NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul prezentului act normativ
HOTARARE
pentru modificarea Anexei 1 la Hotiirdrea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea
programelor nationale de sinitate

Sectiuneaa2-a
Motivul emiterii actului normativ
2.1.Sursa proiectului de act normativ

Asigurarea accesului bolnavilor cu epilepsie rezistentd la tratament medicamentos la proceduri
neinvazive de stimulare a nervului vag.

2.2 Descrierea situatiei actuale

In prezent, derularea programelor nationale de sinitate se realizeazid In conformitate cu
prevederile:

- tithului I din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtitii, republicatd, cu
modificarile i completirile ulterioare;

- Hotararii Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de sinitate

- Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sénatate publice, aprobate prin Ordinul
ministrului sinititii nr. 964/2022, cu modificérile si completarile ulterioare;

- Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sinitate curative pentru anii 2022 si
2023, aprobate prin Ordinul presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanitate nr. 180/2022, cu
modificarile si completirile ulterioare.

In cadrul Programului national de diagnostic si tratament cu ajutorul aparaturii de fnaltd
performantd - Subprogramul de diagnostic §i tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul
medicamentos sunt tratai bolnavii cu epilepsie rezistentd la tratament medicamentos prin tratament
microchirurgical, prin implantarea unui stimulator al nervului vag sau prin implantarea unui dispozitiv
de stimulare cerebrala profunda.

2.3. Schimbéri preconizate

Pentru asigurarea accesului bolnavilor cu epilepsie rezistents la tratamentul medicamentos la toate
metodele de tratament indicate in acest tip de afectiune, Comisia de Neurologie si Comisia de
Neurologie Pediatricd ale Ministerului S#natatii au prezentat CNAS o noud modalitate de tratament
neinvaziv al acestei afectiuni. Pentru implementarea acestei noi metode de tratament in cadrul unei
activititi din cuprinsul Subprogramului de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul
medicamentos este necesard modificarea obiectivelor subprogramului anterior amintit. In acest sens a
fost elaborat proiectul de Hotérdre de Guvern pentru modificarea Anexei 1 la Hotdrarea Guvernului nr.
423/2022 privind aprobarea programelor nationale de sanitate, respectiv a obiectivului ,,tratamentul
bolnavilor cu epilepsie rezistentd la tratament medicamentos prin proceduri microchirurgicale sau prin
implantarea unui dispozitiv medical: stimulator al nervului vag sau dispozitiv de stimulare cerebrald
profundi” din cadrul Programului national de diagnostic si tratament cu ajutorul aparaturii de inaltd
performanti prin introducerea unei noi metode de tratament: stimularea neinvazivi a nervului vag .

Epilepsia este o tulburare neurologicd comund. Studiile epidemiologice in Europa au ardtat o
incidenti a bolii de 33-34/100.000 si o prevalenta estimata de 6.2-13/1000. Tratamentul medicamentos
al epilepsiei este simptomatic si are scopul de a suprima crizele cu efecte secundare minime, desi o
parte dintre bolnavi au epilepsie rezistentd la medicamente. Stimularea nervului vag auricular
transcutanat (t-VNS), este indicatd inainte de a recomanda o procedurd invazivd. Spre deosebire de
stimularea clasici invazivi a nervului vag (i-VNS), t-VNS nu necesitd interventie chirurgicald.
Principalul obiectiv al tratamentului este obtinerea controlului crizelor epileptice, fira efecte adverse,
intolerabile si oprirea deteriorarii cognitive §i comportamentale, reinsertia sociald si profesionals,
reducerea gradului de handicap. Avantajele introducerii terapiei de stimulare vagald neinvazivi
transcutanati (t-VNS) sunt: terapie non-invaziva la un cost redus, fard costurile si riscurile operatorii,
usor de utilizat de citre bolnavi, vizite la doctor mai rare, raport beneficiu/risc superior variantei




invazive.

2.4.Alte informatii — Nu este cazul.

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al actului normativ

3.1. Descrierea generald a beneficiilor i costurilor estimate ca urmare a intrérii in vigoare a actului
normativ

Avantajele introducerii terapiei de stimulare vagald neinvaziva transcutanati (t-VNS) sunt: terapie non-
invazivi la un cost redus, firi costurile si riscurile operatorii, usor de utilizat de cétre bolnavi, vizite la
doctor mai rare, raport beneficiuw/risc superior variantei invazive (decontate in prezent in cadrul
Subprogramului de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul medicamentos).
Specificim faptul ci introducerea acestui nou tip de terapie se va realiza cu incadrarea in creditele de
angajament aferente Subprogramului de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul
medicamentos, fira generarea unui impact bugetar asupra bugetului Fondului national unic de asigurari
sociale de sanétate.

