C A
HOTARARE - ‘gé 02 n L
privind modificarea si completarea anexei la Hotarirea Guvernulul 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 medicala, in sistemul de asiguriiri sociale de siinitate, precum si
denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acorda
in cadrul programelor nationale de siinitate

In temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei republicaté,

Guvernul Rominiei adopti prezenta hotirire

Art. I - Anexa la Hotdrarea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asigurafii, cu sau firid contributie
personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sinatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
séndtate, republicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 479 din 5 iunie 2020, cu modificarile si
completérile ulterioare se modifica si se completeaza dupi cum urmeazi:

1. La sublista A ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in tratamentul
ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referintd”, dupi pozitia 155 se introduce o noud
pozitie, pozitia 156 cu urmatorul cuprins:

| ”156. | Somapacitanum™ | HOIACO7” |

2. La sublista B ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in tratamentul
ambulatoriu In regim de compensare 50% din preful de referin{d”, pozitia 221 se modifici dupa cum
urmeaza:

221, | Rivaroxabanum (concentratiile 10 mg, 15 mg si 20 mg)**™ | HO1AC07” I

3. La sublista C “DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim de
compensare 100%”, sectiunea Cl1 “DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referinta” se modifica gi se completeaza dupa cum urmeazi:

a) la punctul G1 “Insuficienfa cardiaca cronica (clasa III sau IV NYHA)”, pozitia 16 se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

| ”16. | Combinatii (Sacubitrilum + Valsartanum)™ | CO9DX04” |

b) la punctul G4 “Hepatite cronice de etiologie virald B, C si D”, pozitia 14 se abrog.

¢) la punctul G7 Ciroza hepatica”, pozitia 18 se abroga.



d) la punctul G11 “Epilepsie”, dupa pozitia 12 se introduce o nous pozitie, pozitia 13 cu urmdtorul cuprins:

| ”13. | Fenfluraminum™ | | NO3AX26” |

e) la punctul G13 ”Miastenia gravis”, dupd pozifia 4 se introduce o nous pozifie, pozitia 5 cu urmitorul
cuprins:

|_”5. | Efgartigimodum Alfa"! | LO4AAS8” |

f) lapunctul G22 “Boli endocrine §i metabolice”, dupd pozitia 25 se introduce o noua pozitie, pozitia 26 cu
urmétorul cuprins:

| 726, | Acidum Carglumicum™ ! | AI6AA05” |

g) la punctul G25 “Boala cronica de rinichi - faza predializd” dupi pozitia 15 se introduce o nous pozitie,
pozitia 16, cu urmétorul cuprins:

|_"16. | Finerenond™ | CO3DA05” |

h) la punctul G31a “Boala cronici inflamatorie intestinali §i sindrom de intestin scurt”, pozifiile 4si 5 se
modificd §i vor avea urmatorul cuprins:

»4. | Ustekinumabum™ ! L04ACO05
5. | Tofacitinibum * ' © LO4AA29”

i) la punctul G31a "Boala cronicd inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt”, dupa pozitia 7 se
introduce o noua pozitie, pozitia 8 cu urmitorul cuprins:

| 8. [Filgotinibum™"! | LO4AF04” ]

J) lapunctul G31b “Poliartriti reumatoidd” pozitiile 9 si 10 se modifici si vor avea urmétorul cuprins:

?9_ | Baricitinibum "¢ LO4AA37
10. | Tofacitinibum ~*1% L04AA29”

k) la punctul G31¢ "Artropatia psoriazics”, pozitia 8 se modifici si va avea urmitorul cuprins:
| 8. [ Tofacitinibum 1% | L04AA29” ]

1) la punctul G31e” Artrita juvenild” pozitia 5 se modifici si va avea urmitorul cuprins: ,
|_ 5. | Golimumabum 12 | LO4ABO6” |

m)la punctul G31g “Dermatita atopica”, dupa pozitia 2 se introduce o nous pozitie, pozitia 3 cu urmitorul
cuprins;

L__“3. | Upadacitinibum™" @ (concentratiile 15 mg si 30 mg) | LO4AA44” |

n) la punctul G31h *Afectiuni pulmonare cronice”, dupa pozitia 5 se introduce o nous pozitie, pozitia 6 cu
urmétorul cuprins:

|_“6. | Tezepelumabum"® | RO3DX11” |

o) titlul punctul G31h "Afectiuni pulmonare cronice” se modificd si va avea urmatorul cuprins: "G31h Boli
pulmonare cronice si rinosinuziti cronici”.

p) Al doilea paragraf al notei din subsolul sectiunii C1 se modifica si va avea urmitorul cuprins:
"Medicamentul corespunzitor pozitiei 16 de la punctul G1 se adreseazi pacienilor aduli cu insuficienta
cardiacd cronicd, clasa Nyha II-111.”



