NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Hotérare de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptiec medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sdnatate

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 sandtatii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare

2.2 Descrierea situatiei actuale

In prezent, in cadrul sistemului de asigurari de sdndatate din Romania, persoanele care detin calitatea de
asigurat pot beneficia de medicamente, cu sau fara contributie personald, din Lista cuprinzand denumirile
comune internationale, pe baza de prescriptie medicala.

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
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 cuprinzind 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 sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
precum si a cailor de atac, astfel cum a fost modificat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 1142/02.10.2025,
autoritatea competentd ce implementeazd mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea ludrii
deciziei §i propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii,
este Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Autoritatea nationala competentd in domeniul evaluarii tehnologiilor medicale a derulat procesul de evaluare
a medicamentelor pentru care detindtorii autorizatiei de punere pe piatd au depus dosare, conform
prevederilor Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, a afisat pe site-ul propriu, in spatiul rezervat
evaludrii tehnologiilor medicale, lista solicitdrilor 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.




Pentru deciziile de includere neconditionata in Lista emise de presedintele ANMDMR in perioada ianuarie
2026 — martie 2026, un medicament introdus in Listd are un impact bugetar negativ, incadrandu-se in
prevederile art. 7 alin. (1), lit. ¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Neadoptarea proiectului de Hotarare a Guvernului poate atrage dupa sine:

— Declansarea procedurii de infringement de catre Comisia Europeana ca urmare a nerespectarii de catre
Romania 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 sanatate, in conditiile
in care, 1n proiectul de act normativ se regdsesc medicamente cu Decizii de includere in Lista emise
in perioada ianuarie 2026 — martie 2026, care Inca nu sunt rambursate din bugetul FNUASS.

— Crearea unui mediu necompetitiv pe piata farmaceuticd, in conditiile in care, 1 DCI cu decizie de
includere neconditionata 1n Lista inclus in proiectul de act normativ, are alternativa terapeutica in Lista,
adreseaza aceeasi populatie eligibild, iar impactul bugetar este negativ.

— 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 neconditionata in Listd, caz in care, utilizarea
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 stdrii de sdndtate 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 medicala (asistenta spitaliceasca, dispozitive
medicale, servicii medicale acordate in cadrul PNS curative, etc.)

Schimbari preconizate

Avand in vedere prevederile art. 7 alin. (1) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea
criteriilor si 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 beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de
sanatate, precum si a cailor de atac, in termen de 30 de zile de la finalul fiecarui trimestru al anului, la
propunerea ANMDMR, Ministerul Sanatatii elaboreazd proiectul de hotdrare a Guvernului pentru
modificarea si/sau completarea, dupa caz, a Listei, pentru DCI-urile mentionate la alin. (1), si 1l Tnainteaza
spre aprobare Guvernului.

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 a fost introdus un DCI pentru o alta indicatie decat cea pentru
care este listat in prezent Tn HG nr. 720/2008.

Au fost efectuate urmatoarele completari:




SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,.DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referintd”, punctul G25 ,,Boala cronica de rinichi - faza predializd” dupa pozitia 17 se introduce o noua
pozitie, pozitia 18:

e EMPAGLIFLOZINUM, DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 134/02.02.2026 de
includere neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din
Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Alte modificari efectuate:

e modificarea pozitiilor 14 si 147 din SUBLISTA A ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii In tratamentul ambulatoriu n regim de compensare 90% din preful de
referinta”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

e modificarea pozitiilor 18, 21, 168, 169 din SUBLISTA B ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din pretul de
referinta”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

e modificarea pozitiei 19 de la punctul G1 ,,Insuficienta cardiaca cronica (clasa III sau IV NYHA)”
din SUBLISTA C,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA CI1 ,.DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referintd”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

e modificarea pozitiei 25 de la punctul G10 ,,Medicamente de suport pentru afectiuni oncologice,
hematologice si pentru terapia durerii” din SUBLISTA C,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor
de care beneficiaza asigurafii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,.DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor
grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”, prin actualizarea denumirii
comune internationale si a codului ATC;

e modificarea pozitiei 11 de la punctul G11 ,,Epilepsie” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA ClI
,»DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii In tratamentul ambulatoriu
al unor grupe de boli In regim de compensare 100% din pretul de referintd”, prin actualizarea
denumirii comune internationale;

e modificarea pozitiei 19 de la punctul G12 ,,Boala Parkinson si alte afectiuni neurologice” din
SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referintd”, prin actualizarea denumirii comune internationale;




modificarea pozitiei 5 de la punctul GI3 ,Miastenia gravis” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii In regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,.DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 5 de la punctul G17 ,,Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic,
sclerodermie, poli/dermatomiozitd, vasculite sistemice)” din SUBLISTA C ,,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea codului ATC si modificarea pozitiei 10 de la acelasi punct, prin actualizarea
denumirii comune internationale;

modificarea pozitiei 6 de la punctul G18 ,,Poliartrita reumatoida, artropatia psoriazica, psoriazis
cronic sever, artrita juvenild, boala Still, uveita si hidradenita supurativd” din SUBLISTA C ,,DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea codului ATC;

