(o201 2433 1)
Dacid-. o .o

SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI

Nr S c L.

CONSILIUL LEGISLATIV
Domnului Presedinte FLORIN IORDACHE

fn temeiul art.2 lit.a) si al art.4 din Legea nr.73/1993 pentru infiinfarea si
functionarea Consiliului Legislativ, republicati, precum i al art.29 din
Regulamentul de organizare i functionare a Consiliului Legislativ, va inaintdm
proiectele de acte normative ale Guvernului, iniiate si avizate de citre unele
ministere, cuprinse in anexa la prezenta adresa.

Potrivit celor stabilite, urmeazi ca pe intreaga perioadd de analizare a
proiectelor de acte normative, ministerele sa rispundd cu promptitudine
solicitarilor Consiliului Legislativ, in vederea finalizarii §i obtinerii avizului
previzut de lege.

Cu aleasd consideratie,
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Piata Victoriei nr.1, Sector 1, Bucuresti
Tel.: +4 021 314 3400
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ANEXA Mr. 244 Data  28.07.2021

LISTA

proiectelor de acte normative inaintate
Consiliului Legislativ spre avizare

DENUMIREA ACTULUI NORMATIY INITIATOR
PROIECTE DE HOTARARE

1 PROIECT DE HOTARARE privind modificarea si completarea anexei la MS
Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asiguréri sociale de sdnatate, precum si
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sandtate



MINISTERUL SANATATII
SECRETAR GENERAL ADJUNCT

Nr. 5092/27.07.2021

Citre,

SECRETARIATUL GENERAL AL GUVERNULUI
DOMNULUI SECRETAR GENERAL TIBERIU HORATIU GORUN

Vi transmitem, alturat, in original, proiectul de Hotdrdre a Guvernului privind modificarea
si completarea anexei la Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind
denumirile comune internafionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii,
cu sau fard contribufie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale
de sdndtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzditoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nafionale de sdndtate, cu rugimintea de a fi inclus la lit.a) a agendei
reuniunii pregétitoare sedintei Guvermnului.

Referitor la observatiile formulate de citre Ministerul Finantelor prin adresa nr.
1019838/22.07.2021, mentiondm c& acestea au fost preluate integral prin completarea proiectului de
hotirére.

Continutul dosarului:
Proiect de act normativ: 2 file;
Nota de fundamentare: 10 file;
Fisa circuitului de avizare: 1 fil;
Adresa Ministerului Finantelor: 2 file.

Actu] normativ in format electronic a fost transmis de ciitre Ene Mihaela de la adresa de e-

mail: mihaela.ene(@ms.ro citre adresa de e - mail: dpsg@gov.ro.

Persoana in masurd si ofere relatii cu privire la proiectul de act normativ este doamna Necula
Mihaela avand functia de consilier superior la Directia generald de asistenti medicald, medicini de
urgentd §i  programe de sénditate publicd, numir de telefon:021.3072.517, e-mail:

mihaela.necula@ms.ro.

Cu deosebiti consideratie,
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Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021.307.25.03, Fax. 021.307.26.36, E-mail: secretar.general@ms.ro
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HOTARARE
privind modificarea §i completarea anexei la Hotiirdrea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea
Listei cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu saun fari 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 sinZitate

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei republicati,

Guvernul Roméniei adoptii prezenta hotirare

Art. I - Anexa la Hotérérea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile
comune internafionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sinitate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi in
cadrul programelor nationale de santate, republicat3 in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
479 din 5 tunie 2020, cu modificarile ulterioare, se modifici §i se completeazi dupi cum urmeaza:

1. La SUBLISTA A ,, DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii
in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referin{a”, pozitia 33 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

| ”33. | Pentoxifyllinum (concentratie >/= 400 mg) | C04ADO3” |

2. La SUBLISTA B ,, DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii
in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referints”, dupa pozitia 224
se introduc doud noi pozitii, pozitia 225 si pozitia 226, cu urmétorul cuprins:

225. | Dabigatranum etexilatum***” B01AEQ7
226. | Edoxabanum**"'* B01AF03”
3. La SUBLISTA C ,,.DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii

in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 , DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaz asigurafii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare
100% din preful de referinti,]la punctul G22 ,Boli endocrine si metabolice (gusd endemici,
insuficientd suprarenald cronica, diabetul insipid, mixedemul adultului, tumori hipofizare cu
expansiune supraselard, tumori neuroendocrine §i osteoporozi severd, hipercolesterolemie
heterozigotd familiald si nonfamiliald, hipofosfatemia X-linkata, tulburdri ale ciclului ureic)” dupd
pozitia 18 se introduce o noui pozitie, pozitia 19, cu urmatorul cuprins:

| ”19. | Evolocumab** [ Ci0 %n\;\




4. SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 , DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asigurafii inclusi in programele nationale de sinitate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu §i spitalicesc”, se modifici si se completeazd dupd cum urmeazi:

a) la punctul P3:,,Programul national de oncologie”, pozitia 46 si pozitia 57 se modifici si vor avea
urmatorul cuprins:

"46. | Dasatinibum**' LO1EAQ2

57. Triptorelinum LO2AE04”

b) la punctul P3:,,Programul national de oncologie”, pozitia 84 se abroga.
¢) la punctul P3:,,Programul national de oncologie”, dupi pozitia 152 se introduc doud noi pozitii,
pozifiile 153 si 154 , cu urmitorul cuprins:

“153. | Olaparibum**'* LO1XX46
154. | Apalutamidum**'* L02BB05”

d) la punctul P4: ,Programul national de boli neurologice”, Subprogramul de tratament al
sclerozei multiple, dupa pozifia 11 se introduce o noud pozitie, pozitia 12, cu urmatorul cuprins:

[”12. [ Cladribinum**™® | L04AA40” |

e} la punctul P5: ,Programul national de diabet zaharat” pozifia 33 se modifici §i va avea
urmitorul cuprins:

| ”33. | Dapagliflozinum** | A10BK01” |

f) la punctul P6: ,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”,
la subpunctul P6.1: ,,Hemofilie si talasemie” dupi pozitia 12 se introduce o noud pozitie, pozitia 13,
cu urmétorul cuprins:

[ ”13. | Nonacog alpha** | B02BD04” |

g) la punctul P6: ,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare §i sepsis sever”,
subpunctul P6.5.3:” Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu polineuropatie familiald amiloida
cu transtiretind” se modifica si va avea urmatorul cuprins:

”P6.5.3 Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu amiloidoza ereditari tip transtiretin”

Art. IT - Prezenta hotdrére intré in vigoare la data de 1 august 2021.
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NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1
TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
Hotérére privind modificarea si completarea anexei la Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULU! NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale | In prezent, in cadrui sistemului de asigurari de s&natate din Romania,
persoanele care detin calitatea de asigurat pot beneficia de
medicamente, cu sau fard contributie personald, din Lista cuprinzand
denumirile comune intermnationale, pe baza de prescriptie medicala.

2. Schimbari preconizate In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr.
861/2014 modificat prin ordinul nr. 1353/2020 pentru aprobarea
criteriilor gi 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
infdin  Lista cuprinzdnd denumirile comune interationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sanitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationaie de sanétate, precum si a cailor
de atac, Autoritatea competentd ce implementeazd mecanismul
de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luirii deciziei si
propune Ministerului Sanatatii Lista care se aprobd prin hotarare a
Guvernului, Tn conditile legii, este Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).
Autoritatea nationald competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor
medicale a derulat procesul de evaluare a medicamentelor pentru
care defindtorii 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 evalurii tehnologiilor
medicale, lista solicitarilor depuse, in ordinea inregistrarii lor,
rapoartelor de evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.
Deciziile emise n urma procedurii de evaluare a medicamentelor noi
pot fi. decizie de includere neconditionatd, decizie de includere
conditionata de incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
sau decizie de neincludere in Lista.
Criterii pentru emiterea deciziei de includere necondifionata:
a) obtinerea unui punctaj mai mare sau egal cu 80 de puncte;
b) costul combinatiei mai mic sau cel muit egal cu cel al sumei
componentelor in cazul combinatiilor fixe ale caror componente sunt
deja compensate.
Criterii pentru emiterea deciziei de includere conditionata:
a) obtinerea unui punctaj Intre 60 si 79 de puncte inclusiv, situatie in
care medicamentul se include in Listd numai pe baza urméatoarelor
documente, dupa caz:

- contracte de tip cost-volum;

- contracte de tip cost-volum-rezuitat; TEIm
b) decizia de includere conditionatad are valabilitate pe perroada de\
timp in care se deruleaza contractele prevazute la pct. 2 jit: a)/
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in vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea natfonalé &
competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale,” du_pé



parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a
medicamentelor pentru care defindtorii autorizatiilor de punere pe
piatda au formulat solicitdri in acest sens, a propus Ministerului
Sanatatii lista de medicamente cu decizie de includere neconditionata
si conditionatd, listd care se aproba prin hotdrare a Guvernului, in
condmlle legii.