4. La sublista C “DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asiguratii in regim de
compensare 100%”, sectiunea C2 “ DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu i
spitalicesc” se modificd si se completeazid dupid cum urmeaza:

a) la punctul P3: “Programul national de oncologie”, dupa pozifia 183 se introduc unsprezece pozitii,
pozitiile 184 -194 cu urmétorul cuprins:

”184. | Cabozantinibum™! LO1EX07
185. | Durvalumabum™"! LO1FF03
186. | Glofitamabum""! LOIFX28
187. | Tebentafuspum™! LOIXX75
188. | Epcoritamabum” LOIFX27
189. | Zanubrutinibum™! LO1ELO3
190. | Talquetamabum™ LO1FX29
191. | Isatuximabum™"! LO1FC02
192. | Combinatii (Daunorubicinum-+Cytarabinum)"*! LOIXYO0!
193. | Imunoglobulina umana normala™ JO6BAO1
194. | Relugolixum™ L02BX04”

b) la punctul P6: “Programul nafional de diagnostic i tratament pentru boli rare si sepsis sever” , subpunctul
P6.9: "Boala Pompe”, dupi pozitia 1 se introduce o noua pozitie, pozitia 2 cu urmiitorul cuprins:

| “2. [ Avalglucosidasum Alpha™" | A16AB22” |

¢) la punctul P6: “ Programul national de diagnostic i tratament pentru boli rare i sepsis sever” subpunctul
P6.22: Angioedem ereditar, dupa pozitia 4 se introduce o noua pozitie, pozitia 5 cu urmatorul cuprins:

| “5. | Berotralstatum™"' | BOGACO6” |

d) la punctul P11: “Programul nafional de sanitate mintald”, subpunctul P11.2: *Tulburare depresiva
majord”, pozitia 1 se modifica §i va avea urmditorul cuprins:

| “1. | Esketaminum”™ | NO6AX27 > |

Art. II - Prevederile prezentei hotdréri intrd in vigoare la data de 01 martie 2025, cu exceptia pet.1, pet. 3
lit.d)-g) si 0), pct. 4 lit a) pozitiile 184-188, 190 si 192-193 care intrd in vigoare la data de 01 aprilie 2025.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU



NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Hotérére de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotirdrea Guvernului nr. 720/2008
pentru aprobarea Listei cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazd asigurafii, cu sau fard contributie personals, pe bazi de prescriptie medicald, In sistemul
de asiguriiri sociale de sinitate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordi in cadrul programelor nationale de sinitate

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

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

modificirile si completarile ulterioare

2.2 Descrierea situatiei actuale

in prezent, in cadrul sistemului de asigurdri de sindtate din Romania, persoanele care detin calitatea de
asigurat pot beneficia de medicamente, cu sau fir3 contributie personald, din Lista cuprinzind denumirile
comune internationale, pe bazi de prescriptie medicali.

fn conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sn#tatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr.
1356/2023 pentru aprobarea criteriilor §i metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate In procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazi
asiguratii, cu sau fird contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asiguriri
sociale de sdnatate, precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acordd In cadrul programelor nationale de sinatate, precum si a cdilor de atac, Autoritatea competenti ce
implementeazi mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luirii deciziei $i propune
Ministerului Sanatatii Lista care se aprobi prin hotirire a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia
Nationald a Medicamentului i Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationald competentd in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale a derulat procesul de
evaluare a medicamentelor pentru care detinitorii autorizatiei de punere pe piafd au depus dosare, conform
prevederilor Ordinului ministrului sanitatii nr. 861/2014, a afigat pe site-ul propriu, in spatiul rezervat
evaludrii tehnologiilor medicale, lista solicitarilor depuse, in ordinea inregistririi lor, rapoartelor de
evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

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

Contractele cost volum reprezintd mecanisme de facilitare a accesului la medicamente prin care, in
condifii de sustenabilitate financiard §i predictibilitate a costurilor din sistemul de sandtate, detindtorii
autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane juridice romdne, precum si
reprezentantii legali ai detindtorilor autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice roméne, se angajeazd si sustind tratamentul cu medicamentele incluse in lista de
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medicamente prin plata unei contributii trimestriale, pentru o anumiti categorie de pacienti si pentru o
anumitd perioada de timp.

Contractele cost-volum intrd In vigoare la data prevazuta in hotdrirea Guvernului prin care a fost introdus
medicamentul in Lista cuprinzénd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiaza asigurafii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurdri sociale de s#natate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sindtate, sau la data de 1 a lunii
urmétoare celei in care prin hotérdre a Guvernului a fost introdus medicamentul in Listi in situatia in care
in aceasta nu este prevazut un termen de intrare in vigoare §i sunt valabile pana la implinirea termenului de
12 luni calculat incepand cu lupna in care s-a eliberat prima prescripie medicald cu medicamentul ce face
obiectul respectivului contract.

Pe cale de consecintd, pentru ca aceste contracte, prin care se faciliteazi accesul la medicamentele cu
decizie de includere conditionats, s producd efecte, respectiv medicamentele si poatd fi prescrise,
eliberate §1 rambursate In sistemul de asiguréri sociale de sindtate pacientilor eligibili, este imperios
necesar includerea acestora in Listi.

Pentru deciziile de includere neconditionata in Listd emise de ANMDMR in perioada septembrie 2023 —
iunie 2024, medicamentele au statutul de medicamente orfane (8 DCI), sau se adreseazi stadiilor evolutive
ale unor patologii fard alternativa terapeuticd in Lista (5 DCI), sau se adreseazi unor patologii pentru care
existd alternativa terapeuticd in Listd, dar impactul bugetar al noilor medicamente este negativ sau neutru
fatd de alternativa deja rambursata (7 DCI).

