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HOTARARE Nr. ....
privind modificarea si completarea Hotirarii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea
Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazi asiguratii, cu sau firi contributie personali, pe bazi de prescriptie
medicali, in sistemul de asiguriiri 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 republicati,
Guvernul Rominiei adopti prezenta hotirire.

Art. I - Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de séntate,
precum si denumirile comune internagionale corespunzitoare medicamentelor care se acorda In
cadrul programelor nationale de sanitate, republicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I,
nr. 479 din 5 iunie 2020, cu modificarile si completérile ulterioare, se modifica si se completeazi
dupi cum urmeaza:

1. La articolul 1 alineatul (2) se modifica si va avea urmétorul cuprins:

.»(2) Lista cuprinzind denumirile comune internationale previzuti laalin. (1) este alcatuitd
din sublistele A, B, C, D si E. Sublista C are in componenta sectiunile C1, C2 si C3, iar sublista E
are in componentd sectiunile E1 si E2.”’

2. La articolul 2 alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Procentul de compensare pentru medicamentele corespunzitoare denumirilor comune
internationale incluse in sublistele prevazute la art. 1 alin. (2) este de:

a) 90% din pretul de referinta pentru sublista A;

b) 50% din pretul de referintd pentru sublista B si sublista E - sectiunea E1;

¢) 100% din pretul de referinta pentru sublista C - sectiunile C1 si C3 si sublista E - sectiunea E2;
d) 20% din pretul de referintd pentru sublista D.”’

3. La articolul 3 alineatul (1) se modifici si va avea urmétorul cuprins:

,»(1) Prescrierea, eliberarea si decontarea medicamentelor corespunzétoare denumirilor comune
internationale previzute in sublistele A, B, sectiunile C1 si C3 din sublista C, sublista D si sublista
E se realizeazd in conformitate cu prevederile Contractului-cadru care reglementeazi conditiile
acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de séndtate si ale normelor
metodologice de aplicare a acestuia.”’

4. La articolul 3 alineatul (3) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

»(3)In sistemul de asiguriri sociale de sanitate, prescrierea, eliberarea si decontarea
medicamentelor corespunzitoare denumirilor comune internationale incluse 1in sublistele
prevazute la art. 1 alin. (2), notate cu **, ¥*1, **]f si **1Q), se realizeazi potrivit prevederilor alin.
(1) si (2) si in baza protocoalelor terapeutice aprobate in conditiile art. 4.”’



5. In Anexi, dupi sublista D ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referinti”’
se introduce o nouii sublisti, sublista E ,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor
imunologice de care beneficiazi unele segmente populationale pentru tratamentul
ambulatoriu efectuat in scopul prevenirii unor boli transmisibile’’ care va avea urmitorul
cuprins:

b

SUBLISTA E
DCI-uri corespunzitoare medicamentelor imunologice folosite pentru producerea
imunitatii active (sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile), de care
beneficiazi unele segmente populationale in tratamentul ambulatoriu

Sectiunea E1 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor imunologice folosite pentru
producerea imunitatii active (sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile), de care
beneficiazi unele segmente populationale* in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pretul de referinta”

Nr. DCI COD
crt. ATC
1. VACCIN GRIPAL INACTIVAT" JO7BB02
2. VACCIN PAPILOMAVIRUS (TIP 6,11,16 SI 18)** JO7BMO1
3. | VACCIN PAPILOMAVIRUS (TIP6,11,16,18,31,33,45,52,58)** JO7BMO3
Nota:

*Segmentele populationale care beneficiazi de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim
de compensare 50% din pretul de referintd a medicamentelor corespunzitoare DCI-urilor
previzute in aceasti sectiune se aproba prin ordin al ministrului sinétatii.

Tratamentul cu medicamentele corespunzitoare DCI-urilor notate cu ** se efectueazi pe
baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatitii.