In Anexa Hotarrii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un
numar de 7 noi DCI unice.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

1. SUBLISTA B ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazad asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim
de compensare 50% din preful de referintad”

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

1. Pozitia 225 Dabigatranum etexilatum - Decizia Presedintelui
ANMDMR Nr. 39/21.01.2021 - includere conditionatd; DCI pentru care
a fost incheiat un contract cost volum Tn anul 2021;

2. Pozitia 226 Edoxabanum - Decizia Presedintelui ANMDMR - de
includere neconditionatd Nr. 341/30.03.2021 si 342/30.03.2021 -
includere conditionatd; DCI pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021;

2. SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asigurafii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor
grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinfa”

- Se introduce 1 DCI noud, dupa cum urmeaza:

1. G22 Boli endocrine i metabolice (gusd endemica, insuficientd
suprarenald cronicd, diabetul insipid, mixedemul adultuiui, tumori
hipofizare cu expansiune supraselard, tumori neurcendocrine si
osteoporoza severs, hipercolesterolemie heterozigotd familiald si
nonfamiliala, hipofosfatemia X-linkata, tulburdri ale ciclului ureic)se
completeaza cu 1 noua pozitie, pozitia 19:

- Evolocumab - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr. 281/ 9/27/2019 -
includere conditionata; DCI pentru care a fost fncheiat un contract
cost volum in anul 2021;

3. SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C2 - DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii inclugi in programele nationale de
sdndtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu gi
spitalicesc

P3: ,,Programul national de oncologie se completeaza cu 2 noi pozitji,
pozitile 153-154:

- Olaparibum - Decizia Presedinteiui ANMDMR Nr. 1277/ 18.12.2020 -
includere conditionatd; DC] pentru care a fost incheiat un contract
cost volum in anul 2021;

- Apalutamidum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr. 92/ 03.02.2021

- includere conditionatd; DCI pentru care a fost incheiat un contra”ct_
cost volum in anul 2021, e o B

/»‘f

P4: ,Programul national de boli neurologice”, se COmpIeteazé cu q

noua pozitie, pozitia 12: L
- Cladribinum - Decizia Presedintelui ANMDMR Nr. »1260;’ 3
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11.12.2020 - includere conditionatd; DCI pentru care a fost
incheiat un contract cost volum ih anul 2021

P6: ,Programul national de diagnostic §i tratament pentru boli rare si
sepsis sever’, la subpunctul P6.1. ,Hemofilie si talasemie” se
completeaza cu 1 noud pozitie, pozitia 13;
- Nonacog Alfa- Decizia Presedintelui ANMDMR nr
458/04.05.2021 de includere neconditionata

Alte modificari efectuate:

1. Corectie pentru DCI Pentoxifyllinum (concentratie >/= 400 mg)
pozitia 33 din cadrul sublistei A, avand in vedere faptul ca, la
republicarea HG 720/2008, a fost omisa sintagma ,/=".

2. Corectie cod ATC — pentru DCI Dasatinibum**1 pozitia 46 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3 - Programul national de
oncologie. S-a impus actualizarea codului ATC, in conformitate
cu Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimic3 a
medicamentelor, coordonat de catre Organizatia Mondialad a
Sanatati, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

3. Eliminarea adnotarii ** pentru DCI Triptorelinum, pozitia 57 din
cadrul sublistei C sectiunea C2 PNS3 - Programul national de
oncologie, s-a impus actualizarea pozitiei in acord cu Decizia
Presedintelui ANMDMR Nr. 148/ 19.02.2021 in care se
recomanda eliminarea notarii cu (**)

4. Corectie cod ATC — pentru DCI Dapagliflozinum** pozitia 33
din cadrul subslistei C sectiunea C2 PNS5 " ,Programul
national de diabet zaharat’. S-a impus actualizarea codului
ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomic,
terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiald a Sanatatii, ca urmare a modificarilor
survenite in cadrul sistemului de clasificare mentionat.

