 44, 45, 52, 53, 77, 89, 94, 97, 98, 107,
110, 118, 120, 121, 125, 127, 149 si 155 se modifici gi vor avea urmétorul cuprins:

“10. | Methotrexatum | LOIBAOI
15. | Fludarabinum** | L0O1BBO5
44, | Sunitinibum**! LO1EXO01
45, | Sorafenibum**! LO1EX02
52. | Irinotecanum LO1CEO2
53. | Bortezomibum**! L01XGO1
77. | Temsirolimus | LO1IEGO1
89. | Crizotinibum**! | LOIEDO1
94. | Everolimus**! | LOIXE10
97. | Bosutinibum**! LO1EA04
98. | Axitinibum**! LO1EKO1

107. | Ponatinibum**! | LOIEAOS




110. | Nivolumabum**'® LO1FFO01
118, | Ipilimumabum** 19 LOTFX04
120, [ Ramucirumabum**' LoIXC21

121. | Palbociclibum**! LO1EFO01
“125. | Cabezitaxelum™ [L01CDO04
127, | Nivolumabum** [LO1FFOI
"149. | Irinotecanum (Onivyde Pegylated Liposomal 4,3 mg/ml)**'® [LOICE02
155, | Cemiplimabum®*™® [ LOIFF06”

b) la punctul P3: ”Programul national de oncologie”, dupa pozitia 159 se introduc opt noi pozitii, pozitiile
160 - 167 cu urmétorul cuprins:

“160. | Denosumab (Xgeva)**‘ MO5BX04
161. | Lorlatinibum**! LO1XE44
162. | Avelumabum**! L01XC31
163. | Eltrombopag**'* B02BX05
164. | Glasdegib**! LO1XX63
165. | Combinatii (Pertuzumabum + Trastuzumabum)**' LO1XY02
166. | Ropeginterferon Alfa-2B**! LO3ABI5
167. | Luspatercept**! B03XA06”

c) la punctul P4: ”Programul national de boli neurologice”, dupi pozitia 12 se introduce o noud pozitie,
pozitia 13 cu urmatorul cuprins:

| ”13. | Siponimod**! | L04AA42” |

d) la punctul P5: "Programul national de diabet zaharat”, dupa pozitia 44 se introduc patru noi pozitii,
pozitiile 45 - 48 cu urmatorul cuprins:

’45. | Combinatii: Insulinum Degludec + Liraglutidum** A10AE56
46. | Combinatii: Insulinum Degludec + Insulinum Aspart** A10ADO06
47. | Combinatii: Empaglitflozinum + Metforminum** A10BD20
48. | Combinatii: Ertugliflozinum + Sitagliptinum** A10BD24”

e) la punctul P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.1: "Hemofilie si talasemie”, dupé pozifia 14 se introduc doud noi pozitii, pozitiile 15 si 16 cu urmétorul
cuprins:

’15. | Susoctocog alfa** B02BD14
16. | Luspatercept™** B03XA06”

f) la punctul P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.3: ”Hipertensiunea pulmonara”, dupa pozifia 5 se introduce o noud pozitie, pozitia 6 cu urmétorul cuprins:

| 6. [ Selexipagum™* | Bo1AC27” |

g) la punctul P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.4: ”Mucoviscidoza”, dupd pozitia 7 se introduce o noud pozitie, pozitia 8 cu urmatorul cuprins:



| 8. | Ivacaftorum+ Tezacaftorum+Elexacaftorum**! | RO7AX32” |

h) la punctul P6: “Programul nafional de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
subpunctului P6.5.3: ”Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu amiloidozi cu transtiretind”, dup pozitia
1 se introduce o noud pozitie, pozitia 2 cu urméatorul cuprins:

| 2. [ Patisiranum** | NO7XX12” |

i) la punctul P6: "Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare i sepsis sever”, subpunctul
P6.22 ”Angioedem ereditar” dupi pozitia 2 se introduce o noud pozitie, pozitia 3 cu urmétorul cuprins:

| 3. [ Lanadelumabum**! | BOGAC05” |

j) la punctul P6: "Programul national de diagnostic i tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.24. ”Amiotrofia spinald musculard” dupd pozitia 1 se introduce o noud pozifie, pozifia 2 cu urmétorul
cuprins:

| 2. | Risdiplamum**! | MO9AX10” |

k) la punctul P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul
P6.27: ”Boli rare - medicamente incluse conditionat”, pozifia 5 se abroga.

6. 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 pana
la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daci sunt elevi, ucenici sau studenti, daci nu realizeaza venituri, precum
si gravide si lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din preful de referin{d”, pozitia

90 se abroga.

7. La sublista D ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 20% din preful de referinta”, dupa pozitia 25 se introduc doua noi
pozitii, pozitiile 26 si 27 cu urmétorul cuprins:

”26. | Combinatii: Indacaterolum + Mometasonum RO3AK 14
27. | Naproxenum MO1AEQ2”

Art. IT - Prevederile prezentei hotarari intrd in vigoare la data de 1 aprilie 2022.