Sectiunea E2 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor imunologice folosite pentru
producerea imunititii active ( sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile), de
care beneficiazi unele segmente populationale* in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 100% din pretul de referinta”

Nr. DCI COD

crt. ATC

1. VACCIN GRIPAL INACTIVAT** JO7BB02

2. VACCIN GRIPAL VIU ATENUAT** | JO7ZBBO3 |

3. VACCIN PAPILOMAYVIRUS (TIP 6,11,16 SI 18)** | J07BMOL1 |

4. VACCIN PAPILOMAYVIRUS (TIP6,11,16,18,31,33,45,52,58)** JO7BMO3

5. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONJ. 13-VALENT | JO7ALO02
ADS**

6. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONJ. 15-VALENT | JO7ALO02
ADS**

7. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONIJ. 20-VALENT | JO7TALO2 |

| ADS*#* -




| 8. VACCIN MENINGOCOCIC CONJUGAT DE GRUP A,C,W135si Y** | JOTAHO8
[ 9. VACCIN MENINGOCOCIC GRUP B** JO7AHO09
10. | VACCIN DIFTERO-TETANO-PERTUSSIS ACELULAR** JO7AJS52
11. | VACCIN HEPATITIC B** JO7BCO1
12. | VACCIN RUJEOLIC, RUBEOLIC, URLIAN, VIU ATENUAT** JO7BDS52
| 13. | VACCIN VARICELIC VIU ATENUAT** B JO7BKO1
Nota:

* Segmentele populationale care beneficiazi de prescrierea, eliberarea si decontarea in regim
de compensare 100% din pretul de referinti a medicamentelor corespunzitoare DCI-urilor
previizute in aceasti sectiune se aproba prin ordin al ministrului sinatitii.
Tratamentul cu medicamentele corespunzitoare DCI-urilor notate cu ** se efectueazi pe
baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului

Sanatitii.

Art. IL Prevederile prezentei hotéiriri intri in vigoare la data de 1 septembrie 2023

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU



NOTA DE FUNDAMENTARE

privind modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau firi contributie personalii, pe bazi de prescriptie medicala, in sistemul de asiguriri
sociale de sinitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se

Sectiunea 1 - Titlul proiectului de act normativ
Hotarare |

acorda in cadrul programelor nationale de sinitate

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa
proiectului de act
normativ

Hotiirdrea Guvernului nr. 720/2008 Republicatd pentru aprobarea Listei cuprinzind
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sanitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sénétate.

2.2. Descrierea
situatiei actuale

Ministerul Sanatatii asigurd vaccinarea impotriva principalelor boli infectioase cu impact
major asupra stirii de sindtate a copiilor precum si vaccinarea pentru anumite grupe de risc
de imbolnivire sau dezvoltarea de complicatii, In cadul Programului National de Vaccinare.

Astfel, in conformitate cu prevederile Ordinului Ministrului Sanétatii nr. 964 / 2022 privind
aprobarea Normelor tehnice de realizare a programelor nationale de sénétate publicd, aprobate
prin Hotardrea Guvernului nr. 423 /2022 privind aprobarea programelor nationale de
sdndtate,Ministerul Sanatétii, in cadrul Programului National de Vaccinare se realizeaza atat
vaccinarea copiilor cu vaccinurile din Calendarul National de Vaccinare cit si vaccinarea
grupurilor populationale la risc, respectiv:

- vaccinarea antigripald pentru persoanele din grupele populationale la risc stabilite de

Organizatia Mondiald a Sanatatii ,

- vaccinarea anti HPV pentru fete din grupa de vérsta 11 - 18 ani,

- vaccinarea gravidelor cu vaccin diftero-tetano-pertussis acelular pentru adulti (dTpa),

- vaccinarea cu vaccin rujeolic-rubeolic-oreion (ROR) la contactii din focar,

- vaccinarea cu vaccin hepatitic B tip adult la pacientii dializati nevaccinati.