Neadoptarea proiectului de act normativ Hotarare a Guvernului poate atrage dupi sine:

— Declangarea procedurii de infringement de cétre Comisia European3 ca urmare a nerespectirii de
catre Roménia a termenului previazut de art.6 din Directiva Consiliului 89/105/CEE din 21
decembrie 1988 privind transparenta misurilor care reglementeazi stabilirea prefurilor
medicamentelor de uz uman §i includerea acestora in domeniul de aplicare a sistemelor nationale
de asigurari de sanitate, in conditiile In care, In proiectul de act normativ se regisesc medicamente
cu Decizii de includere in Listd emise in perioada septembrie 2023 — iunie 2024, care inci nu sunt
rambursate din bugetul FNUASS,

~ Crearea unui mediu necompetitiv pe piata farmaceuticd, in conditiile in care, 7 DCI-uri cu decizie
de includere neconditionatd In Lista incluse in proiectul de act normativ, au alternativi terapeutica
in Listd, adreseaza aceeasi populatie eligibild, iar impactul bugetar este negativ sau neutru.

— Declangarea ,,procedurii” ordonantelor presedintiale prin care instantele de judecatd obligi CNAS
sd acorde asiguratilor, in regim de compensare 100% din bugetul FNUASS, medicamente pentru
care au fost emise de citre ANMDMR decizii de includere neconditionati in List3, caz in care,
utilizarea bugetului FNUASS nu se realizeaza in conditii de eficientd si rentabilitate, si nu existi
certitudinea ci, pacientii care beneficiazd de medicamente pe calea ordonantelor presedintiale ar fi
indeplinit criteriile de eligibilitate pentru includerea in tratament.

— Agravarea stirii de sdnitate a pacientilor care ar putea beneficia de tratamentul cu medicamentele
propuse a fi incluse in proiectul de act normativ, la momentul optim, raportat la stadiul evolutiv al
afectiunii de la momentul diagnosticarii, ce poate merge chiar pand la decesul acestora, cu
consecinfe asupra principalilor indicatori de mortalitate si morbiditate din domeniul sanitar, dar si
cu cresterea cheltuielilor din FNUASS pe alte domenii de asistenfd medicald (asistentd
spitaliceasca, dispozitive medicale, servicii medicale acordate in cadrul PNS curative, etc.)

Schimbiri preconizate




In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea nationald competentd in domeniul evaludrii
tehnologiilor medicale, dupd parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a medicamentelor
pentru care detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd au formulat solicitari in acest sens, a propus
Ministerului Sanatatii lista de medicamente cu decizie de includere neconditionaty, listd care se aproba
prin hotérdre a Guvernului, in conditiile legii.

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un numir de 22 DCI unice, dintre care 16
DCI noi, nelistate pand in prezent in HG nr. 720/2008, iar 6 DCI sunt introduse pentru alte indicatii dect
cele pentru care sunt listate in prezent in HG nr. 720/2008.

Au fost efectuate urmitoarele completiri:

e SUBLISTA A ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din prequl de referinia” se completeaza cu o
noud pozitie, pozitia 156:

—  Somapacitanum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 342/29.03.2024 - includere
neconditionatd

¢ SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim
de compensare 100%”, Sectiunea C1 "DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiazd asigurafii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare
100% din pretul de referinta”

Se introduc 7 DCI-uri unice, din care 5 DCI noi (nelistate pana in prezent in H.G. nr. 720/2008) dupi cum
urmeaza:

1. G11 “Epilepsie” se completeaza cu o noui pozitie, pozitia 13:
— Fenfluraminum DCI noui - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1139/15.12.2023 - includere
necondifionatd

2. G13 “Miastenia gravis” se completeazi cu o nous pozitie, pozitia 5:
— Efgartigimodum Alfa DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 469/15.05.2024 -
includere neconditionata

3. G22 ”Boli endocrine §i metabolice”, se completeazi cu o noui pozitie, pozitia 26:
— Acidum Carglumicum DCI nou# — Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 675/21.06.2024 si
683/25.06.2024 - includere neconditionati

4. G25 "Boala cronica de rinichi - faza predializi”, se completeazi cu o noud pozitie, pozitia 15:
— Finerenond DCI noud - Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 421/29.04.2024 si
422/29.04.2024 - includere neconditionats

5. G31 “Imunosupresoare selective”, subpunctul G31a ,,Boali cronica inflamatorie intestinali si sindrom
de intestin scurt” - se completeazi cu o nous pozitie, pozitia 8:
— Filgotinibum, DCI cunoscutd - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1190/ 22.12.2023 -
includere neconditionati




6. G31g "Dermatita atopicd” se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 3:
— Upadacitinibum, DCI cunoscutd- Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1122/12.08.2022 -
includere conditionati
7. G31h ”Afectiuni pulmonare cronice” - se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 6:
—~ Tezepelumabum DCI noui — Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 30/09.01.2024 - includere
necondifionati

e SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim
de compensare 100%", Sectiunea C2 - DCl-uri corespunzditoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sdndtate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu §i spitalicesc”

Se introduc 11 DCT unice, dintre care 8 DCI noi, nelistate pand in prezent in H.G. nr. 720/2008, dupi cum
urmeaza:
1. Punctul P3: “Programul national de oncologie” se completeazd unsprezece noi pozitii, pozitiile 184 -
194:

~ Cabozantinibum DCI cunoscutd - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 820/20.09.2023- includere

neconditionati

~ Durvalumabum DCI cunoscuti - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1054/27.11.2023 - includere
neconditionata