PRIM-MINISTRU
NICOLAE-IONEL CIUCA



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 cuprinzand denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de

asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sénétate

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERITI 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 fard contributie personala, din Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale, pe bazi de prescriptie medicala.

2. Schimbiri preconizate

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr.
861/2014 modificat prin Ordinul nr. 1353/2020 pentru aprobarea
criteriilor i metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusd 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
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
farad contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul
de asigurari sociale de sandtate, precum si denumirile comune
internafionale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nafionale de sanatate, precum si a cailor de atac,
Autoritatea competentd ce implementeaza mecanismul de evaluare
a tehnologiilor medicale in vederea ludrii deciziei si propune
Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotérare a Guvernului,
in conditiile legii, este Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationald competenta in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale a derulat procesul de evaluare a medicamentelor pentru care
detindtorii autorizatiei de punere pe piatd au depus dosare, conform
prevederilor Ordinului ministrului s@natatii nr. 861/2014, a afisat pe
site-ul propriu, in spatiul rezervat evaluirii 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 neconditionata, decizie de includere
condifionatd de incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
sau decizie de neincludere in Lista.




Criterii pentru emiterea deciziei de includere necondifionati:
a) obfinerea 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 combinatiilor fixe ale cdror 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 Lista numai pe baza urmaitoarelor

documente, dupa caz:

- contracte de tip cost-volum,;

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

fn vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea nationala
competentd 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 S#ndtatii lista de
medicamente cu decizie de includere neconditionata si condifionata,
listéd care se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

in Anexa Hotirarii Guvernului nr. 720/2008, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare au fost introduse un numar de 27
noi DCI unice cu decizii de includere neconditionatd/conditionata in
Lista (nelistate pana in prezent in HG nr. 720/2008).

Au fost efectuate urmétoarele completari:

SUBLISTA A ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 90% din pretul de referinti:

» Se introduce 1 DCI dupd cum urmeaza:

- Omalizumabum - Decizia ANMDMR nr. 470/05.05.2021 - includere
conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021

SUBLISTA B ’DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pregul de referinti "

» Se introduc 3 noi DCI-uri (nelistate pana in prezent in HG nr.
720/2008) dupd cum urmeaza:

- Combinatii Indacaterolum + Glicopironium Bromidum +
Mometasonum - Decizile ANMDMR nr. 1224/14.09.2021 -

includere neconditionata;




- Combinatii (Beclometasonum + Formoterolum + Glicopironiu
Bromidum) - Decizia ANMDMR nr. 1563/11.11.2021 si nr.
1562/11.11.2021 - includere necondifionati,

- Formoterolum + Glicopironium + Budesonidum - Decizia
ANMDMR nr. 1605/19.11.2021 - includere neconditionata

SUBLISTA C ”DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA
C1 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim
de compensare 100% din preful de referintd"

» Seintroduc 9 DCI-uri din care 7 noi DCI-uri (nelistate pana in
prezent in HG nr. 720/2008) dupd cum urmeaza:

e Go6 ”Ciroza biliara primara, colangita sclerozantéd primitiva, hepatita
cronicd si ciroze de alte etiologii cu colestazd” se completeaza cu o
noud pozitie:

- Acid obeticholicum - Decizia ANMDMR nr. 557/24.05.2021 -
includere conditionatd. DCI pentru care s-a incheiat un contract cost
volum in anul 2021

e G12 "Boala Parkinson si alte afectiuni neurologice” se completeaza
cu doua noi pozitii:

- Apomorfinum 5 mg/ml - Decizia ANMDMR nr. 1505/04.11.2021 -
includere neconditionati;
- Pitolisantum- Decizia ANMDMR nr. 576/25.05.2021-
includere conditionatd. DCI pentru care s-a incheiat un contract
cost volum in anul 2022

e (22 ”Boli endocrine si metabolice” se completeaza cu 3 noi pozitii:

- Givosiran - Decizia ANMDMR nr. 288/22.03.2021 - includere
conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021

- Ketoconazolum (comprimate 200 mg) - Decizia ANMDMR nr.
909/15.07.2021 - includere conditionatd. DCI pentru care a fost
incheiat un contract cost volum in anul 2021

- Glyceroli Phenylbutyras - Decizia ANMDMR nr. 701/18.06.2021 -
includere conditionata. DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021

e (25 ”Boala cronic de rinichi - faza predializa” se completeazi cu 1
noua pozitie:

- Tolvaptan - Decizia ANMDMR nr. 1378/08.10.2021 - includere
conditionatd; DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021




e (26 "Boli degenerative ale ochiului (glaucom si boli maculare)”, se
completeazi cu 1 noua pozitie:

- Brolucizumabum - Decizia ANMDMR nr. 975/27.07.2021 -
includere conditionata. DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021

e G3lc ”Artropatia psoriazica,, se completeazi cu 1 noua pozitie:

- Guselkumabum - Decizia ANMDMR nr. 1107/25.08.2021 -
includere conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021

SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA
C2 - DClI-uri corespunzditoare medicamentelor de care beneficiazd
asiguratii inclugi in programele nationale de sdndtate cu scop curativ
in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc

» Se introduc 19 DCl-uri din care 17 noi DCI-uri (nelistate pani
in prezent in HG nr. 720/2008) dupé cum urmeaza:

e P3: "Programul national de oncologie” se completeaza cu 8 noi
pozitii:

- Denosumab (Xgeva) - Decizia ANMDMR nr. 358/07.04.2021 -
includere conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021

- Lorlatinibum - Decizia ANMDMR nr. 1115/26.08.2021- - includere
conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021

- Avelumabum - Decizia ANMDMR nr. 1143/31.08.2021 - includere
conditionata. DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021

- Eltrombopag - Decizia ANMDMR nr. 459/04.05.2021 - includere
conditionatd. DCI pentru care a fost incheiat un contract cost volum
in anul 2021

- Glasdegib - Decizia ANMDMR nr. 1304/24.09.2021 - includere
neconditionata;

- Combinafii (Pertuzumabum + Trastuzumabum) - Decizia
ANMDMR nr. 1658/03.12.2021 - includere neconditionati;

- Ropeginterferon Alfa-2B - Decizia ANMDMR nr. 158/31.01.2022 -
includere neconditionata;

- Luspatercept - Decizia ANMDMR nr, 1629/25.11.2021 - includere
neconditionatd;




P4: "Programul national de boli neurologice”, se completeaza cu 1
noud pozitie:

Siponimod - Decizia ANMDMR nr. 1723/13.12.2021 - includere
neconditionata;

P5: ”Programul national de diabet zaharat” se completeaza cu patru
noi pozitii:

Combinatii: Insulinum Degludec + Liraglutidum - Decizia
ANMDMR nr. 1236/15.09.2021 - includere neconditionata;

Combinatii: Insulinum Degludec + Insulinum Aspart - Decizia
ANMDMR nr. 1369/05.10.2021 - includere neconditionata;

Combinatii: Empagliflozinum + Metforminum - Decizia ANMDMR
nr. 1385/11.10.2021 - includere neconditionata;

Combinatii: Ertugliflozinum + Sitagliptinum - Decizia ANMDMR
nr. 1765/20.12.2021 - includere neconditionata;

P6: ”Programul national de diagnostic i tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, subpunctul P6.1 “Hemofilie si talasemie” se
completeazi cu 2 noi pozitii:

Susoctocog alfa - Decizia ANMDMR nr. 1722/13.12.2021 -
includere neconditionata,

Luspatercept - Decizia ANMDMR nr. 1628/25.11.2021 - includere
neconditionata;

P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, subpunctul P6.3 “Hipertensiunea pulmonard” se
completeaza cu 1 noud pozitie:

Selexipagum - Decizia ANMDMR nr. 1630/25.11.2021 - includere
neconditionata;

P6: ”Programul national de diagnostic gi tratament pentru boli rare si
sepsis sever” subpunctul P6.4 "Mucoviscidozi” se completeaza cu 1
noua pozitie:

Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum- Decizia ANMDMR
nr. 1265/21.09.2021 - includere neconditionati;

P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, subpunctul P6.5.3 “Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu amiloidoza cu transtiretina ” se completeaza cu 1 noua
pozitie:

Patisiranum - Decizia ANMDMR nr. 814/31.07.2020 - includere
neconditionaté;




e P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, subpunctul P6.22 “Angioedem ereditar” se
completeazi cu 1 noud pozitie:

- Lanadelumabum - Decizia ANMDMR nr. 200/11.02.2022 —
includere neconditionat;

e P6: ”Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever”, subpunctul P6.24. ,,Amiotrofia spinald musculard” se

completeazi cu 1 noua pozitie:

- Risdiplamum — Decizia ANMDMR nr. 1774/22.12.2021 - includere
neconditionatd;

SUBLISTA D ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 20% din pretul de referinti”

» Se introduc 2 DCI-uri, din care 1 DCI nou dupa cum urmeaza:

- Combinatii Indacaterolum + Mometasonum - Decizia ANMDMR nr.
1525/08.11.2021 - includere neconditionata;

- Naproxenum- Decizia ANMDMR nr. 250/25.02.2022 - mutare din
sublista C sectiunea C3 in sublista D

Alte modificari efectuate:

- Corectarea codului ATC pentru DCI Combinatii (Nitrendipinum +
Enalaprilum), pozitia 40, din cadrul sublistei B. Se impune
actualizarea codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare
anatomica, terapeutica si chimicad a medicamentelor, coordonat de
citre Organizatia Mondiala a Sanatitii, ca urmare a modificarilor
survenite in cadrul sistemului de clasificare mentionat.

- Eliminarea descrierii formelor farmaceutice pentru DCI
Methotrexatum, pozitia 10 din cadrul sublistei C sectiunea C2,
PNS3: ”Programul national de oncologie”. Eliminarea se impune in
conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si
chimica a medicamentelor, coordonat de citre Organizatia Mondial
a Sanatitii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului
de clasificare mentionat, codul ATC corespunzator DCI
Methotrexatum LO1BAOI incluzand doar formele farmaceutice cu
indicatii oncologice, fara a mai fi necesara enumerarea acestora.

