HOTARARE

privind modificarea anexei Ia Hotirirea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea
Listei cuprinziind denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fiird contributie personali, pe
bazi de prescriptie medicali, in sistemul de asiguriri sociale de sinftate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordi
in cadrul programelor nationale de siiniitate

fn temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei republicati,

Guvernul Rominiei adoptii prezenta hotirire

Art. I - Anexa la Hotarirea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internajionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii, cu sau fird
contribugie personals, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri sociale de sanitate,
precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul
programelor nationale de sanitate, republicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 479 din
5 junie 2020, cu modificirile si completarile ulterioare, se modificd dupa cum urmeazi:

1. La sublista B ”DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referintd”, pozitia 152 se modifica
si va avea urmitorul cuprins:

[152. | Pregabalinum " | NO2BF02” |

2. La sublista C “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, sectiunea C1 “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli Tn regim de compensare 100% din prejul de
referintd” se modific3 si se completeaza dupd cum urmeazi:

a) la punctul G11 "Epilepsie”, pozifia 10 se modifici §i va avea urmdtorul cuprins:

10 | Pregabalitum”™ | NO2BF02” |

b) la punctul G17 "Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie, poli/dermatomiozité,
vasculite sistemice)”, pozitia 6 se modifica §i va avea urmétorul cuprins:

76 | Rituximabum (concentrafia 100 mg si 500 mg)™™ | LOIFAQL" |

¢) la punctul G31 “Imunosupresoare selective”, subpunctul G31b “Poliartrita reumatoidd”, pozifia 1
se modificd si va avea urmétorul cuprins:

[”1. |Rituximabum " (concentratia 500 mg) | LOIFAQ1” |

3. La sublista C “DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii in regim
de compensare 100%”, sectiunea C2 “ DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii inclusi in programele nationale de sindtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu §i
spitalicesc” se modifica dup# cum urmeaza:



a) la punctul P1: "Programul nafional de boli transmisibile - A. Subprogramul de tratament §i
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA i tratamentul postexpunere” pozitiile 3, 5, 6, §,
9,15, 19, 20,21, 22, 23, 68, 69, 70, 80, 82, 84, 104 5i 105 se modifica §i vor avea urmatorul cuprins:

“3. | Ritonavirum JOSAEQ3
5. i Lopinavirum + ritonavirum JOSARILD
6. | Fosamprenavirum JOSAEQ7
8. i Tipranavirum JOSAEQS
9. | Darunavirum JOSAEI0
15. | Tenofovirum disoproxil JOSAFOT
19. | Combinatii (lamivudinum + zidovudinum) JOSAROI
20. | Abacavirum + lamivudinum JOS5AR02
21. | Combinatii (abacavirum + lamivudinum + zidovudinum) JO5AR04
22. | Enfuvirtidum JOSAX07
23. i Dolutegravirum JO5AJ03
68. | Voriconazolum JOZACO3
69. | Posaconazolum JOZAC04
70. | Caspofunginum J02AX04
80. | Valganciclovirum JOSAB14
82. | Imunoglobulini normala pentru administrare intravasculard JO6BAD2
84. | Filgrastimum (G-CSF) LO3AAQ02
104. | Imunoglobulind umand normald JO6BAOL
105. | Isavuconazolum JO2ZACO5”

b) la punctul P3: “Programul national de oncologie” pozitiile 38 §i 137 se modificd § vor avea

urmitorul cuprins:

“38. | Rituximabum"!

LOIFAOI

...................................

137. | Cabozantinibum' ¥

LOIEX07”

¢) la punctul P3: “Programul national de oncologie” pozitia 88 se abroga.

d) la punctul P9: “Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umana”
subpunctul P9.1: *Transplant medular”, pozitia 33 se modifica §i va avea urmdtorul cuprins:

' "33, | Rituximabum

LOIFAQ1” |

Art. II - Prevederile prezentei hotirari intré in vigoare la data de 01.11.2024

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectinnea 1
Titlul proiectului de act normativ

Listel cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contribufie personald, pe bazi de prescriptic medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sindtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda n cadrul programelor nationale de sinatate