Atat la nivel national, cét si la nivel mondial, ne confruntdm cu multiple aspecte ingrijoratoare
legate de preventia bolilor infecfioase, boli care pot afecta starea de sanitate si calitatea vietii
populatiei, din diversele grupe de varsti sau de risc. in ultimile dous decenii sunt remarcate
urmatoarele particularitati privind dinamica epidemiologica a acestor boli:
- Tendinta de scadere a acoperirii vaccinale globale, prin reducerea compliantei
populatiei fatd de programele de vaccinare;
- Efectul de "herd immunity” devine numai partial eficient, ca o consecinti a "golurilor"
(ferestrelor / breselor) imunitare din populatia generala;




Circulatia agentilor patogeni implicat In p?oc_ﬁlcerea bolilor prevenibile prin vaccinare
continui si este favorizat fenomenul de re-emergentd a unor boli considerate sub
control prin vaccinare (ex. difteria, tetanus, tusea convulsiva, rujeola rubeola, etc)
Vulnerabilitatea populatiei adulte, la care imunitatea post vaccinare de la vérsta
copilédriei a scdzut sub niveluri protectoare;

Susceptibilitatea crescutd a unor grupe de vérsta si de risc, datoratd unor cauze diverse
(comorbiditati, imbétranire) care determind imunosupresia si imunosenescenta, si,
implicit, risc crescut de morbiditate si mortalitate prin boli infectioase.

Comisiile de experti internationali au subliniat importanta unor noi strategii de preventie
prin vaccinare, cu scopul de a reduce cédt mai mult povara bolilor infectioase.
Strategia Organizatici Mondiale a Sanititii de vaccinare, recomanda, in sintez:

cresterea compliantei la vaccinare;

reducerea breselor / ferestrelor imunitare in populatia infantila

revaccinarea adultilor la fiecare 10 ani pentru bolile prevenibile pentru care s-a realizat
imunizarea prin vaccinare in perioada copilériei;

protejarea pe tot parcusrul vietii, atit a persoanelor sdnatoase, cit si a celor cu
vulnerabilitate crescuta la nfectiile prevenibile prin vaccinare.

Astfel, in conformitate cu recomandarile privind vaccinarea populatiei si a grupelor
populationale expuse la risc, publicate de :
A. organismele europene si internationale: World Health Organization (WHO), European

Centers for Diseases Control (ECDC), Centers for Diseases Control and Prevention
(CDC — Guidance of the Advisory Committee on Imuniztion Practices — ACIP), Joint
Committee on Vaccination and Immunisation (JCVI), UK, National Immunisation
Advisory Committee Ireland, Australian Technical Advisory Group on Immunisation
(ATAGI), ale societitilor internationale de profil ( American Academy of Pediatrics
Committee on Infectious Diseases; European Alliance of Association for
Rheumatology — EULAR etc),

organismele nationale: la propunerea Societdtii Roméne de Epidemiologie a fost
elaborat Ghidul de Recomandsri de vaccinare a pacientilor cu imunodeficiente de
diverse cauze care a fost aprobat prin OMS nr. 459 / 2021, cit si Metodologiile
elaborate de cétre Centrul National de Supraveghere si Control al Bolilor
Transmisibile,

Comitetul National de Vaccinologie propune introducerea in Roménia a vaccindrii grupelor
la risc, cu compensarea urmiitoarelor vaccinuri (medicamente imunologice):

vaccinul gripal,

vaccinul pneumococic

vaccinul meningococic

vaccinul Human Papilloma Virus (HPV)

vaccinul diftero-tetano-pertussis acelular de tip adult (dTPa)
vaccinul hepatitic B (VHB)

vaccinul rujeoli —oreion-rubeoli (ROR)