- Emininarea sintagmei (forma orala) pentru DCI Fludarabinum,
pozitia 15 din cadrul sublistei C sectiunea C2, PNS3: ”Programul
nafional de oncologie” Eliminarea se impune avand in vedere faptul
ca, pentru acest DCI, in schemele terapeutice se utilizeaza atat
formele cu administrare parenterala cat si formele cu administrare
orala, in conditiile in care, in HG 720/2008 forma in vigoare inainte
de republicare, pozitia 15 avea urmatorul cuprins : Fludarabinum
(forma orala**) cu intelegerea ca, doar pentru formele orale
prescrierea se realiza in baza protocolului terapeutic. La republicarea
HG 720/2008, avand in vedere recomandarile Consiliului Legislativ,
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pozitia 15 are urmatorul cuprins: Fludarabinum (forma orala)**cu
intelegerea ca, pentru acest DCI s-ar putea rambursa in sistemul de
asigurari sociale de sanatate doar formele orale, ceea ce creaza o
situatie discriminatorie pentru pacientii a caror scheme terapeutice
din cadrul PNS 3 -programul national de oncologie includ doar
formele cu administrare parenterala.

Corectarea codului ATC pentru DCI Sunitinibum, pozitia 44 din
cadrul sublistei C sectiunea C2, PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
S#natitii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Sorafenibum, pozitia 45 din
cadrul sublistei C sectiuneca C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de cdtre Organizatia Mondiala a
Sanatitii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Irinotecanum, pozitia 52 din
cadrul sublistei C ”DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, sectiunea C2
PNS3: “Programul national de oncologie”. Se impune actualizarea
codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica,
terapeuticd si chimicd a medicamentelor, coordonat de citre
Organizatia Mondiala a Sanétatii, ca urmare a modificérilor survenite
in cadrul sistemului de clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Bortezomibum, pozifia 53 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul nafional de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Temsirolimus, pozifia 77 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomic#, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sanatitii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Crizotinibum, pozitia 89 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sénatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.




Eliminarea sintagmei (Afinitor) pentru DCI Everolimus pozitia 94
din cadrul sublistei C sectiunea C2, PNS3: "Programul national de
oncologie”. Eliminarea se impune avand in vedere faptul ca,
medicamentul de referintd Afinitor a pierdut exclusivitatea datelor
fiind indeplinite conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei
si de catre genericele acestuia.

Corectarea codului ATC pentru DCI Bosutinibum, pozitia 97 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomicd, terapeuticA si chimicid a
medicamentelor, coordonat de citre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Axitinibum, pozitia 98 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomicd, terapeutici si chimici a
medicamentelor, coordonat de cadtre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Ponatinibum, pozitia 107 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: "Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutici si chimici a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificdrilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Nivolumabum pozitia 110 si
127 din cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: "Programul national
de oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate
cu Sistemul de clasificare anatomicd, terapeuticd si chimicd a
medicamentelor, coordonat de cdtre Organizatia Mondiald a
Séndatatii, ca urmare a modificérilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Ipilimumabum pozitia 118 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: “Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomics, terapeutici si chimicd a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondiald a
Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Palbociclibum, pozitia 121 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3: "Programul national de
oncologie”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomic#, terapeutici si chimica a
medicamentelor, coordonat de citre Organizatia Mondiald a
Séndtatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.




a

Eliminarea adnotarii ¢ specifici contractelor cost volum pentru DCI
Ramucirumabum, pozitia 120 din cadrul sublistei C “DCl-uri
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
regim de compensare 100%”, sectiunea C2 PNS3: “Programul
national de oncologie, avand in vedere Deciziile ANMDMR nr.
1683/1684/1685/07.12.2021 de includere neconditionata.

Eliminarea adnotarii ¢ specifici contractelor cost volum pentru DCI
Cabazitaxelum, pozitia 125 din cadrul sublistei C ”“DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in
regim de compensare 100%”, sectiunea C2 PNS3: “Programul
national de oncologie, avand in vedere Decizia ANMDMR nr.
65/11.01.2022 de includere neconditionata.

Corectarea codului ATC pentru DCI Irinotecanum (Onivyde
Pegylated Liposomal 4,3 mg/ml), pozitia 149 din cadrul sublistei C
”DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%”, sectiunea C2 PNS3:
”Programul national de oncologie”. Se impune actualizarea codului
ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomici,
terapeuticd si chimicd a medicamentelor, coordonat de -cétre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificérilor survenite
in cadrul sistemului de clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI Cemiplimabum, pozitia 155 din
cadrul sublistei C "DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, sectiunea C2
PNS3: ”Programul national de oncologie”. Se impune actualizarea
codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica,
terapeuticd $i chimicd a medicamentelor, coordonat de cétre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite
in cadrul sistemului de clasificare mentionat.

Abrogarea pozitiei 5, DCI Patisiranum din cadrul sublistei C ,
sectiunea C2 PNS6: “Programul national de diagnostic si tratament
pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul P6.27: “Boli rare -
medicamente incluse condifionat ca urmare a Deciziei ANMDMR
nr. 814/31.07.2020 - includere neconditionatd in lista si
adaugarea acestui DCI in cadrul PNS6, subpunctul P6.5.3:
"Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu amiloidoza cu
transtiretind” si raportul aferent in care s-au luat in considerare
elemente noi conform OMS nr. 1353/2020 ce modificd si
completeazd OMS 861/2014).