~ Glofitamabum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1017/15.11.2023 - includere
neconditionati

— Tebentafuspum DCI noud - Decizia Pregedintelui ANMDMR nr. 1110/06.12.2023 - includere
neconditionati

— Epcoritamabum DCI noud - Decizia Pregsedintelui ANMDMR nr. 197/22.02.2024 - includere
neconditionata

— Zanubrutinibum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr 228/07.03.2024 - includere
neconditionatd

~ Talquetamabum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 341/29.03.2024 - includere
neconditionata

— Isatuximabum DCI nouid - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 491/23.05.2024 - includere
neconditionati

— Combinatii (Daunorubicinum+Cytarabinum) DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr.
687/25.06.2024 - includere neconditionati

— Imunoglobulina uman normald DCI cunoscutd — in urma solicitarii Comisiei de Hematologie nr.
AR 6241/AP 418/REG1/8309/DGAM1931/15.07.2024 - considerdnd c& indicatia prevazuti in RCP
se regaseste in circumstange clinice la cel putin 2 patologii hematologice maligne, respectiv mielom
multiplu si leucemie limfocitar cronica.

— Relugolixum DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1102/30.09.2024 - includere
neconditionati

2. P6: "Programul national de diagnostic §i tratament pentru boli rare §i sepsis sever” , subpunctul P6.9:
Boala Pompe se completeazd cu o noud pozitie, pozitia 2:

~ Avalglucosidasum Alpha DCI nou# - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 606/12.06.2024 -
includere neconditionati




3. punctul P6: ,,Programul nafional de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul
P6.22: Angioedem ereditar se completeazi cu o noud pozitie, pozitia 5:

— Berotralstatum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr.175/15.02.2024 - includere

neconditionati;

Alte modificari efectuate:

Addugarea concentratiei 10 mg aferentd Rivaroxabanum pozitia 221, sublista B (includere
conditionatd), urmare a Deciziei de adiugare nr. 729/22.08.2023 emisa de ANMDMR, ce a fost
inclus# in procesul de reluare a negocierii in vederea incheierii unui nou contract cost volum
aferent perioadei 2024-2025.

Modificarea denumirilor Baricitinib, Tofacitinib, Golimumab prin adaugarea terminatiei ,.um” in
acord cu Nomenclatorul medicamentelor de uz uman postat pe site-ul ANMDMR si actualizat in
data de 04.10.2024.

Modificarea pozitiei 16 din sublista C1 subpunctul G1 ,Insuficienta cardiaca cronica (clasa III sau
IV NYHAY)” aferentd Combinatii (Sacubitrilum + Valsartanum) prin eliminarea adnotdrii specifice
contractelor cost-volum ca urmare a reevaluiirii medicamentului conform solicitirii detindtorului
autorizatei de punere pe piati §i obfinerea punctajului de includere neconditionatd, Decizia
Presedintelui ANMDMR nr. 420/29.04.2924.

Abrogarea pozitiei 14 din sublista C1, subpunctul G4 ,Ciroza hepaticd” si a pozitiei 18 de la
subpunctul G7, ,,Ciroza hepatici”,, ca urmare a neincheierii contractului cost-volum-rezultat.
Modificarea pozitiei 4 aferenti DCI Ustekinumabum din sublista C1 punctul G31 Imunosupresoare
selective, subpunctul G31a ,,Boald cronic# inflamatorie intestinald si sindrom de intestin scurt”, ca
urmare a Deciziilor Presedintelui ANMDMR nr. 576/06.06.2024 si 583/06.06.2024.

Modificarea tiltului punctului G31h ,Afectiuni pulmonare cronice” in »G31h: Boli pulmonare
cronice §i rinosinuzitd cronicid”, ca urmare a introducerii DCI Dupilumabum cu extindere de
indicatie in rinosinuzita cronicd, Decizia presedintelui ANMDMR nr 854/02.10.2023 - includere
neconditionati.

Modificarea alineatului 2 din Nota de subsol a sectiunii C1 a sublistei C, referitoare 1a DCI
Combinatii (Sacubitrilum + Valsartanum) ”Medicametul corespunzitor pozifiei 16 de la punctu]
GI se adreseazi pacientilor adulti cu insuficientd cardiaca cronicd, clasa NYHA I-III, prin
individualizarea claselor NYHA, Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 420/29.04.2024.
Modificarea pozitiei 1 din sublista C2 punctul P11: Programul national de sinitate mintals,
subpunctul P11.2: , Tulburare depresivi majori”, ca urmare a reevaludrii DCI Esketaminum si
obfinerea punctajului de includere neconditionaty, Decizia Pregedintelui ANMDMR nr.
686/25.06.2024.