Sectiunea a 2-a
Motival emiteri actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ
Art. 241, art. 242 si 243 din Lege nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanataii, republicata, cu

modificirile §i completarile ulterioare

2.2 Descrierea situatiei actuale
In prezent, in cadrui sistemului de asiguriiri de sandtate din Romdnia, persoanele care defin calitatea de
asigurat pot beneficia de medicamente, cu sau fard contributie personald, din Lista cuprinzand denumirile

comune internationale, pe baza de prescriptie medicala.

fn conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sdnatagii nr. 861/2014 modificat prin Ordinul nr.
1356/2023 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusi de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate In procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
Lista cuprinzand denumirile comune intemationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau firi contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdr
sociale de sinatate, precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sinitate, precum §i a cHilor de atac, Autoritatea competenta ce
implementeazi mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea ludrii deciziei §i propune
Ministerului Sanitatii Lista carc se aprobd prin hotirdre a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia
Nationalad a Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Deciziile emise in urma procedurii de evaluare a medicamentelor noi pot fi: decizie de includere
necondifionatd, decizie de includere conditionatd de incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-

rezultat sau decizie de neincludere n Lista.

in prezent, medicamentul cu DCI Pazopanibum este inclus in P3: “Programul nafional de oncologie”,
sectiunea C2 “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguraii inclugi in
programele nationale de sinitate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, sublista C
“DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%
din anexa la HG nr. 720/2008, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, atit necondifionat
(pozitia 95) pentru indicatia "carcinom renal” cét §i conditionat, in baza unui contract cost volum (pozifia
88) pentru indicatia "sarcom de tesuturi moi”.

Pentru indicafia aferenta includerii neconditionate sunt incluse in rambursare atit medicamentul inovativ
cét 3i medicamentele generice ale acestuia, preful de decontare fiind stabilit in conformitate cu prevederile
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art. 1 din anexa nr. | la Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Pentru indicatia aferentd includerii conditionate sunt incluse in rambursare doar medicamentele prevédzute
in contractului cost volum, respectiv medicamentul inovativ, preful de decontare fiind stabilit in
conformitate cu prevederile art. 3 din anexanr. 1 la Ordinul MS/CNAS nr. 1605/875/2014, cu modificériie

si completdrile ultertoare.

Datele din raportul Compartimentului pentru Monitorizarea §i Evaluarea Infectiei HIV/SIDA aratd ¢
13.769 persoane seropozitive aveau la sfargitul anuluni 2021 acces la Ingrijiri de specialitate §i erau
monitorizate intr-unul din cele noud centre regionale de tratament de la nivel national. Din raportul
Unitatii de Asistentd Tehnici si Management (UATM) 13.634 erau raportate ca primind tratament specific
antiretroviral (ARV).

Tratamentul constd In administrarea de medicamente antiretrovirale care actioneazi in diferite etape ale
replicdrii virale, Tratamentul infectiet HIV este intotdeauna combinat (bazat pe asocieri medicamentoase},
administrindu-se mai multe antiretrovirale pentru a se asigura blocarea mai multor mecanisme de replicare
virald. Odatd inceput, tratamentul trebuie continuat pe viati decarece Intreruperea tratamentului duce la
pierderea avantajelor obtinute in cursul terapiei §i este asociat cu un risc crescut de dezvoltare a rezistentei
la medicamentele utilizate.

In absenta tratamentului, speranta la viata in infectia HIV este mult mai redusd, mortalitatea fiind in
principal pusi pe seama progresiei SIDA si asocierii infectiilor oportuniste.

In prezent, exista 11 medicamente in lista de Medicatie specifica antiretrovirald i 8§ medicamente in lista
Medicatie antiinfectioasd pentru tratamentul infectiilor asociate care sunt adnotate cu (**) reprezentind
mentiunea faptului ci tratamentul se efectueaza pe baza protocoalelor terapeutice elaborate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Conform prevederilor Ordinului MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice
privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale previzute in Lista
cuprinzdnd denumirile comune internafionale corespunzdioare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fird contribufie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri
sociale de sdndtate, precum §i denumirile comune internafionale corespunzdtoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate, aprobatd prin Hotdrdarea Guvernului ny. 720/2008,
§i a normelor metodologice privind implementarea acestora, sunt aprobate protocoale de prescriere a 5
medicamente respectiv  Dolutegravirum, Voriconazolum, Caspofunginum, Filgrastimum i
Isavuconazolum.