vacinul varicelic




Aceste tipuri de vaccinuri vor fi administrate diferentiat in functie de grupa de varsta :
- copii 6 luni — 5 ani,
- persoane cu varsta cuprinsa Intre 50 — 64 de ani fira boli cronice,
- persoane cu virsta peste 65 de ani,
Grupele la risc crescut de boala infectioasd sunt:
- gravide
- persoane cu boli cronice din grupa de vérsta 5 -64 de ani
- personal medical
- persoane cu patologie cronici variatd:imonosupresie congenitald si dobanditd (boli
autoimune, infectie HIV, transplant, terapie imunosupresoare) sau cu asplenie; drenaj
ventricular extemn; siclemie; implant cohlear; pacienti cu boli cardiovasculare , boli
respiratorii cronice, boli hepatice cronice, boli renale cronice (inclusiv dializati),
obezitate, boli metabolice cronice, patologie neurologici cronicd, neoplazii.
1.Vaccinarea impotriva gripei
Gripa sezonierd continud si reprezinte o amenintare, atit pentru populatia aparent sanitoasa
cét si, mai ales, pentru persoanele aflatew la rxtremele de varstd sau cu diverse boli cronice,
prin riscurile pe care le produce prin complicatiile produse de infectia cu virus gripal si deces.
Vaccinarea anuald de rutind impotriva gripei sezoniere, cu un vaccin autorizat, cu compozitia
recomandati de Organizatia Mondiala a Sandtatii este recomandatd tuturor persoanelor cu
varsta peste 6 luni care nu au contraindicatii.
Pentru sezonul epidemic 2022 — 2023, Ministerul Sanatitii a achizifionat o cantitate de
1.500.000 de doze vaccin gripal sezonier. Din informatiile raportate de catre Institutul
National de Sanatate Publica pani la data de 21.05.2023 au fost vaccinate antigripal un numar
total de 1.479.497 de persoane din grupele de risc, din care: beneficiari centre rezidentiale si
ocrotire sociald 6454 doze, copii cu vérsta cuprinsi intre 3 ani — 4 ani 2731 doze, copii cu
varsta cuprinsd intre 6 luni — 2 ani, 1609 doze, persoane cu vérsta cuprinsd intre 6 luni — 64
ani n evidentd cu afectiuni medicale cronice, 239.760 doze, personal medico — sanitar si
auxiliar 30.075 doze, populatie generald, 415.254 doze, persoane cu varsta peste 65 de ani,
783.110 doze, gravide, 501 doze, persoane hemodializate, 3 doze.

2 Vaccinarea impotriva infectiei pneumococice

Infectiile cauzate de Streptococcus penumoniae genereazi morbiditate si mortalitate crescuti,
in special la varste tinere (copii) si la varstnici.La aceste categorii se adaugi bolnavii cu
afectiuni cronice si pacientii cu imunosupresie de diverse cauze. Anumite serotipuri de
pneumococ sunt asociate cu infectii invazive severe (Boala pneumococici invazivi).

3 Vaccinarea impotriva infectiei cu Bordetella pertussis

Tusea convulsiva prezintd o tendinta epidemiologici de reemergenta la copiii care provin din
cohortele neimunizate, dar si in populatia de adulti, la care protectia prin vaccinare a scdzut
in timp. In acest context, este necesard vaccinarea si revaccinarea atat a nou — ndscutilor, a
sugarilor, a gravidelor, dar si a adultilor, mai ales a celor cu comorbidititi. Astfel, este
justificatd administrarea dozelor de rapel pentru adolescenti sau tineri adulti, imunizarea
gravidelor, imunizarea selectivd a contactilor apropiati ai nou — nascutilor sau vaccinarea
tuturor adultilor la fiecare 10 ani.




4. Vaccinarea impotriva rujeolei — oreionului — rubeolei
Rujeola continud si reprezinte o problemd de sinitate publicd prin rdspandirea in toatd
Europa, deoarece acoperirea vaccinald este suboptimala.
Acoperirea vaccinalid cu vaccinurile incluse in cadrul Calendarului National de Vaccinare
este la nivel national redusa .Din analiza rezultatelor estimérii acoperirii vaccinale la varsta
de 24 luni pentru copiii nascuti in luna iulie 2019, informatii disponibile pe site- ul Institutului
National de Sinitate Publica, acoperirea vaccinald (%) la nivel national pe tipuri de vaccin a
fost urmaitoarea:

- 3 doze de DTPa— 81

- 3 doze de pneumococic — 80,6

- 1doza RRO -81,2
in vederea cresterii acoperirii vaccinale cu toate tipurile de vaccinuri trebuie si se asigure
vaccinarea copiilor conform schemelor natioanle si reducerea breselor imunitare in populatia
care nu a fost vaccinate la varsta optima recomandata.