In considerarea faptului ci:

medicamentele incluse in proiectul de act normativ vor putea fi prescrise in sistemul de asigurari
sociale de sénatate in baza protocoalelor terapeutice si, dupd caz, in baza formularelor specifice,
pentru 7 DCl-uri dintre medicamentele incluse neconditionat in proiectul de act normativ ce vor
putea fi prescrise in sistemul de asigurari sociale de sénatate, conform rapoartelor de evaluare,
impactul asupra bugetului FNUASS este negativ, pentru DCl-urile pentru care s-a eliminat
adnotarea specificd contractelor cost volum, nu va exista impact bugetar In conditiile in care
acestea sunt deja rambursate din bugetul FNUASS iar pentru DCI-ul inclus conditionat nu va
exista impact bugetar pe contractul cost volum aferent perioadei 2024-2025

pentru 13 DCl-uri - medicamente orfane sau care se adreseazi stadiilor evolutive ale unor patologii
fard alternativd terapeutici in Listd - incluse neconditionat, cu impact bugetar asupra bugetului
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FNUASS, in anul 2024 nu au fost estimate sume necesare decontirii acestora,
¢ pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare a fi efectuate modificiri si completari in

PIAS, ale regulilor de validare la prescrierea si eliberarea medicamentelor, generate de existenta

aceluiasi medicament (DCI) inclus neconditionat,
este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect si aibd aplicabilitate incepand cu data de
I martie 2025 pentru medicamentele incluse neconditionat cu impact bugetar negativ/neutru precum si
pentru medicamentele incluse conditionat, respectiv incepind cu data de 1 Aprilie 2025 pentru
medicamentele cu impact bugetar.

2.3 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierca generald a beneficiilor i costurilor estimate ca urmare a intririi in vigoare a actului

normativ

Impactul bugetar

e Pentru DCI Somapacitanum ~ indicat pentu ,,substitutia hormonului de crestere (HC) endogen la copii
cu vdrsta de 3 ani §i peste, la adolescenfi cu insuficientd de crestere din cauza deficitului de hormon
de crestere (copii si adolescenti cu DHC) si la adulfi cu deficit de hormon de crestere (adulti cu
DHC)” - costul terapiei cu 90% compensare pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt
este de 27.231,768 lei, iar populatia eligibila maximala estimati este de 885 pacienti. Medicamentul
este orfan.

¢ Pentru DCI Combinafii (Sacubitrilum + Valsartanum) indicat ,Ja pacienfii adulfi cu insuficientd
cardiacd cronicd clasa Il sau IIl NYHA cu fracfie de ejectie < 35% care rdmdn simptomatici sub
tratament cu IECA sau sartan” - costul medicamentului pentru un pacient pentru 12 luni de tratament
neintrerupt este de 7.635,8 lei, iar populatia eligibild maximald estimati, care a stat la baza incheierii
contractului cost-volum este de 107.604 pacienti. Medicamentul se adreseazi unei afectiuni pentru care
este singura alternativi terapeutica. Pentru acest medicament nu va exista impact bugetar, in conditiile
in care acesta este deja rambursat din bugetul FNUASS.

o Pentru DCI Fenfluraminum indicat in ,,tratamentul crizelor convulsive din sindromul Dravet ca terapie
asociatd la alte medicamente antiepileptice la pacientii cu vérsta de 2 ani si peste” -
costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 101.682,08 lei, iar
populatia eligibilda maximald estimatd este de 70 pacienti. Medicamentul este orfan. Costul terapiei, cu
preturile din CANAMED actualizat la data de 18.07.2024: 103.700,79 lei.

e Pentru DCI Efgartigimodum Alfa indicat ,,ca terapie addugatd la terapia standard la pacientii adulji
cu Miastenia gravis generalizatd (gMG) cu anticorpi anti-receptor acetilcolind (AChR)”- costul
terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este 2.551.713 lei, iar populatia
eligibild maximala estimati este de 70 pacienti. Medicamentul este orfan.

e Pentru DCI Acidum Carglumicum indicat ,,pentru tratamentul: hiperamoniemiei datorate acidemiei
izovalerianice; hiperamoniemiei datorate acidemiei metilmalonice; hiperamoniemiei datorate
acidemiei propionice”, respectiv pentru ,,tratamentul hiperamoniemiei datorate deficitului primar de
N-acetilglutamat sintetazd” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt
pentru ambele indicatii este de aproximativ 1.768.066,38 lei, iar populaia eligibild maximala estimati
este de 50 pacienti. Medicamentul se adreseaza unor afectiuni incadrate in categoria bolilor rare, pentru
care este singura alternativa terapeutica, in ambele situatii.
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e Pentru DCI Finerenona indicat ,,pentru tratamentul bolii renale cronice (cu albuminurie) asociate cu
diabetul zaharat de tip 2 la adulfi” - costul terapiei cu finerenoni de concentrafie 10 mg pentru un
pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 8.395 lei, respectiv costul terapiei cu finerenona
de concentratie 20 mg pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 4.197,5 lei, iar
populatia eligibildi maximali estimati este de 43.376 pacienti. Medicamentul se adreseazi unei
afectiuni pentru care este singura alternativi terapeutic.

¢ Pentru DCI Ustekinumabum (concentratiile 130 mg si 90 mg) indicat: ,,in tratamentul pacientilor
adulfi cu forme moderate pdnd la severe de colitd ulcerativi activd, care au avut un rdspuns
inadecval, au incetat s& mai rdspundd la Iratament sau au dezvoliat intolerantd fie la tratamentele
conventionale, fie la tratamentele biologice, fie au contraindicafii medicale la acesie terapii” respectiv
»in tratamentul pacienfilor adulfi cu boald Crohn activd, moderatdi pand la severd, care au avut un
rdspuns necorespunzdtor, au incetal sd mai rdspundd sau au dezvoltat intolerantd fie la tratamentele
conventionale, fie la antagonisti TNFo, sau aceste tratamente le sunt contraindicate din punct de
vedere medical” - la momentul emiterii Deciziei de includere neconditionatd in Lista, pentru ambele
indicatii, costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul ales din Listd, respectiv medicamentul
genereaza economii de 6,31 % fafd de comparator, per pacient, pe baza dozelor recomandate conform
RCP, determinind un impact bugetar negativ.