{ 2.3 Schimbiri preconizate

In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea nationald competent in domeniul evaluii
tehnologiilor medicale, dupé parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a medicamentelor
pentru care defindtorii autorizatiilor de punere pe piafd au formulat solicitdri in acest sens, a propus
Ministerului S#natatii lista de medicamente cu decizie de includere necondifionat si conditionata, listd
care se aprobd prin hotérére a Guvernului, in conditiile legii.

in Anexa Hotirdrii Guvernului nr. 720/2008 au fost inifiate urmitoarele modificari:

1. Urmare a emiterii Deciziet ANMDMR nr. 1177/21.12.2023 de includere neconditionats in Listd a
medicamentului cu DCI PAZOPANIBUM, se abrogi pozitia 88 din P3: “Programul national de
oncologie”, sectiunea C2 “DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii
inclugi in programele nationale de sini3tate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu §i
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spitalicesc”, sublista C “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in
regim de compensare 100%”.

Astfel, punerea in aplicare a Deciziei de includere necondifionata emisd de ANMDMR conduce la
eficientizarea cheltuielilor bugetului FNUASS.,

2. Urmare a consultirilor initiate intre Ministerul Sanatatii prin Comisia de boli infectioase §i Agentia

Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania, in vederea armornizarii
prevederilor privind prescrierea medicamentelor in tratamentul infecfiei cu virusul
imunodeficientei umane (HIV), au fost eliminate adnotérile cu " a medicamentelor din sublista C
“DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim de compensare
100%™, sectiunea C2 “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii
inclusi in programele nafionale de sinftate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc”, la punctul P1: “Programul national de boli transmisibile™ - Subprogramul de tratament
si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere.
Prin modificarea mai sus mentionatd se clarificd modalitatea de prescriere a medicatieei specifice
antiretrovirale si a medicatiei antiinfectioase pentru tratamentul infectiilor asociate, avind in
vedere faptul cd, la nivelul Ministerului Sanatatii, este in curs de aprobare a Ghidul EACS
(European AIDS Clinical Society) si Protocolul de tratament antiretroviral pentru populatia adultd
HIV pozitiva si prevenirea infectiei HIV,

3. Actualizarea codului ATC, in conformitate cu Sistemul de clasificare anatomics, terapeutica si
chimici a medicamentelor, coordonat de citre Organizatia Mondiald a S#nititii, pentru DCI
Pregabalinum din sublista B si G11 “Epilepsie”, DCI Rituximabum de la G17 "Colagenoze majore
(lupus eritematos sistemic, sclerodermie, poli/dermatomiozitd, vasculite sistemice)”, G31
“Imunosupresoare selective”, subpunctul G31b Poliartrita reumatoidd”, P3: “Programul national
de oncologie” si P9: “Programul national de transplant de organe, fesuturi si celule de origine
umana” subpunctul P9.1: “Transplant medular” si DCI Cabozantinibum de la P3: “Programul

national de oncologie”.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generali a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intririi in vigoare a actului
normativ

Impactul bugetar
e Pentru DCI Pazopanibum, pentru care medicamentul de referintd face obiectul unui contract cost

volum pentru indicafia "tratamentul pacientilor aduli cu subtipuri selectate de sarcom de fesuturi
moi (STM) aflat in stadiu avansat ciirora li s-a administrat anterior chimioterapie pentru boald
metastatica sau la care boala a progresat in decurs de 12 luni dupi terapia (neo} adjuvantd™ - costul
terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament nefntrerupt: 67 616,82 lei pentru concentrafia
de 200 mg 5i 66 323,18 lei pentru concentratia de 400 mg.

Conform raportuiui de evaluare care a stat la baza emiterii Deciziei ANMDMR de includere
neconditionata in Lista pentru aceastd indicatie, din compararea costului anual al terapiei cu medicamentul
generic care a depus dosar de evaluare (Pazopanib Zentiva 200 mg comprimate filmate §i Pazopanib
Zentiva 400 mg comprimate filmate) fati de medicamentul de referintd (Votrient 200 mg comprimate
filmate §i Votrient 400 mg comprimate filmate) se constatd ca medicamentul generic evalual genereaza
mai mult de 30% economii fatd de medicamentul de referingd aflat in cost volum, respectiv un impact
- bugetar negativ de -30,81%, respectiv -30,05%. Comparativ cu situatia din contractul cost volum,
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punerea in aplicare a Deciziei ANMDMR conduce la scaderea cheltuielilor suportate din FNUASS cu
acest DCI fata de mentinerea in rambursare a medicamentului inovativ in baza contractului cost volum,
respectiv impactul net cu TVA (dupd sciderea contributiei clawback datorata) estimat pentru acest DCI
poate varia intre - 104.612,78 lei §i -129.992,99 lei/trimestrial