5. Vaccinarea impotriva infectiei meningococice

In acest moment se constati o tendintd de crestere a circulatiei anumitor serogrupuri cu
virulentd crescutd, iar susceptibilitatea crescutd la grupurile cu risc major are indicatie de
vaccinare cu acest vaccin.

6. Vaccinarea impotriva infectiei cu virusul Human Papiloma Virus (HPV)

Strategia de vaccinare HPV are in vedere scaderea incidentei afectiunilor cauzate de HPV
precum si sciderea circulatiei a 90% din serotipurile oncogene de HPV responsabile de
aparitia cancerului de col uterin si a altor cancere din sfera genitala si oro - faringiana.

In anul 2022, Ministerul Sanatatii a achizitionat o cantitate de 180.000 doze vaccin HPV,
vaccin care a fost repartizat citre toti medicii vaccinatori.

in conformitate cu raportul privind vaccinarea anti — HPV realizat si transmis de citre
Institutul National de Sinitate Publicd — Centrul National de Supraveghere si Control al
Bolilor Transmisibile, in cursul anului 2022 au fost inregistrate la cabinetele medicilor de
familie un numar total de 48.336 solicitdri la vaccinarea anti HPV, numérul total al
persoanelor vaccinate anti HPV a fost de 104.512.

Stocul de vaccin HPV la data de 27.06.2023, atat de la nivelul directiilor de sin#tate publica
judetene si a municipiului Bucuresti cét si din teritoriu a fost de 85.798 doze de vaccin HPV.

7. Vaccinarea impotriva varicelei

in vederea atingerii unei acoperiri vaccinale de cel putin 80% vaccinarea persoanelor din
anturajul pacientilor imunosupresati reprezintd o masurd de evitare a formelor grave de
imbolndvire si deces la pacientii cu risc.

8. Vaccinarea impotriva hepatitei B

Vaccinarea impotriva hepatitei de tip B este inclusd in cadrul Programului National de
Imunizare si se recomandd pentru vaccinarea persoanelor cu boli cronice sau dializatii cronic
, pacientii cu transplant medular, etc. |




In vederea cresterii accesului populatiei din Roménia la vaccinare, prin extinderea grupelor
populationale si a tipurilor de vaccinuri care sunt recomandate 1in functie de tipul de risc
identificat, a fost creat cadrul legal necesar in vederea compensdrii de citre statul romén a
medicamentelor imunologice de tipul vaccinurilor prin OUG nr.21/ 2023 pentru modificarea
si completarea Legii nr.95 / 2006 privind reforma in domeniul sanatitii precum si pentru
modificarea si completarea unor acte normative cu impact in domeniul sénatatii.

Daci in urmi cu cateva decenii vaccinarea bolnavilor cu diverse imunodeficiente a fost
restrictionatd, in prezent dovezile stiintifice si experienta din practica curentd au dovedit faptul
ci pacientii cu o astfel de patologie sunt cei mai vulnerabili de a dezvolta boli infectioase care
pot avea o evolutie nefavorabild sau pot determina decesul.

In anul 2021, la propunerea Societitii Romane de Epidemiologie a fost elaborat Ghidul de
Recomandiri de vaccinare a pacientilor cu imunodeficiente de diverse cauze care a fost
aprobat prin OMS nr. 459 / 2021.

In conformitate cu prevederile art.242 alin.(4) din Legea nr.95 / 2006, republicat, privind
reforma in domeniul sinatitii, cu modificarile si completdrile ulterioare, includerea sau
excluderea medicamentelor imunologice de tipul vaccinurilor in / din lista de medicamente de
care beneficiazd asiguratii cu sau fard contributie personala se realizeazid la propunerea
Comitetului National de Vaccinologie.