5. Modificarea denumirii subprogramului P6.5.3: "Tratamentul
medicamentos al bolnavilor cu polineuropatie familiald
amiloidd cu transtiretind” n "Tratamentul medicamentos al
bolnavilor cu amiloidoza ereditarad tip transtiretind” avand in
vedere faptul c&, pentru medicamentul care se regaseste in
acest subprogram respectiv Tafamidis a fost emisd Decizia
ANMDMR nr. 345/31.03.2021 de includere neconditionatd
pentru pacienti cu amiloidoza cu transtiretind si cu
cardiomiopatie, astfel incdt se impune modificarea titlului
subprogramului pentru a asigura accesul la terapie atat a
pacientilor cu amiloidoza cu transtiretina si polineuropatie cat
si acelor cu amiloidoza cu transtiretina si cu cardiomiopatie.

in considerarea faptului ca:

- medicamentele incluse conditionat in proiectul de act
normativ vor putea fi prescrise in sistemul de asigurdri sociale de
saénatate in baza protocoalelor terapeutice si, dupd caz, in baza
formularelor specifice,

- medicamentele cu DCl Dabigatranum Etexilatum si DCI
Edoxabanum, incluse conditionat in proiectul de act normativ, sunt
substituibile cu alte doud medicamente ce fac obiectul contractelor
cost—volum si care sunt incluse deja in Listd (DCI Apixabanum si DCI
Rivaroxabanum), iar cele patru (4) medicamente NOAC adreseazi
aceeasi populatie eligibila astfel incat, toate contractele cost volum
trebuie sa intre in vigoare la aceeasi data si s3 deruleze pe aceeasi
pericada de 12 luni de valabilitate a_contractului, potrivit neyébqu lor |
QUG nr 77/2011 privind stabilirea unor contributii pent fin{ntarea
unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu modificarile sillgomplefarie | -
uiterioare si ale Ordinului ministrului sénatatii si al presedintelui CNAS
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nr.735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de
negociere, incheiere gi monitorizare a modului de implementare si
derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu
modificarile si completarile ultericare

- contractele cost-volum aferente medicamentelor DCI
Apixabanum si DCI Rivaroxabanum se deruleaza din luna iunie 2020,
fiind prelungite, potrivit prevederilor legale in vigoare, pana maxim la
data de 31.07.2021 in vederea asigurarii termenul necesar intrarii in
vigoare la aceeasi data a tuturor contractelor cost volum aferente
medicamentelor NOAC substituibile prin actualizarea HG 720/2008,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare

- medicamentul cu DCI Evolocumab inclus conditionat in
proiectul de act normativ este substituibil cu alt medicament deja
inclus conditionat in Lista (Alirocumab) a carui contract se deruleaza
incepand cu luna septembrie 2020 pana la data de 31.08.2021, fiind
necesar ca, la reluarea procesului de negociere pe acesta arie
terapeutica, pentru aplicarea tabelului 2 de la art.12 alin (11} din QUG
nr 77/2011 cu modificirile si completdrile ulterioare, cele doua
medicamente sa fie deja incluse in Listd, astfel incat, noile contracte
cost-volum sa intre in vigoare la aceeasi data si sa deruleze pe
aceeasi perioada de 12 luni de valabilitate a contractului

- pentru cele 6 medicamente incluse conditionat in proiectul
de act normativ, negocierea si incheierea contractelor cost volum s-a
realizat in limita maxima a sumei 4.180.000 mii lei prevazuta in Legea
nr. 15/2021 - Legea bugetului de stat pe anul 2021 pén3 la care Casa
Nationald de Asiguréri de Sandatate a fost autorizatd sa negocieze si
sa ncheie contracte cost volum/cost volum rezultat
- pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare a fi

elaborate protocoalele terapeutice de prescriere si a fi efectuate

modificari $i completari in PIAS ale regulilor de validare la

prescrierea si eliberarea medicamentelor,
este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect sd aiba
aplicabilitate incepand cu data de 01.08.2021.
Valoarea maxima a acestor contracte ce urmeaza a fi suportatd din
bugetul FNUASS, raportat la numarul de unitati terapeutice negociate
si la pretul cu amanuntul maximal cu TVA/pretul cu ridicata la care s-a
adaugat TVA din CANAMED aprobat prin Ordinul MS nr. 1165/2020,
cu modificarile si completarile ulterioare, pe perioada de 12 luni de
derulare a acestora este de 156.240 miii lei, urmand ca pentru aceast3
perioadd sa fie incasate venituri din contributia datoratd pentru
contractele cost volum in suma de minim 60.164 mii lei.