* Pentru DCI Filgotinibum indicat in: ,,fratamentul pacienfilor adulti cu colitd ulcerativid activi
moderatd pdnd la severd, care au prezenlal un rdspuns inadecvat, au pierdut rdspunsul sau nu au
tolerat terapia conventionald, repectiv un agent biologic”- la momentul emiterii Deciziei de includere
necondifionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul ales din Listd, respectiv
medicamentul genereaza mai mult de 5% economii fafd de comparator, per pacient, pe durata de timp
utilizatd pentru efectuarea calculului, determinand un impact bugetar negativ.

* Pentru DCI Upadacitinibum indicat in ” tratamentul dermatitei atopice moderate pdnd la severe la
adulfi si adolescenfi cu vérsta de 12 ani §i peste, care sunt candidafi pentru terapie sistemicd”,
procesul de renegociere a contractului cost —volum ce a intrat in vigoare la data de 01.05.2024 s-a
derulat fara modificarea elementelor care au stat la baza negocierii si incheierii acestuia, respectiv in
cadrul aceluiagi numdr al pacientilor eligibli, al numarului maxim estimat de pacienti ce vor fi tratati pe
perioada de derulare a contractului din pacientii eligibili si a num&rului maxim estimat de unitati
terapeutice aferente acestora, ajustat astfel incat si permitd si introducerea concentratiei de 30 mg,
astfel Incat nu va exista impact bugetar generat de includerca conditionatd in Listd pentru noua
indicatie.

¢ Pentru DCI Tezepelumabum indicat ,, ca terapie addugatd de intrefinere la adultii si adolescentii cu
vdrsta de 12 ani §i peste, cu astm brongic sever care este inadecvat controlat prin administrarea unor
doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat ca tratament de intrefinere”,
restrictionatd pentru categoria de pacienti care au prezentat 3 sau mai multe exacerbiri ale astmului
bronsic in anul anterior, sau care urmeazi tratament de intrefinere cu corticosteroizi administrati pe
cale orald - 1a momentul emiterii Deciziei de includere neconditionatd in Lista, costul/pacient/an este
mai mic fata de comparatorul ales din Listd, respectiv medicamentul genereazi intre 5% economii si
péand la 3% costuri, determinand un impact bugetar neutru,

* Pentru DCI Cabozantinibum indicat ,ca monoterapie pentru fratamentul pacienfilor adulli cu
carcinom tiroidian diferentiat (CTD) avansat local sau metastazat, refractari sau neeligibili la terapia
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cu iod radioactiv (IRA), care au prezentat progresie in cursul sau dupd terapiile sistemice adminisirate
anterior” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este 291.499,95 lei,
iar populatia eligibild maximald estimatd este de 564 pacienti. Medicamentul se adreseazi unor
afectiuni incadrate in categoria bolilor rare, pentru care este singura alternativd terapeuticd. Costul
terapiei cu preturile din CANAMED actualizat la data de 18.07.2024: 248.024,67 lei.

e Pentru DCI Durvalumabum - , administrat concomitent cu gemcitabind si cisplatind este indicat in
tratamentul de primd linie pentru pacienfi adulfi cu carcinom de tract biliar (biliary tract cancer,
BTC) nerezecabil sau in stadiu metastazat” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de
tratament neintrerupt este de 451.290,6 lei, iar populatia eligibilda maximald estimati este de 875
pacienti. Medicamentul se adreseaz unor afectiuni incadrate in categoria bolilor rare, pentru care este
singura alternativa terapeuticd. Costul terapiei cu preturile din CANAMED actualizat la data de
18.07.2024: 420.943,05 lei.

e Pentru DCI Glofitamabum - indicat pentru ,, tratamentul pacientilor adulfi cu limfom difuz cu celule B
mari (diffuse large B-cell lymphoma, DLBCL) recidivat sau refractar dupd doud sau mai multe linii de
terapie sistemicd” - costul terapiei pentru un pacient pentru maxim 12 cicluri de tratament (Fiecare
ciclu are 21 de zile) este de 609135,6 lei, iar populatia eligibild maximala estimati este de 40 pacienti.
Medicamentul este orfan.

o Pentru DCI Tebentafuspum - indicat ,, ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu rezultat
pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau metastatic” -
costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 3.792.840,06 lei, iar
populatia eligibild maximald estimat3 este de 25 pacienti. Medicamentul este orfan. Costul terapiei cu
preturile din CANAMED actualizat la data de 18.07.2024: 3.869.018, 02 lei.

e Pentru DCI Epcoritamabum - indicat ,,ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulfi cu limfom
difuz cu celuld mare B (DLBCL), recidivat sau refractar, dupd doud sau mai mulle linii de terapie
sistemicd” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de
634.660,02 lei, iar populatia eligibila maximala estimati este de 40 pacienti. Medicamentul este orfan.