Ministerul Sandtitii a elaborat Ordinul Ministrului S#ndtatii nr. 1360 / 19.04.2023 pentru
aprobarea Metodologiei de includere sau excludere a medicamentelor imunologice prevazute

-----

medicamente de care beneficiazi asiguratii cu sau fara contributie persoanald,

Astfel, la art.1, alin.(b) se mentioneazi ci in termen de maxim 10 zile lucrdtoare de la data
intrdrii in vigoare a OMS nr. 1360/ 19.04.2023, Comitetul National de Vaccinologie transmite
Ministerului Sandtdtii lista tipurilor de medicamente imunologice pentru a fi introduse in lista
de medicamente de care beneficiazd asiguratii cu sau fdrd contributie persoanald, segmentele
populationale cdrora li se adreseazd si gradul de compensare recomandat.

Comitetul National de Vaccinologie a transmis Ministerului Sanatatii lista de medicamente
imunologice, segmentele populationale cdrora li se adreseazd si gradul de compensare
recomandat, precum $i memoriul justificativ, intocmit prin consultarea membrilor Comitetului
National de Vaccinologie si validat in cadrul sedintelor on line desfisurate in data de
12.04.2023 si 28.04.2023.

Astfel, Comitetul National de Vaccinare, prin expertiza indelungata si competenta membrilor
sdl, propune compensarea urmétoarelor vaccinuri : vaccinul gripal,vaccinul pneumococic,
vaccinul meningococic,vaccinul Human Papilloma Virus (HPV,)vaccinul diftero-tetano-
pertussis acelular de tip adult (dTPa), vaccinul hepatitic B (VHB), vaccinul rujeola —
oreion-rubeoli (ROR), vaccinul varicelic, avand in vedere considerente mentionate , in
acord cu strategiile internationale, cele europene si cu particularititile epidemiologice :
inregistrate la nivel national. |
|
|




2.3. Schimbari
preconizate

Proiectul de act normativ urmurméreste modificarea Hotararii Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptic medicald, in sistemul de asigurari sociale de sinatate, precum §i denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sinitate, republicati in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 479 din 5
iunie 2020, cu modificarile si completirile ulterioare astfel incat sd se mentionze pentru toate
nivelurile de compensare tipurile de vaccinuri / medicamente imunologice cét si grupele
populationale pentru care sunt indicate.

Acest proiect de act normativ include exclusiv medicamentele propuse a fi incluse in lista de
medicamente de care beneficiazd asiguratii cu sau fard contributie personald, in baza
prevederilor art.242, alin.(4) din Legea nr.95 / 2006 republicaté, privind reforma in domeniul
sanatitii, cu modificarile si completarile ulterioare.

Astfel, principalele modificari

La articolul 1 alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,»(2) Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale prevazutd la alin. (1) este alcatuitd
din sublistele A, B, C,D si E. Sublista C are in componentd sectiunile C1, C2 si C3, iar
sublista E are in componenta sectiunile E1 si E2.”’

2. La articolul 2 alineatul (1) se modifici si va avea urmétorul cuprins:

,»(1) Procentul de compensare pentru medicamentele corespunzitoare denumirilor comune
internationale incluse in sublistele previzute la art. 1 alin. (2) este de:

a) 90% din pretul de referintd pentru sublista A;

b) 50% din pretul de referintd pentru sublista B si sublista E - sectiunea E1;

¢) 100% din pretul de referinta pentru sublista C - sectiunile C1 si C3 si sublista E - sectiunea
E2;

d) 20% din pretul de referintd pentru sublista D.”’

3. La articolul 3 alineatul (1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

,(1) Prescrierea, eliberarea si decontarea medicamentelor corespunzatoare denumirilor
comune internationale previzute in sublistele A, B, sectiunile C1 si C3 din sublista C, sublista
D si sublista Ese realizeazid in conformitate cu prevederile Contractului-cadru care
reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale In cadrul sistemului de asiguriri sociale
de sandtate si ale normelor metodologice de aplicare a acestuia.””

4. La articolul 3 alineatul (3) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,(3)In sistemul de asigurdri sociale de sanitate, prescrierea, eliberarea si decontarea
medicamentelor corespunzitoare denumirilor comune internationale incluse in sublistele
previzute la art. 1 alin. (2), notate cu **, **1, **18 si **1(Q), se realizeazd potrivit
prevederilor alin. (1) si (2) si in baza protocoalelor terapeutice aprobate in conditiile art. 4.’