Prin Legea bugetului de stat pe anul 2021 nr. 15/2021, pentru
medicamentele cost volum cu si fard contributie personald (fara
medicamente pentru pensionari cu compensare 90% pe sublista B) a
fost alocatd integral suma (credite de angajament) estimatid de
197.003 mii lei iar pentru medicamentele cost voium aferente
programelor nationale cu scop curativ suma (credite de angajament)
alocata este cu 132.000 mii lei mai mica fatd de valoarea estimati,
valoare ce acopera un estimat de o luna de consum. In acest context,
includerea in rambursare a unor noi medicamente cost volum aferente
programelor nationale cu scop curativ se poate realiza cu incadrarea
in creditele de angajament alocate in anul 2021 Tn bugetul FNUASS
cu aceasta destinatie in conditiile in care toate medicamentele pentru
care se impune reluarea procesului de negociere in anul 2021 vor
face obiectul corectiei anuale de pret conform prevederilor OMS nr.
368/2017 cu modificarile si completarile ulterioare, corectie care are
ca efect, in marea majoritate a cazurilor, diminuarea pretului aprobat-|.
anterior. AR PN B

Este necesard modificarea listei de medicament?;'(_g/i pentry | -

faptul ca: i e | e




- 3 din cele 6 medicamente conditionate sunt singura alternativa
terapeutica pentru un numar mic de bolnavi (cu sclerozd multipld si
oncologie) pentru care statul roman are obligatia de a garanta dreptul
constitutional la viata si sdnatate,

- 3 din cele 6 medicamente conditionate sunt substituibile cu
medicamente deja incluse in Lista, astfel incht, ele adreseazi
aceeasi populatie eligibila, fiind permisa astfel concurenta in piata si
incasarea unor venituri mai mari la bugetul FNUASS prin aplicarea
tabelului 2 de la art. 12 alin (11) din OUG nr.77/2011 cu modificérile
si completarile ulterioare

- cele 6 contracte cost volum incheiate in anul 2021 nu produc
efecte astfel incat pacientii eligibili nu pot beneficia de tratamente
inovative, din care unele sunt ultima sau singura alternativa
terapeutica pentru acesti pacienti.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1M.  Impactul asupra  mediului | Nu este cazul

concurential si dom
ajutoarelor de stat

eniului

2. Impactul asupra mediului de afaceri | Impact pozitiv

2'. Impactul asupra sa
administrative

rcinitor | Proiectul de act normativ nu se refera ta acest subiect

2. Impactul asupra intreprinderilor mici | Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

si mijlocii

3. impactul social

Asigurarea accesului echitabil al populatiei eligibile la
medicamente pentru stadii evolutive ale unor afectiuni la
care nu existd metode de tratament satisfacitoare.

4. Impactul asupra mediului {***)

Nu este cazul

5. Alte informatii

IMPACTUL FINANCIAR ASU

SECTIUNEA A 4-A
PRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE TERMEN

SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $| PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

= mil lei -

Indicatori

Anul curent Urmatorii 4 ani | Media pe 5 ani

1

2 3 14 (516 |7

1. Modificari ale veniturilor bugetare, | Nu este cazul

plus/minus, din care;
a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit
(i) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:
(i) contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor
bugetare, plus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii
b) venituri proprii
¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

Nu este cazul

3. Impact financiar, plus/minus, din | Nu este cazu}

care.




a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

- disponibilitati din venituri proprii ale
anului precedent

Nu este cazul

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor gi/sau cheltuielilor
bugetare

Nu este cazul

7. Alte informatii

Impactul bugetar

- Pentru DCI Nonacog Alfa (cod ATC B02BD04), inclus in
sublista C sectiunea C2 nu va exista impact bugetar
avand in vedere faptul ca, acest medicament este deja
rambursat in cadrul PNS 6.1 Hemofilie si Talasemie cu
vachea sa denumire DCI Factor I1X de coagulare{cod ATC
B02BD04).