Abrogarea pozitiei 90, Naproxen din cadrul sublistei C, sectiunea C3
st mutarea acestui DCI in sublista D, potrivit Deciziei ANMDMR nr.
250/25.02.2022

In considerarea faptului ca:

pentru 11 dintre medicamentele incluse neconditionat in proiectul de
act normativ ce vor putea fi prescrise in sistemul de asiguriri sociale
de s#ndtate, conform Raportului de evaluare, precum si pentru
medicamentul mutat din sublista C sectiunea C3 in sublista D
impactul asupra bugetului FNUASS este neutru sau negativ.




pentru cele 13 medicamente incluse condifionat in proiectul de act
normativ, negocierea si incheierea contractelor cost volum si cost
volum rezultat s-a realizat in limita maxima a sumei previdzuti in
Legea nr. 15/2021 - Legea bugetului de stat pe anul 2021, cu
modificarile si completarile ulterioare, pand la care Casa Nationala
de Asiguriri de Sanatate a fost autorizatd sa negocieze si sa incheie
contracte cost volum/cost volum rezultat in anul 2021(12 DCI-uri)
respectiv in limita maxima a sumei prevazuta in Legea nr. 317/2021
- Legea bugetului de stat pe anul 2022, pani la care Casa Nationala
de Asigurari de Sanitate a fost autorizata si negocieze si sd incheie
contracte cost volum/cost volum rezultat in anul 2022 (1 DCI).

medicamentul cu DCI Brolucizumab inclus condifionat in proiectul
de act normativ este substituibil cu alt medicament deja inclus
conditionat 1n Lista (Afliberceptum) a cirui contract se deruleazi
incepéand cu luna iunie 2021 péna la data de 31.05.2022, fiind necesar
ca, la reluarea procesului de negociere pe acesta arie terapeuticd,
pentru aplicarea tabelului 2 de la art.12 alin (11) din OUG nr
77/2011, cu modificarile si completdrile ulterioare, cele doua
medicamente si fie deja incluse in Lista, astfel incét, noile contracte
cost-volum sa intre in vigoare la aceeasi data si sa deruleze pe aceeasi
perioada de 12 luni de valabilitate a contractului

este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect sd aiba
aplicabilitate incepand cu data de 01.04.2022.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1"1.  Impactul asupra mediului | Nu este cazul

concurential si domeniului

ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului de afaceri | Impact pozitiv

2!, Impactul asupra  sarcinilor

administrative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

2?. Impactul asupra intreprinderilor mici

si mijlocii

Proiectul de act normativ nu se referi 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 satisfacétoare.

4. Impactul asupra mediului (**%*)

Nu este cazul

5. Alte informatii
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SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul curent Urmitorii 4 ani | Media pe 5 ani
1 2 314 (5|6 |7

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

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(11) impozit pe venit
b) bugete locale:
(1) impozit pe profit
c¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, | Nu este cazul
plus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii

b) venituri proprii

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din Nu este cazul
care:

a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii | Nu este cazul
cheltuielilor bugetare

anului precedent

5. Propuneri pentru a compensa Nu este cazul
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind Nu este cazul
fundamentarea modificarilor veniturilor
si/sau cheltuielilor bugetare

7. Alte informatii Impactul bugetar
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Pentru DCI Combinatii: Indacaterolum + Glicopironium
Bromidum + Mometasonum, medicament cu indicatii in
tratamentul afectiunilor respiratorii cronice, inclus
neconditionat in sublista B, la momentul emiterii Deciziei
de includere neconditionati in Lista, costul/pacient/an este
mai mic fatd de comparatorul ales din Lista, respectiv
suma monocomponentelor, conform Raportului de
evaluare, determinind un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Beclometasonum + Formoterolum +
Glicopironiu Bromidum medicament cu indicatii in
tratamentul afectiunilor respiratorii cronice, inclus
neconditionat in sublista B, la momentul emiterii Deciziei
de includere neconditionatd in Lista, costul/pacient/an este
neutru fata de comparatorul ales din Lista, respectiv suma
monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determindnd un impact bugetar neutru.

Pentru DCI Formoterolum + Glicopironium +
Budesonidum medicament cu indicatii in tratamentul
afectiunilor respiratorii cronice, 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 Apomorfinum 5 mg/ml medicament pentru
tratamentul bolii Parkinson 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,
determindnd un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Ramucirumabum, medicament cu indicatii in
afectiuni oncologice, 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 PNS3 oncologie va fi de aproximativ 8.475 mii
lei/trimestru.

Pentru DCI Cabazitaxelum, medicament cu indicatii in
afectiuni oncologice, inclus neconditionat in sublista C,
sectiunea C2 prin eliminarea adnotérii specifice
contractului cost-volum, pe datele de consum inregistrate
in PIAS impactul bugetar al includerii neconditionate in
cadrul PNS3 oncologie va fi de aproximativ 3.591 mii
lei/trimestru.

