NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Hotarare de Guvern privind 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 bazd de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri
sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate

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 sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

Prin Sentinta Civila nr. 300/2024 pronuntata de Curtea de Apel Timisoara in dosarul nr. 4354/30/2023
rimasa definitivd urmare a Deciziei Civile nr 5736/04.12.2024, pronuntati de Inalta Curte de Casatie si
Justitie - Sectia de Contencios Administrativ si Fiscal, Instanta a dispus obligativitatea parcurgerii
procedurii Tn vederea includerii pe Lista C1 de medicamente compensate 100% la clasa G11-Epilepsie a
medicamentului Epidyolex pentru indicatia terapeutica sindromul Dravet si Sindromul Lennox-Gastaut la
copii, in asociere cu clobazam.

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr.
1356/2023 pentru aprobarea criteriilor §i 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 in/din
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sdnatate, precum §i denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, Autoritatea competenta ce
implementeazd mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea ludrii deciziei si propune
Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotardre a Guvernului, in conditiile legii, este Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationala competenta in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale a derulat procesul de
evaluare a medicamentelor pentru care detinatorii autorizatiei de punere pe piata au depus dosare, conform
prevederilor Ordinului ministrului sdnatatii nr. 861/2014, a afisat pe site-ul propriu, In spatiul rezervat
evaluarii tehnologiilor medicale, lista solicitarilor depuse, in ordinea inregistrarii 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
neconditionatd, decizie de includere conditionatd de incheierea contractelor cost-volum/cost-volum-
rezultat sau decizie de neincludere in Lista.




Contractele cost-volum reprezinta mecanisme de facilitare a accesului la medicamente prin care, in
conditii de sustenabilitate financiara si predictibilitate a costurilor din sistemul de sanatate, detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméane, precum si
reprezentantii legali ai detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice romane, se angajeaza sd sustind tratamentul cu medicamentele incluse 1n lista de
medicamente prin plata unei contributii trimestriale, pentru o anumita categorie de pacienti si pentru o
anumita perioada de timp.

Contractele cost-volum intra in vigoare la data prevazutd in hotararea Guvernului prin care a fost introdus
medicamentul in Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, sau la data de 1 a lunii
urmatoare celei in care prin Hotarare a Guvernului a fost introdus medicamentul in Lista in situatia in care
in aceasta nu este prevazut un termen de intrare in vigoare si sunt valabile pana la implinirea termenului de
12 luni calculat Tncepand cu luna in care s-a eliberat prima prescriptie medicald cu medicamentul ce face
obiectul respectivului contract.

Pe cale de consecintd, pentru ca aceste contracte, prin care se faciliteazd accesul la medicamentele cu
decizie de includere conditionatd, sa producad efecte, respectiv medicamentele sa poatd fi prescrise,
eliberate si rambursate in sistemul de asigurdri sociale de sanatate pacientilor eligibili, este imperios
necesar includerea acestora in Lista.

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

— Declansarea procedurii de infringement de catre Comisia Europeana ca urmare a nerespectarii de
catre Roméania a termenului prevazut de art.6 din Directiva Consiliului 89/105/CEE din 21
decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare a sistemelor nationale
de asigurari de sdnatate, in conditiile in care, In proiectul de act normativ se regaseste un
medicament cu Decizie de includere in Lista, care nca nu este rambursat din bugetul FNUASS.

— Declansarea ,,procedurii” ordonantelor presedintiale prin care instantele de judecata obligd CNAS
sa acorde asiguratilor, in regim de compensare 100% din bugetul FNUASS, medicamente pentru
care au fost emise de catre ANMDMR decizii de includere in Lista, caz in care, utilizarca
bugetului FNUASS nu se realizeaza in conditii de eficienta si rentabilitate, si nu exista certitudinea
ca, pacientii care beneficiaza de medicamente pe calea ordonantelor presedintiale ar fi indeplinit
criteriile de eligibilitate pentru includerea in tratament.