3.2 Impactul social

Asigurarea accesului echitabil si nediscriminatoriu al populafiei eligibile la medicamente pentru stadii
evolutive ale unor afectiuni, care reprezintd singura alternativa terapeuticd potrivit ghidurilor nationale
sau internationale din patologia respectivd sau pentru care nu existd metode de tratament satisficitoare
incluse in Lists care sd conduci la obtinerea si mentinerea unei stdri optime de sénitate,

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertitilor fundamentale ale omului
Nu este cazul

3.4 Impactul macroeconontic

Nu este cazul

3.4.1 Impactul asupra economiei §i asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra medinlui concurential si domeniul ajutoarelor de stat

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Impact pozitiv

3.6 Impactul asupra medielui Inconjuriter
Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii gi digitalizirii
Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltiirii durabile
Nu este cazul

3.9 Alte informatii

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atidt pe termen scurt, pentru anui curent, ¢t si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu
privire Ia cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmitorii4 | Mediape
curent; ani 5 ani
1 2 [3]41516 7

4.1 Modificdri ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta;

(i) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

{t) impozit pe profit

c) bugetul asiguririlor sociale de stat:

(i} contributii de asigurari

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

4.2 Medificiri ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(i) cheltuieli de personal

(11) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal




(i1) bunuri gi 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 pentrn acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare
Nu este cazul

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificiirilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urméitoarelor documente:
a) fisa financiari previzuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finanfele publice, cu modificirile
si completérile ulterioare, insotita de ipotezele §i metodologia de calcul utilizats;
b) declaratie conform cireia majorarea de cheltuiald respectivd este compatibila cu obiectivele si
prioritifile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu legea bugetard anualad si cu
plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Miisuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ

Se impune modificarea urmatoarelor acte normative:

- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internafionale previzute in Lista
cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratli, cu sau fard contribufie personald, pe bazd de prescripjie medicald, in sistemul de
asigurdiri sociale de sinitate, precum §i denumirile comune internajionale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor najionale de s#nétate, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008 si a normelor metodologice privind implementarea acestora

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
asigurii aplicarea unor prevederi de drept UL).

Nu este cazul

5.3.1 Miisuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Misuri nonmative necesare aplicérii actelor lepislative UE

5.4 Hotirari 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

Sectiunca a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ




6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul

cercetare si aite organisme implicate
Colegiul Farmacistilor din Roménia a fost consultat in temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006

privind reforma in domeniul sinitatii, republicats, cu modificérile si completérile ulterioare

6.3 Informafii despre consultirile organizate cu autorititile administratici publice locale
Nu este cazul

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

6.5 Informatii privind avizarea de ciitre:

a) Consiliu] Legislativ; se solicitd avizul

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térii

¢) Consiliul Economic si Social: se solicitd avizul
d) Consiliul Concurentei

¢} Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Secfiunea a 7-a
Activitii{i de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectelui de act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii in data de 17.07.2024 conform
prevederilor Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publicd, republicatd, cu
modificdrile ulterioare.

7.2 Informarea societatii civile cn privire la eventualul impaet asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra siniitiifii si securititii
cetatenilor sau diversititii biologice

Nu este cazul

Sectiunea a 8-z
Maisuri privind implementarea, monitorizarea §i evaluarea profectului de act normativ

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

8.2 Alte informatii.




Faji de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Hotdrdre de Guvern privind modificarea anexei la
Hotararea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listet cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurfiri sociale de s#nitate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd In cadrul programelor nationale de sanitate,

pe care va rugam sd o aprobati.

Ministrul Sinitifii -
ALEXANDRV/ RAFILA .

Avizim favorabil:

Viceprim-ministru
MARIAN NEACSU

Minjstrut Finantelor
MARGEL JOAN-BOLOS

MinistrutJustitiei
ALINA STEFANIA GORGHIU

Presedintele Casei Nationale de Asiguriri de Sinitate
VALERIA HERBEA