e Pentru DCI Zanubrutinibum - indicat ,,ca monoterapie este indicat pentru tratamentul pacienfilor
adulfi cu leucemie limfocitard cronicd (LLC), care: nu au fost tratai anterior, nu prezintd mutatii si nu
sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie, sau nu au fost tratafi anterior §i prezintd delefia 17p sau
mutafia TP53, sau au LLC recidivantd sau refractard” - la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionatd in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul ales din Lista, respectiv
medicamentul genereaza economii Tntre 5,1 i 11,22 % fatd de cei doi comparatori, anual, per pacient,
pe baza dozelor recomandate conform RCP, determinidnd un impact bugetar negativ.

e Pentru DCI Talquetamabum — indicat ca ,,monoterapie in tratamentul pacienfilor adulti cu mielom
multiplu recidivat si refractar, cdrora li s-au administrat cel putin 3 terapii anterioare, inclusiv un
agent imunomodulator, un inhibitor de proteazom §i un anticorp anti-CD38 §i care au inregistrat
progresia bolii sub ultima schemd terapeuticd”- costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de
tratament neintrerupt este de 1.491.786,94 lei, iar populatia eligibild maximald estimatd este de 50
pacienti. Medicamentul este orfan.

¢ Pentru DCI Isatuximabum - indicat ,,in asociere cu pomalidomidd §i dexametazond, pentru tratamentul
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pacienfilor adulfi cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au beneficiat de minim doud
Iratamente anterioare, inclusiv lenalidomidd §i un inhibitor de proteazom si care au demonstrat
progresia bolii sub ultimul tratament administrat” - la momentul emiterii Deciziei de includere
neconditionata in Listd, costul/pacient/an este mai mic fati de comparatoru] ales din Listd, respectiv
medicamentul genereazi economii intre 5,19% si 5,16 % fatd de comparator, per pacient, pe baza
dozelor recomandate conform RCP, determinand un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Combinatii (Daunorubicinum+Cytarabinum) - indicat pentru |, fratamentul adulfilor cu
leucemie mieloidd acutd asociatd cu terapia (t-LMA) nou-diagnosticatd sau cu LMA cu modificiri
asociate mielodisplaziei (LMA-MAM)”- costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament
nefntrerupt este de 465.742,80 lei, iar populatia eligibild maximald estimati este de 70 pacienti.
Medicamentul este orfan.

Pentru DCI Relugolixum - indicat “pentru tratamentul pacienfilor adulti cu cancer de prostatd avansat
sensibil la hormoni” - la momentul emiterii Deciziei de includere neconditionatd in Lista,
costul/pacient/an este mai mic fatd de comparatorul ales din Listd, respectiv medicamentul genereazi
mai mult de 5% economii fai de comparator, per pacient, pe durata de timp utilizatd pentru efectuarea
calculului, determinand un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Avalglucosidasum Alpha - indicat ,, pentru tratamentul de substitufie enzimaticd pe termen
lung la pacientii cu boald Pompe (deficit de a-glucozidazd acidd)” - la momentul emiterii Deciziei de
includere neconditionatd in Listd, costul/pacient/an este mai mic fatd de comparatorul ales din Lista,
respectiv medicamentul genereazi mai mult de 5% economii fajd de comparator, per pacient, pe durata
de timp de 1 an utilizatd pentru efectuarea calculului, determinind un impact bugetar negativ.

Pentru DCI Imunoglobulind umand normali - indicat pentru “Terapie de substitufie la adulfi,
adolescenti si copii (0-18 ani) in Imunodeficienfe secundare (IDS) la pacientii care suferd de infectii
grave sau recurente, cu tratament antimicrobian ineficient si, fie cu insuficientd confirmatd de
anticorpi specifici (PSAF)¥, fie cu un nivel de IgG seric de < 4 g/1” costul terapiei pentru un pacient
pentru 12 luni de tratament neintrerupt este 119.835,97 lei, iar populatia eligibild maximald estimati
este de 500. Medicamentul se adreseazi unor afectiuni fncadrate in categoria bolilor rare, pentru care
este singura alternativa terapeutici.

Pentru DCI Berotralstatum - indicat ,pentru prevenirea de rutind a episoadelor recurente de
angioedem ereditar (AEE) la pacienyi adulfi 5i adolescenti cu vdrsta de 12 ani si peste” - la momentul
emiterii Deciziei de includere necondifionats in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de
comparatorul ales din Listd, respectiv medicamentul genereazd mai mult de 5% economii fata de
comparator, per pacient, pe durata de timp utilizati pentru efectuarea calculului, determinand un impact
bugetar negativ.

Pentru DCl-urile incluse neconditionat, orfane (8 DCI), ce se adreseazi stadiilor evolutive ale unor
patologii fird alternativa terapeutica in Listd (5 DCI), impactul bugetar va fi pozitiv.

Pentru perioada martie-decembrie 2025, impactul bugetar maximal al celor 13 medicamente poate fi de
181.094,68mii lei, dar o analizi reald a impactului bugetar poate fi efectuata dupa cel putin 6 luni de
implementare a noii liste.

Pentru 7 dintre DCl-urile noi incluse neconditionat in Listd (la momentul emiterii Deciziilor de includere
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neconditionatd in Listd, costul/pacient/an este mai mic sau egal fati de comparator), determinand un
impact bugetar negativ sau neutru.