— Agravarea starii de sdnatate 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 pana la decesul acestora, cu
consecinte asupra principalilor indicatori de mortalitate si morbiditate din domeniul sanitar, dar si
cu cresterea cheltuielilor din FNUASS pe alte domenii de asistentd medicald (asistenta
spitaliceasca, dispozitive medicale, servicii medicale acordate in cadrul PNS curative, etc.)

— Aplicarea unei amenzi in suma de 20% din salariul minim brut pe economie pe zi de intarziere
catre CNAS, ANMDMR, MS si Guvernului Romaniei incepand cu data de 04.01.2025 pentru
neexecutarea obligatiei stabilite de instantd prin Sentinta Civild nr. 300/2024 pronuntata de Curtea
de Apel Timisoara in dosarul nr. 4354/30/2023, ramasa definitiva la data de 04.12.2024.

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

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 a fost introdus un DCI nou, nelistat pana in prezent Tn HG nr.
720/2008.

A fost efectuata urmatoarea completare:

e SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, Sectiunea CI1 “DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare
100% din pretul de referinta”

Punctul G11 ,,Epilepsie” se completeaza cu o noua pozitie, pozitia 14:

— Cannabidiolum DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 260/12.03.2024 si
262/12.03.2024 - includere conditionata si a incheierii contractului cost-volum nr. VH
2635/28.04.2025 ca urmare a dispozitiilor instantei de judecata, respectiv Sentinta Civila nr.
300/2024 pronuntata de Curtea de Apel Timisoara in dosarul nr. 4354/30/2023 ramasa
definitiva urmare a Deciziei Civile nr 5736/04.12.2024, pronuntata de Inalta Curte de Casatie
si Justitie - Sectia de Contencios Administrativ si Fiscal.

Tn considerarea faptului ca:
e medicamentul inclus in proiectul de act normativ va putea fi prescris in sistemul de asigurari
sociale de sandtate in baza protocoalelor terapeutice si dupd caz, in baza formularelor specifice,

este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect sa aiba aplicabilitate incepand cu data
de 01 octombrie 2025 .

2.3 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

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

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 respectiva sau pentru care nu exista metode de tratament satisfacatoare incluse
in Lista care sa conduca la obtinerea si mentinerea unei stiri optime de sanatate.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertitilor 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 mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Impact pozitiv

3.6 Impactul asupra mediului inconjuritor




Nu este cazul

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii

Nu este cazul

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile

Nu este cazul

3.9 Alte informatii

Sectiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu

privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii 4 | Media pe
curent ani 5ani
1 2 |3|4]|5]6 7

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

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) contributii de asigurari

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

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

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(11) 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 modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a cidror adoptare atrage majorarea

cheltuielilor bugetare, a urmétoarelor documente:

a) fisa financiara prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform céareia majorarea de cheltuiala respectiva este compatibild cu obiectivele si
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prioritdtile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, 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 urmatoarelor acte normative:

- Ordinul MS/CNAS nr. 564/499/2021 pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind
prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internationale prevazute in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazda de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd 1n cadrul programelor nationale de sadnatate, 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 respectarii
criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1,
(**)1Q si (**)1P 1n Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare
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
sandtate, aprobatd prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare, si a metodologiei de transmitere a acestora in platforma informatica din asigurdrile de
sanatate, cu modificarile si completarile 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
asigura 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 Hotaréri 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

Sectiunea a 6-a
Consultarile 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 consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate

Colegiul Farmacistilor din Romania a fost consultat in temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma n domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare

6.3 Informatii despre consultarile 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 catre:




a) Consiliul Legislativ: se solicita avizul
b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii
c) Consiliul Economic si Social:

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societatii 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 decizionala Tn administratia publica, republicata, cu modificarile ulterioare.

7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii
cetatenilor sau diversitatii biologice

Nu este cazul

Sectiunea a 8-a

Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

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

8.2 Alte informatii.




Fata de cele prezentate, a fost promovata prezenta Hotarare de Guvern privind completarea anexei la
Hotararea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
pe care va rugam sa o aprobati.

Ministrul Sanatatii

Alexandru-Florin ROGOBETE
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Viceprim-ministru
Marian NEACSU

Ministrul Finantelor,
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Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate
Horatiu-Remus MOLDOVAN
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