Pentru DCI Glasdegib medicament pentru stadii evolutive
ale unei boli rare pentru care este singura alternativa
terapeuticd cu indicatii in tratamentul leucemiei acute
mieloide, inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2,

12




costul terapiei pentru un pacient, pentru 12 luni de
tratament neintrerupt este de 694.089,84 lei , cu un numir
estimat maxim de 250 de pacienti/an care ar putea
beneficia de tratament cu acest medicament.

Pentru DCI Combinatii (Pertuzumabum +
Trastuzumabum) medicament cu indicatii in afectiuni
oncologice, inclus neconditionat in sublista C, sectiunea
C2, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionatd in Lista, costul/pacient/an este neutru fata
de comparatorul ales din  Lista, respectiv suma
monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar neutru.

Pentru DCI Ropeginterferon Alfa-2B medicament pentru
stadii evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativd terapeuticd, cu indicatii in tratamentul
policitemiei vera, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient, pentru 12
luni de tratament neintrerupt, la doza maxima din RCP,
este de 187.330 lei, cu un numir estimat maxim de 75 de
pacienti/an care ar putea beneficia de tratament cu acest
medicament.

Pentru DCI Luspatercept medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeutica, cu indicatii in tratamentul anemie
ca urmare a SMD, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient, pentru 12
luni de tratament neintrerupt este de 389.513,02 lei cu un
numar estimat maxim de 85 pacienti/an care ar putea
beneficia de tratament cu acest medicament.

Pentru DCI Siponimod medicament pentru stadii evolutive
a unei boli pentru care este singura alternativa terapeutica,
cu indicatii in tratamentul sclerozei multiple, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient, pentru 12 luni de tratament neintrerupt
este de 112.915,27 lei cu un numadr estimat maxim de 350
pacienti/an care ar putea beneficia de tratament cu acest
medicament.

Pentru Combinatii: Insulinum Degludec + Liraglutidum,
medicament pentru tratamentul diabetului zaharat de tip 2,
inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2 , la
momentul emiterii Deciziei de includere neconditionati in
Lista, costul/pacient/an este mai mic fatd de comparatorul
ales din Lista, respectiv suma monocomponentelor,
conform Raportului de evaluare, determindnd un impact
bugetar negativ.

Pentru DCI Combinatii: Insulinum Degludec + Insulinum
Aspart, medicament pentru tratamentul diabetului zaharat,
inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2 , la
momentul emiterii Deciziei de includere neconditionatd in
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Lista, costul/pacient/an este mai mic fatd de comparatorul
ales din Lista, respectiv suma monocomponentelor,
conform Raportului de evaluare, determinidnd un impact
bugetar negativ.

Pentru DCI  Combinatii:  Empagliflozinum  +
Metforminum, medicament pentru tratamentul diabetului
zaharat de tip 2, 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, respectiv suma
monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determinind un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Combinatii: Ertugliflozinum + Sitagliptinum
medicament cu indicatii in tratamentul diabetului zaharat
de tip 2, inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2, la
momentul emiterii Deciziei de includere neconditionatd in
Lista, costul/pacient/an este mai mic fatd de comparatorul
ales din Lista, determinand un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Susoctocog alfa medicament pentru
tratamentul hemofiliei, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionati in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata
de comparatorul ales din Lista, determindnd un impact
bugetar negativ.

Pentru DCI Luspatercept medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativa terapeuticd, cu indicatie in tratamentul
pacientilor adulti cu anemie dependentd de transfuzii
asociata cu talasemie, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient, pentru 12
luni de tratament neintrerupt este de 389.513,02 lei, cu un
numdr estimat maxim de 75 pacienti/an care ar putea
beneficia de tratament cu acest medicament.

Pentru DCI Selexipagum medicament pentru stadii
evolutive ale unei boli rare pentru care este singura
alternativd terapeuticd, cu indicatie In tratamentul
hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP) la pacientii
adulti cu clasd functionald (CF) OMS II-III, inclus
neconditionat in sublista C sectiunea C2, costul terapiei
pentru un pacient, pentru 12 luni de tratament neintrerupt
cu doza maxima este de 158.199,72 lei, cu un numar
estimat maxim de 400 pacienti/an care ar putea beneficia
de tratament cu acest medicament.

Pentru DCI Ivacaftorum + Tezacaftorum + Elexacaftorum
medicament orfan, cu indicatie in tratamentul fibrozei
chistice, inclus neconditionat in sublista C sectiunea C2,
costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de
tratament neintrerupt este de 659.752,21 lei, cu un numar
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estimat maxim de 150 pacienti/an care ar putea beneficia
de tratament cu acest medicament.

- Pentru DCI Patisiran medicament orfan cu indicatie in
tratamentul amiloidozei ereditare mediata de transtiretina
(amiloidozd hATTR) la pacientii adulti cu polineuropatie
de stadiu 1 sau stadiu 2, inclus neconditionat in sublista C
sectiunea C2 prin abrogarea pozitiei corespunzitoare
includerii conditionate din cadrul P6.27 “Boli rare -
medicamente incluse conditionat”, pe datele de consum
inregistrate in PIAS impactul bugetar al includerii
neconditionate in cadrul PNS6, subpuctul P6.5.3 va fi de
aproximativ 2.916 mii lei/trimestru.