- Pentru cele 6 DCl-uri incluse conditionat in baza
contractelor cost volum estimdm ca in anul 2021,
decontarea se va realiza cu incadrare in bugetul FNUASS
alocat medicamentelor cu $i fara contributie personala —
contracte cost volum precum si in bugetul alocat
programelor nationale de sdnatate curative-contracte
cost-volum, avand in vedere urmatoarele aspecte:

¢ Negocierea si incheierea acestor contracte a fost
realizata _in_limita sumei de 4.180.000 mii lei
prevazuta in Legea nr 15/2021-Legea bugetului de
stat pe anul 2021, suma in limita careia CNAS a
fost autorizatadsa negocieze si sa incheie
contracte cost volum/cost volum rezuitat in anul
2021;

e Prin Legea nr 15/2020-Legea bugetului de stat pe
anul 2021, nu au fost alocate integral creditele de
angajament estimate si propuse de CNAS pentru
programul .medicamente cost volum/cost volum
rezultat”. Fata de suma estimata si propusa pentru
bugetul anului 2021 in_valoare de 3.275.610,00 mii
lei, au fost alocate pentru acest program credite de
angajament_in_valoare de 2.958.863,00 mii lei,
pentru __medicamentele cost volum aferente
programelor nationale _cu scop curativ._suma
(credite de angajament) alocata fiind cu 132.000
mii_lei mai mica fata de valoarea estimata, astfel
incat acestea au fost solicitaie de CNAS, la un
nivel apropiat fata de nivelul estimat si propus
pentru programul ,medicamente cost volum/cost
volum rezuitat”, la proxima rectificare bugetara a
anului 2021

Pentru incadrarea in bugetul FNUASS alocat programului
.medicamente cost volum/cost volum rezultat? - masurile
ce vor conduce la incadrarea in bugetul aloca ;sunf 0
- monitorizarea prescrierilor raportat la |fespectarea
criteriilor de includere in tratament a pacientilor-eligibili ce
vor fi prevazute in protocoalele terapeutice aferente,

6




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 prevazute in tabelul nr.
2 de la art. 12 alin (11) din OUG nr.77/2011 cu
modificarile si completarile uiterioare, procente cu 5% mai

mari pe fiecare palier de contributie

- aplicarea corectiilor de pret potrivit prevederilor Ordinului
ministrului
completarile uiterioare, pentru medicamentele ce fac
obiectul
pentru care s-a impus si se impune reluarea procesului de
negociere
corectie ce are ca efect, in marea majoritate a cazurilor,
diminuarea pretului aprobat anterior.

sanatati nr. 368/2017 cu modificarile si

contractelor cost volum/cost volum rezultat

in vederea incheierii unor noi contracte,

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIE! IN VIGOARE

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

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

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

a) Se impune modificarea urmétoarelor acte normative:
- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea
protocoalelor terapeutice privind prescrierea
medicamentelor aferente denumirilor comune internationale
prevazute in Lista cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau férd contributie personala, pe
bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune
intemationale corespunzatoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sanatate
aprobata prin Hotarérea Guvernului nr. 720/2008 si a
normelor metodologice privind implementarea acestora

- Ordinul CNAS Nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor
specifice pentru verificarea respectdrii criteriilor de
eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru
medicamentele notate cu (**), (*}'? si (*)"® in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazi de
prescriptie medicala, in sistemul de asiguréri sociale de
sanatate, precum §i denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanéatate, aprobata prin Hotararea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile si completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in
platforma informatica din asigurarile de sanatate

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

de
n

1. Compatibilitatea proiectului
act normativ cu legislatia
domeniul achiziiilor publice

Nu este cazul

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

Nu este cazul A




‘| 3. Decizii ale Curtii Europene de Nu este cazul
Justitie si alte documente
4. Evaluarea conformittii: Nu este cazul
Denumirea actului sau documentului Gradul de conformitate (se | Comentarii
comunitar, numérul, data adoptarii si conformeaza/nu se
data publicarii conformeaza)
5. Alte acte normative si/sau Nu este cazul
documente internationale din care
decurg angajamente
6. Alte informatii
SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Informatii privind procesul de consultare cu
organizatii neguvernamentalie, institute de
cercetare si alte organisme implicate

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Romania
care a avizat favorabil proiectul de Hotarére de

Guvern.