3.2. Impactul social

Adoptarea prezentului proiect de Hotérdre a Guvernului are caracter social, prin asigurarea accesului
bolnavilor cu epilepsie rezistentd la tratamentul medicamentos la terapie modernd, neinvaziva, care
permite obtinerea controlului crizelor epileptice, fard efecte adverse, intolerabile, opreste deteriorarea
cognitivd §i comportamentald, favorizeaz3 reinserfia sociala si profesionald, cu reducerea gradului de
handicap.

3.3. Impactul asupra drepturilor si libertdtilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

3.4. Impact macro-economic
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

3.4.1. Impactul asupra economiei §i asupra principalilor indicatori macroeconomici
Prezentul act normativ nu se referé la acest subiect.

3.4.2. Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.5. Impact asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

3.6. Impact asupra mediului inconjuritor
Prezentul act normativ nu se referd 1a acest subiect.

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii §i digitalizérii
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.8. Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltdrii durabile
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

3.9. Alte informatii - Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

- In mii lei (RON) -
Indicatori Anul curent Urmétorii patru | Media pe
ani cinci ani
1 2 |3 [4]5] 6 7




4.1 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

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat: |
(i) contributii de asiguriri

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura
acestora)

4.2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri $i servicii

¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura

acestora)

4.3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat

b) bugete locale

4.4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

4.5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7. Prezentarea, in cazul actelor normative a cdror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare,
a urmitoarelor documente:

a) fisa financiari prevazutid la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificarile si completirile ulterioare, Insotitd de ipotezele i metodologia de calcul utilizatd,

b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu obiectivele si
priorititile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu legea bugetara anuali si cu plafoanele
de cheltuieli prezentate n strategia fiscal-bugetara

4.8. Alte informatii

Prezentul proiect de act normativ nu are impact bugetar asupra bugetului Fondului national unic de
asiguriri sociale de sanitate. Prin Legea bugetului de stat pe anul 2022 nr. 317/2021 au fost aprobate
credite de angajament in valoare de 10.740,00 mii lei pentru implementarea si derularea Subprogramul

| de diagnostic si tratament al epilepsiei rezistente la tratamentul medicamentos.




Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului actului normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor actului normativ

- Ordinul presedintelui CNAS nr. 180/2022 pentru aprobarea Normelor tehnice de realizare a
programelor nationale de sandtate curative pentru anii 2022 si 2023, cu modificérile §i completarile
ulterioare — se modifica;

- Ordinul presedintelui CNAS nr. 234/2022 pentru aprobarea machetelor de raportare fird regim special
a indicatorilor specifici si a Metodologiei transmiterii rapoartelor aferente programelor/subprogramelor
nationale de sénitate curative — se modifica;

- Ordinul presedintelui CNAS nr. 268/2013 privind aprobarea Listei materialelor sanitare de care
beneficiazd bolnavii inclusi in programele nationale de sanitate curative, finantate din bugetul Fondului
national unic de asiguriri sociale de sinitate, cu modificarile i completirile ulterioare — se modifica

5.2. Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

5.3.Conformitatea actului normativ cu legislatia UE (in cazul actelor ce transpun sau asigurd aplicarea
unor prevederi de drept UE).

5.3.1. Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2. Misuri normative necesare aplicdrii actelor legislative UE

Prezentul act normativ nu se referé la acest subiect.

3. Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5.6. Alte informatii - Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboriarii actului normativ

6.1. Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative.

6.2. Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare
si alte organisme implicate

6.3. Informatii despre consultdrile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in situatia in
care actul normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi, in conditiile Hotararii Guvernului nr.
521/2005 privind procedura de consultare a structurilor asociative ale autoritifilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de acte normative

6.4. Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte
normative
Nu este cazul.

6.5. Informatii privind avizarea de catre:
a) Consiliul Legislativ — este necesar

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi




6.6. Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea
si implementarea actului normativ

7.1. Informarea societatii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ respecti prevederile art. 7 alin. (13) din Legea nr. 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia publicé, republicati, cu modificarile si completérile ulterioare.

7.2. Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementarii
actului normativ, precum si efectele asupra sénatétii i securitafii cetdtenilor sau diversitétii biologice
Informarea societitii civile s-a realizat in perioada de consultérilor publice.

Sectiunea a 8-a
Misuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea actului normativ

8.1. Misurile de punere in aplicare a actului normativ

8.2. Alte informatii - Nu sunt.

Fati de cele prezentate, a fost promovata prezenta Hotdrare a Guvernului pentru modificarea
Anexei 1 la Hotirdrea Guvernului nr. 423/2022 privind aprobarea programelor nationale de

sanatate.
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Avizatori:
VICEPRIM-MINISTRU
Sorin Mihai Grindeanu, ministrul transporturilor si infrastructurii

Ministrul Justitiei
Marian-Citalin PREDOIU

Ministrul Finantelor
Adrian CACIU

Ministrul Aparirii Nationale
Vasile DINCU

Ministrul Afacerilor Interne
Lucian Nicolae BODE

Academia Roméani
Acad. Ioan-Aurel POP — pregedinte

SERVICIUL ROMAN DE INFORMATII
Eduard Raul Hellvig