- Pentru DCI Lanadelumabum medicament orfan pentru
indicatia angioedem ereditar inclus neconditionat in
sublista C sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient
pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de
3.425.182,02 lei.

- Pentru DCI Risdiplam medicament orfan pentru indicatia
atrofie musculari spinald inclus neconditionat in sublista
C sectiunea C2, costul terapiei pentru un pacient pentru 12
luni de tratament neintrerupt este de 1.326.579,39 lei.
Pentru acest medicament Detinatorul de autorizatie de
punere pe piata prin reprezentantul sau legal si-a exprimat
intentia de semnare a unui protocol cu CNAS, in temeiul
art. 221 alin (1) lit.(m) din Legea nr 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile
si completarile ulterioare, in vederea asigurarii accesului
pacientilor eligibili din Romania la tratamentul cu acest
medicament.

- Pentru DCI Combinatii: Indacaterolum + Mometasonum
medicament cu indicatie in astmul bronsic, inclus
neconditionat in sublista D, la momentul emiterii Deciziei
de includere neconditionata in Lista, costul/pacient/an este
neutru fatd de comparatorul ales din Lista, respectiv suma
monocomponentelor, conform Raportului de evaluare,
determinand un impact bugetar neutru.

Pentru 11 DCI incluse neconditionat in Lista, precum si pentru
DCI mutat din sublista C sectiunea C3 in sublista D estimam
cd pentru perioada cuprinsa intre data de intrare in vigoare
(01.04.2022) si 31.12.2022 decontarea se va incadra in bugetul
FNUASS alocat medicamentelor cu si fard contribufie
personala precum si in bugetul alocat programelor nationale
de sanitate curative, avand in vedere impactul bugetar negativ
sau neutru al acestor medicamente fatd de comparatorul
existent in Lista, ales in procesul de evaluare a tehnologiilor
medicale, avand in vedere §i monitorizarea prescrierilor
raportat la respectarea criteriilor de includere in tratament a
pacientilor eligibili ce vor fi prevdzute in protocoalele
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terapeutice aferente elaborate de comisiile de specialitate ale
Ministerului Sanatatii, dupa caz.

Pentru DCl-urile noi orfane incluse neconditionat in Lista 3
DCT), pentru DCl-urile noi ce se adreseaza stadiilor evolutive
ale unor patologii fara alternativi terapeutica in Lista (5 DCI),
pentru DCI Ramucirumabum si DCI Cabazitaxelum pentru
care s-a eliminat adnotarea specificd medicamentelor cost
volum din cadrul PNS3 precum si pentru DCI Patisiranum a
carui pozitie aferentd includerii conditionate a fost abrogatd
din P6.27 si inclusi neconditionat in P6.5.3 impactul bugetar
va fi pozitiv. Valoarea estimati a impactului bugetar pentru
perioada cuprinsa intre data de intrare in vigoare (01 .04.2022)
si 31.12.2022) este de aproximativ 133.907 mii lei dar
realizarea unei analize reale a impactului bugetar asupra
bugetului FNUASS pentru medicamentele mai sus
mentionate, poate fi efectuati dupi o perioadd de minim 6 luni
de la implementarea noii liste. Pentru aceste medicamente se
va avea in vedere ca pentru anul 2022 decontarea si se
realizeze cu incadrarea in bugetul FNUASS alocat in anul
2022 pentru programele nationale de s#nitate curative,
incadrare ce va fi corelatd cu nivelul contributiei trimestriale
(clawback) prevazutd de OUG nr. 77/2011, cu modificarile si
completarile ulterioare, datorati de persoanele obligate la
plata acesteia, in conditiile in care, aceste medicamente vor fi
incadrate ca medicamente de tip I pentru care contributia
trimestriald se calculeaza prin aplicarea procentului de 25%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora,
dupd scaderea TVA, si cu 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.

Pentru cele 12 DCI-uri incluse conditionat in baza contractelor
cost volum incheiate in anul 2021, din care 10 DCI noi,
nelistate pana in prezent in HG nr. 720/2008, precum si pentru
DCI-ul inclus conditionat in baza contractului cost-volum
incheiat in anul 2022, estimim ca in anul 2022, decontarea se
va realiza cu fincadrare in bugetul FNUASS alocat
medicamentelor cu i fird contributie personald — contracte
cost volum precum si in bugetul alocat programelor nationale
de sdnatate curative-contracte cost-volum, avand in vedere
urmaétoarele aspecte:

- Negocierea si incheierea celor 12 contracte din anul 2021
a fost realizatd _in limita sumei de 4.380.000 mii lei
prevazuta in Legea nr. 15/2021 - Legea bugetului de stat
pe anul 2021, cu modificdrile si completirile ulterioare,
suma in limita careia CNAS a fost autorizati s negocieze
si sé@ incheie contracte cost volum/cost volum rezultat in
anul 2021,