5. In Anexi, dupi sublista D ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazi asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din
pretul de referintii’’ se introduce o noui sublisti, sublista E ,,DCI-uri corespunziitoare
medicamentelor imunologice de care beneficiazi unele segmente populationale pentru
tratamentul ambulatoriu efectuat in scopul prevenirii unor boli transmisibile’’ care va
avea urmitorul cuprins:
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SUBLISTA E
DClI-uri corespunzitoare medicamentelor imunologice folosite pentru producerea
imunititii active (sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile), de care
beneficiazi unele segmente populationale in tratamentul ambulatoriu

Sectiunea E1 ,,DCI-uri corespunziitoare medicamentelor imunologice folosite pentru
producerea imunititii active (sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile), de
care beneficiazi unele segmente populationale* in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 50% din pretul de referintd”

| Nr. DCI COD

crt. ATC

1. VACCIN GRIPAL INACTIVAT" o JO7BB(

2. VACCIN PAPILOMAVIRUS (TIP 6,11,16 SI 18)** JO7TBM

3. VACCIN PAPILOMAVIRUS (TIP6,11,16,18,31,33,45,52,58)** JO7TBM
Nota:

*Segmentele populationale care beneficiazi de prescrierea, eliberarea si decontarea in
regim de compensare 50% din pretul de referintd a medicamentelor corespunzitoare
DClI-urilor previzute in aceastii sectiune se aprobi prin ordin al ministrului sinatatii.
Tratamentul cu medicamentele corespunzitoare DCI-urilor notate cu ** se efectueaza
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanatatii.

Sectiunea E2 ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor imunologice folosite pentru
producerea imunitatii active ( sau folosite pentru prevenirea unor boli transmisibile),
de care beneficiazi unele segmente populationale* in tratamentul ambulatoriu in regim
de compensare 100% din pretul de referinta”

Nr. DCI COD ATC
crt.
1. VACCIN GRIPAL INACTIVAT#** JO7BB02
2. VACCIN GRIPAL VIU ATENUAT** JO7BBO03
3. VACCIN PAPILOMAVIRUS (TIP 6,11,16 SI 18)** JO7BMO1
4. VACCIN PAPILOMAVIRUS | JO7BMO3

(T1P6,11,16,18,31,33,45,52,58)**

5. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONJ. 13- | JO7AL02
VALENT ADS**

6. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONIJ. 15- | JO7AL02
VALENT ADS**




7. VACCIN PNEUMOCOCIC POLIZAHARIDIC CONIJ. 20- | JO7ALO2
VALENT ADS** |

8. | VACCIN MENINGOCOCIC CONJUGAT DE GRUP | JO7TAHOS
A,C,W135 si Y**

9. VACCIN MENINGOCOCIC GRUP B*#* JO7AHO09

10. | VACCIN DIFTERO-TETANO-PERTUSSIS ACELULAR** | JO7AJ52

11. | VACCIN HEPATITIC B** JO7BCO1

12. | VACCIN RUJEOLIC, RUBEOLIC, URLIAN, VIU |J07BD52
' ATENUAT**

13. | VACCIN VARICELIC VIU ATENUAT** JO7BKO1

L
Nota:
* Segmentele populationale care beneficiazi de prescrierea, eliberarea si decontarea in
regim de compensare 100% din pretul de referinti a medicamentelor corespunzitoare
DClI-urilor previzute in aceasti sectiune se aproba prin ordin al ministrului sinititii.
Tratamentul cu medicamentele corespunzitoare DCI-urilor notate cu ** se efectueazi
pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de specialitate ale Ministerului
Sanititii.

Contravaloarea medicamentelor eliberate asiguratilor pe bazi de prescriptic medicald se
suporta de la bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sanatatii, prin transferuri cétre bugetul
Fondului national unic de asigurdri sociale de s#nitate, iar costul administririi acestora
exprimat prin tarif in lei per serviciu medical se suportd de la bugetul de stat, prin bugetul
Ministerului Sanatatii alocat programelor nationale de sanatate publica.