Medicamentele puse pe piatd in Roménia au fost deja supuse procedurii de corectie a preturilor cu intrare
in vigoare Incepand cu data de 01.01.2025. Intrarea in vigoare a corectiilor anuale de prefuri genereazi
schimbari ale comportamentului de prescriere, eliberare §i de asigurare pe piati a medicamentelor,
schimbéri care sunt greu de previzionat si de estimat din punct de vedere al impactului bugetar.

In anul 2025 expira exclusivitatea datelor pentru o serie de medicamente inovative, iar intrarea in
rambursare a medicamentelor generice/biosimilare, cu niveluri de pref mai mici cu minim 35%/20% fata
de medicamentul inovativ, poate conduce la sciderea cheltuielilor pentru afectiunile carora le se
adreseaza.

Doud dintre medicamentele ce fac obiectul contractelor cost-volum nu mai indeplinesc conditiile de
punere pe piatd, autorizafiile de punere pe piata fiind retrase/suspendate de citre Agentia Europeani a
Medicamentului.

Nu se poate aprecia c va exista o majorare a cheltuielilor bugetului FNUASS generati exclusiv de
includerea neconditionata in rambursare a celor 13 noi medicamente cu impact pozitiv.

CNAS va monitoriza consumul de medicamente cu si fira contributie personald, astfel incat, impactul
maximal estimat de 181,1 milioane lei pentru perioada martie-decembrie 2025 si se incadreze in

propunerile CNAS privind proiectul bugetului FNUASS pe anul 2025.

3.2 Impactul social

Asigurarea accesului echitabil si nediscriminatoriu al populatiei eligibile la medicamente pentru stadii
evolutive ale unor afectiuni, care reprezinta singura alternativa terapeutica potrivit ghidurilor nationale sau
internationale din patologia respectivd sau pentru care nu existi metode de tratament satisficitoare incluse
in Lista care sd conduci la obtinerea i mentinerea unei stiri optime de s&natate.

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

3.4 Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediunlui concurential si domeniul ajutoarelor de stat

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Impact pozitiv

3.6 Impactul asupra mediului fnconjuritor
Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizirii

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

3.9 Alte informatii

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 i venituri

Indicatori | Anul | Urmitorii 4 | Media pe
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curent ani 5 ani

1 2 [3]4]5]s 7

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

(1) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

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

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

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

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

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare
Nu este cazul

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

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmitoarelor documente:
a) fisa financiard previzuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finanele publice, cu modificarile
si completdrile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizati;
b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu obiectivele si
prioritdfile strategice specificate in strategia fiscal-bugetars, cu legea bugetard anuald 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 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Se impune modificarea urmitoarelor acte normative:
- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale previzute in Lista
cuprinzind denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
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asigurafii, cu sau fird contributie personald, pe bazi de prescriptiec medicals, in sistemul de
asigurdiri sociale de sindtate, precum §i denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sindtate, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr, 720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora

- Ordinul CNAS nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectirii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (¥*)1,
(*")1Q si (**)1B in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fird contribufie personald, pe bazi de
prescriptie medicald, In sistemul de asigurdri sociale de sinitate, precum si denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
séndtate, aprobati prin Hotirdrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificirile si completirile
ulterioare, §i a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatici din asigurarile de
sdndtate, cu modificérile si completarile ulterioare.

- Ordinul MS/CNAS nr.1605/875/2014 privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor
comerciale si a preturilor de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de séndtate §i a metodologiei de calcul al acestora, cu modificirile si
completérile ulterioare.

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
asiguri aplicarea unor prevederi de drept UE).

Nu este cazul

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative UE

5.4 Hotirdri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Nu este cazul

5.5 Alte acte normative gsi/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
Nu este cazul

5.6. Alte informatii

Sectiunea 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

6.2 Informatii privind procesul de comsultare cu organizafii neguvernamentale, institute de
cercetare §i alte organisme implicate

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

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 ciitre:

a) Consiliul Legislativ: se solicitd avizul

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social: se soliciti avizul
d) Consiliul Concurentei
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" e) Curtea de Conturi
6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publicii privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii conform prevederilor Legii nr.
52/2003 privind transparenta decizional3 in administratia publics, republicatd, cu modificdrile ulterioare,
7.2 Informarea societdtii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementiirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sinititii si securititii
cetitenilor sau diversititii biologice

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a

Misuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ
8.1 Misurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ
Nu este cazul
8.2 Alte informatii.

Fatd de cele prezentate, a fost promovatd prezenta Hotirdre de Guvern privind modificarea si completarea
anexei la Hotirdrea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind denumirile comune
internajionale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asigurafii, cu sau fird contributie
personal, pe bazi de prescriptie medicald, In sistemul de asiguriri sociale de sinitate, precum si denumirile
comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sdndtate, pe care va rugim si o aprobati.

Ministrul sAnatatii Presedintele Casei Nationale

Alexapfind RAFIEA

Avizam:

Viceprim-ministra
Marian NEACSU

\Viceprim-ministru, Ministrul finantelor,

Tanczos BARNA

Ministrul justitiei,
Radu MARINESCU
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Separat de cele de mai sus, recomandam ca la art.ll trimiterile sa se faca la
prevederile din cuprinsul ,,art.1”.

Cu deosebitd consideratie,
Viceprim - ministru, ministrul finantelor

TANCZOS Basrd