- Prin Legea nr. 317/2021 - Legea bugetului de stat pe anul
2022, nu au fost alocate integral creditele de angajament
estimate si propuse de CNAS pentru programul
“medicamente cost volum/cost volum rezultat”, estimare |
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ce a avut in vedere si valoarea de 44.623 mii lei aferenti
deruldrii in anul 2022 a celor 12 noi contracte cost volum
incheiate in anul 2021, din care 25.545 mii lei pentru
medicamentele cu si fird contributie personali — cost
volum si 19.078 mii lei pentru medicamentele cost volum
aferente PNS curative. Fatd de suma estimati si propusi
pentru bugetul anului 2022 in valoare de 3.249.365.00 mii
lei, au fost alocate pentru acest program credite de
angajament in valoare de 2.719.979,00 mii lei (83.7% din
necesarul estimat), astfel incét, la proxima rectificare
bugetara a anului 2022, in functie de evolutia consumului
pentru_medicamentele ce fac obiectul contractelor cost
volum, diferenta va fi solicitatdi de CNAS. la un nivel
apropiat fata de nivelul estimat si propus pentru programul
“medicamente cost volum/cost volum rezultat”.

Pentru incadrarea in bugetul FNUASS alocat programului
“medicamente cost volum/cost volum rezultat”, misurile ce
vor conduce la incadrarea in bugetul alocat sunt:

- monitorizarea prescrierilor raportat la respectarea
criteriilor de includere in tratament a pacientilor eligibili
ce vor fi previzute in protocoalele terapeutice aferente,
elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

- corelarea cu nivelul veniturilor incasate pentru
medicamentele ce fac obiectul contractelor cost-volum, in
conditiile in care pentru medicamentele substituibile sunt
aplicate procentele de contributie previzute in tabelul nr.
2 de la art. 12 alin (11) din OUG nr.77/2011, cu
modificarile si completarile ulterioare, procente cu 5% mai
mari pe fiecare palier de contributie

- aplicarea corectiilor de pret potrivit prevederilor Ordinului
ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile sl
completarile ulterioare, pentru medicamentele ce fac
obiectul  contractelor cost volum/cost volum rezultat
pentru care s-a impus si se impune reluarea procesului de
negociere in vederea incheierii unor noi contracte, corectie
ce are ca efect, in marea majoritate a cazurilor, diminuarea
pretului aprobat anterior.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI iIN VIGOARE

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

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

a) Se impune modificarea urmitoarelor acte normative:

- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor
aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fird
contribufie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asiguréri sociale de sinatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care
se acordd in cadrul programelor nationale de sinitate aprobata
prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 si a normelor
metodologice privind implementarea acestora
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b) Acte normative ce urmeazi a fi
elaborate in vederea implementirii
noilor dispozitii

- Ordinul CNAS nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor
specifice pentru verificarea respectirii criteriilor de eligibilitate
aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate
cu (¥, (' si (*%)1P in Lista cuprinzand denumirile
comune internafionale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie personali, pc
bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nafionale de sinatate, aprobati prin Hotirarea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completirile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sinitate

- 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 acordi bolnavilor in
cadrul programelor nationale de sanitate si a metodologiei de
calcul al acestora, cu modificarile si completarile ulterioare.

171. Compatibilitatea proiectului de
act normativ cu legislatia in
domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul

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

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de
Justitie si alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformititii:

Nu este cazul

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

Gradul de conformitate (se
conformeazi/nu se
conformeazi)

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 Roménia care a
avizat favorabil proiectul de Hotirare de Guvern.

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

Colegiul Farmacistilor din Romania a fost consultat in temeiul
art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sénatatii, republicati, cu modificirile si completirile
ulterioare,

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administraiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca
obiect activititi ale acestor autoritati, in

Nu este cazul
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conditiile Hotdrdrii Guvernului nr.
521/2005  privind  procedura de
consultare a structurilor asociative ale
autoritdfilor  administratiei  publice
locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

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 citre:
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 A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societétii civile cu privire
la necesitatea elabordrii proiectului de
act normativ

Nu este

2.Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si

securitdtii cetitenilor sau diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

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

publica.

SECTIUNEA A 8-A

MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de citre
autoritafile  administraiei  publice
centrale si/sau locale - infiintarea unor
noi  organisme sau  extinderea
competentelor institutiilor existente

Nu este cazul

2. Alte informatii
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Fatd de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotdrdre de Guvern privind modificarea si
completarea anexei la Hotdrdrea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile
comune internafionale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fird
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum
si denumirile comune internafionale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdndtate, pe care va rugadm sa-l aprobati.

Ministrul Sanititii
ALEXANDRU RAFILA

Avizam favorabil:

Viceprim-ministru, ministrul transporturilor si infrastructurii
SORIN MIHAI GRINDEANU

Ministrul F ingntelor
ADRIAN CACIU

Ministrul Justitiei
MARIAN-CATALIN PREDOIU

p. Presedintele Casei Nationale de Asiguriiri de Siniitate
ADELA COJAN - VICEPRESEDINTE
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