2.4. Alte Nu este cazul.
informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic al proiectului de act normativ

3.1. Descrierea generala a beneficiilor si costurilor Nu este cazul.

estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului

normativ

3.2. Impactul social Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3.3. Impactul asupra drepturilor si libertatilor Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

fundamentale ale omului B

3.4. Impactul macroeconomic Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4.1. Impactul asupra economiei i asupra Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.
principalilor indicatori macroeconomici

3.4.2. Impactul asupra mediului concurential si | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

domeniul ajutoarelor de stat l

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3.6. Impactul asupra mediului inconjuritor Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7. Evaluarea costurilor si beneficiilor din Nu este cazul.

perspectiva inovarii si digitalizarii ,




3.8. Evaluarea costurilor si beneficiilor din

perspectiva dezvoltérii durabile

Nu este cazul.

3.9. Alte informatii

Nu este cazul.

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

- mii lei -
Indicatori Anul Urmatorii 4 ani
curent Media pe 5 ani
2023 2024 2025 2026 | 2027
1 2. 3. 4, 5. 6. 7.

4.1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale

(1) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asiguréri

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

(i) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

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

(1) 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 proiectelor de acte normative a céror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare,

a urmatoarelor documente:
Nu este cazul.




| 4.8. Alte informatii: Avand in vedere ci Ministerul Sanatatii a achizitionat vaccinul HPV si vaccinul gripal in

H

cadrul Programului National de Vaccinare precum si faptul c& vaccinarea antigripala a populatiei incepe de la
data de 1 septembrie 2023, fondurile alocate pentru achizitionarea acestor doud tipuri de vaccinuri in suma de
143.657.640,00 lei vor fi transferate catre Casa Nationala de Asigurari de Sanétate in vederea acoperirii
costurilor generate de eliberarea medicamentelor imunologice in regim de compensare.Pentru celelalte tipuri de
categorii de vaccinuri la acest moment nu se poate estima impactul bugetar, tindnd cont c¢a sunt categorii noi de

vaccinuri si beneficiari ai acestora.

Sectiunea a S-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Masuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ

Nu este cazul.

5.2. Impactul asupra legislatiei in domeniul
achizitiilor publice

Nu este cazul.

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

Nu este cazul.

5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii
directivelor UE

Nu este cazul.

5.3.2 Maisuri normative necesare aplicarii actelor
legislative UE

Nu este cazul.

5.4. Hotérari ale Curtii de Justitie a Uniunii
Europene

Nu este cazul.

5.5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente asumate

Nu este cazul.

5.6. Alte informatii

| Nu este cazul.

Sectiunea a 6-a -
Consultirile efectuate in vederea elaboriarii proiectului de act normativ

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

Nu este cazul.

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

In procesul de elaborare a proiectului de act normativ au
fost consultati membrii Comitetului National de
Vaccinologie, infiintat prin Odinul Ministrului Sanatatii
nr. 2291 / 25.10.2021 cu modificarile si completirile
ulterioare.

De asemenea, au fost consultati specialistii din cadrul
Inastitutului National de Sanitate Publicd precum si cei ai
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

6.3. Informatii despre consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice locale

Nu este cazul

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 cétre:
a) Consiliul Legislativ

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

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

6. Alte informatii Nu este cazul

Sectiunea a 7-a —
Activitiiti de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

7.1. Informarea societitii civile cu privire la S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind
elaborarea proiectului de act normativ transparenta decizionald in administratia publica,
republicata.

7.2. Informarea societitii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma Nu este cazul
implementirii proiectului de act normativ, precum si
efectele asupra sanitatii i securitdtii cetdtenilor sau
diversitatii biologice

Sectiunea a 8-a
Misuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1. Maisurile de punere in aplicare a proiectului de Nu este cazul
act normativ

8.2. Alte informatii Nu este cazul




Fati de cele mentionate mai sus, a fost elaborat prezentul proiect de Hotirire privind modificarea i
completarea Hotiririi Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fara
contributie personali, pe bazi de prescriptie medicali, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sinatate, pe care il supunem Guvernului spre adoptare.
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