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

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

3. Consultarile organizate cu autoritatile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitdti ale acestor autoritdfi, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritdtilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Nu este cazul

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

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de cétre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Nu este cazul

6. Alte informatii

Nu este cazul

SECT

IUNEA A 7-A

ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA S| IMPLEMENTAREA
PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire fa | Nu este
necesitatea elaborarii proiectului de act

normativ

2.Informarea societdtii civile cu privire la | Nu este cazul

eventualul impact asupra mediului In urma
implementarii proiectului de act normativ,
precum si efectele asupra sanatafii si

securitatii cetdtenilor sau diversitatii biologice

3. Alte informatii

Proiectul de act normativ respectad prevederile Legii
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald n
administratia publica. =




SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

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

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotédrére de Guvern privind modificarea si
completarea anexei la Hotdrdrea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile
comune internalionale corespunzétoare medicamentelor de care beneficiazd asiguralii cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescripfie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sadndtate,
precum si denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acords in cadrul

programelor nationale de sanétate, pe care va ruggm s3-| aprobati.

Avizam favorabil:
Viceprim-Ministru
ILIE-DAN BARNA

Ministrul Finantelor
ALEXANDRU NAZARE

Ministrul Justitiei
STELIAN-CRISTIAN ION




SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

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

2. Alte informatii

Fatd de cele mentionate a fost elaborat prezentul proiect de Hotédrére de Guvern privind modificarea si
completarea anexei la Hotérérea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile
comune internationale corespunzéatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguralii, cu sau fird
contributie personald, pe bazd de prescripfie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdnétate,
precum i denumirile comune internationale corespunzétoare medicamentelor care se acordd in cadrul
programelor nationale de sdnétate, pe care va rugam sg-| aprobati.

Avizam favorabil:
Viceprim-Ministru
ILIE- NA

sefierl Y1\
ANION |

&

Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanétate
ADRIAN GHEORGHE



MINISTERUL FINANTELOR
Cabinet ministru

Nr.1019838/ £2_07.2021

Ministerul Sanatatii _
Doamnei ministru loana MIHAILA

Stimata doamna ministru,

Va transmitem alaturat avizat favorabil, proiectul de hotarare a Guvernuiui
privind modificarea si completarea anexei la Hotdrarea Guvernului nr.720/2008

-pentru  aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale

corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazs asiguratii, cu sau farg
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicals, in sistemul de asigurari
sociale de sanétate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nafionale de sinétate,
transmis in vederea avizarii cu adresa institutiei dumneavoastra nr.5092/2021, cu
urmatoarele observati:

Potrivit Notei de fundamentare, prin proiectul de act normativ se propune
includerea in Listad a 7 noi medicamente din care-

- medicamentul "DCf Nonacog Alfa” nu va determina un impact bugetar
suplimentar intruc4t acesta este deja rambursat in cadrul programelor nationale
de sanatate sub vechea sa denumire;

- 6 medicamente noi incluse conditionat in baza contractelor cost-
volum conduc la majorarea cheltuieliior bugetare. Potrivit informatiilor prezentate
fa punctul 7 de la Sectiunea a 4-a "Impactul financiar asupra bugetului...”,
decontarea se va realiza cu incadrarea in bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sénatate aprobat pe anul 2021.

Cu adresa nr.P4793/2021, Casa Nationals de Asigurdri de Sanatate a
solicitat suplimentarea cu 7.717.105 mii lei a cheltuieliior bugetutui FNUASS pe
anul 2021 la proxima rectificare bugetars, alocari de fonduri suplimentare fiind
solicitate inclusiv pentru medicamente.

Urmare celor de mai sus se impune modificarea explicatiilor privind impactul
bugetar din Nota de fundamentare cu prezentarea masurilor concrete ce vor fi
avute Tn vedere astfel incat si fie respectate prevederile art.15 din Legea
nr.500/2002' si ale art.15 din Legea nr.69/20102.

' privind finantefe publice, cu modificarile si completérile ulterioare,
? a responsabilitaii fiscal-bugetare, repubiicats, cu modificarile $i compietarile ulterioare



in ceea ce priveste proiectul de act normativ, mentionam ci prevederile
art.ll, sunt redundante in raport de prevederile art. 11 alin. (1) din Legea nr.
24/2000° care stabilesc ca in vederea intrarii lor in vigoare hotararile Guvernului

se publica in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea |.

Cu deosebita consideratie,

Minis inanietor, interimar

v

Sprivind normele de tehnicd legisiativa pentru elaborarea actelor normative, republicats, cu modificarile si
completérile ulterioare