modificarea notei de subsol de la punctul G18 ,,Poliartrita reumatoida, artropatia psoriazica, psoriazis
cronic sever, artrita juvenild, boala Still, uveita si hidradenita supurativd” din SUBLISTA C ,,DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii In regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,.DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”
cu completarea faptului cd tratamentul se initiaza si de medicul din specialitatea oftalmologie;

modificarea pozitiillor 16, 19, 21, 27 de la punctul G22 ,Boli endocrine §i metabolice” din
SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referintd”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

modificarea pozitiei 17 de la punctul G25 ,,Boala cronica de rinichi - faza predializd” din SUBLISTA
C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare
100%”, SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de
referintd”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

modificarea pozitiei 7 de la punctul G31a ,,Boala cronicd inflamatorie intestinald i sindrom de
intestin scurt” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,DCIl-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in
regim de compensare 100% din pretul de referintd” prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 9 de la punctul G31b ,,Poliartrita reumatoidd” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
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SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea denumirii comune internationale si a codului ATC si modificarea pozitiei 11 de la
acelasi punct, prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 10 de la punctul G31c ,,Artropatia psoriazica” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA CI1 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 8 de la punctul G31d ,,Spondiloartrita axiala” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 5 de la punctul G3le ,Artrita juvenild” din SUBLISTA C ,,.DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C1 ,,.DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100% din pretul de referinta”,
prin actualizarea denumirii comune internationale;

modificarea pozitiilor 2 si 4 de la punctul G31g ,,.Dermatita atopica si alte afectiuni dermatologice
rare” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,,.DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli in regim de compensare 100%
din pretul de referintd”, prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiilor 77, 112, 160, 210 de la punctul P3 ,,Programul national de oncologie” din
SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi In programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea denumirii comune internationale; modificarea pozitiilor
87,99, 101,102, 113, 114, 115, 128, 130, 135, 141, 142, 144, 153, 156, 157, 162 de la acelasi punct
prin actualizarea codului ATC si modificarea pozitiei 104 prin actualizarea denumirii comune
internationale si a codului ATC;

modificarea pozitiilor 4, 6, 7, 13, 15 de la punctul P4 ,,Programul national de boli neurologice,
Subprogramul de tratament al sclerozei multiple” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2
,DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi in programele
nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea
codului ATC;

eliminarea adnotarii specifice contractelor cost-volum () pentru medicamentul cu DCI Dimethyl
fumarate aferent pozitiei 11 de la punctul P4 ,,Programul national de boli neurologice, Subprogramul




de tratament al sclerozei multiple” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de
sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, in conformitate cu Decizia
Presedintelui ANMDMR nr. 700/05.06.2025 de includere neconditionata, ca urmare a incadrarii in
criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu
modificarile si completarile ulterioare;

modificarea pozitiei 37 de la punctul P5 ,Programul national de diabet zaharat, Tratamentul
medicamentos al bolnavilor cu diabet zaharat” din SUBLISTA C ,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2
,»DClI-uri corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi In programele
nationale de sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu §i spitalicesc”, prin actualizarea
denumirii comune internationale;

modificarea pozitiei 2 de la subpunctul P6.20 -Fibroza pulmonard idiopatica”, punctul P6
»Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” din SUBLISTA C
,DClI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare
100%”, SECTIUNEA C2 ,,.DClI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii
inclusi in programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”,
prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 7 de la subpunctul P6.27 ,Boli rare - medicamente incluse conditionat la
punctul”, punctul P6 ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”
din SUBLISTA C,,DClI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCl-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea denumirii comune internationale si a codului ATC;

modificarea pozitiei 1 de la subpunctul P6.28 ,,Limfangioleiomiomatoza”, punctul P6 ,,Programul
national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin
actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 1 de la subpunctul P6.29 , Lipofuscinoza Ceroida TIP2 (Deficit de tripeptidil
peptidaza - TPP1)”, punctul P6 ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si
sepsis sever” din SUBLISTA C ,,.DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sanatate cu scop
curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea denumirii comune internationale;

modificarea pozitiilor 1 si 2 de la subpunctul P6.30 ,,Sindrom hemolitic uremic atipic (SHU.) si
hemoglobinurie paroxistici nocturnid (HPN)””, punctul P6 , Programul national de diagnostic si
tratament pentru boli rare si sepsis sever” din SUBLISTA C ,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiazad asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2
,DClI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi In programele
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nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea
codului ATC;

modificarea pozitiilor 43 si 45 de la subpunctul P9.1 ,, Transplant medular”, P9 ,,Programul national
de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umand” din SUBLISTA C ,,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin
actualizarea denumirii comune internationale si modificarea pozitiei 39 de la acelasi subpunct prin
actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 20 de la subpunctul P9.3 , Transplant hepatic”’, P9 , Programul national de
transplant de organe, tesuturi si celule de origine umand” din SUBLISTA C ,DCI-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in regim de compensare 100%”,
SECTIUNEA C2 ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin
actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 27 de la subpunctul P9.4 , Transplant renal, transplant combinat de rinichi si
pancreas”, P9 ,,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de origine umand” din
SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCI-uri corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sandtate cu scop curativ in tratamentul
ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 14 de la subpunctul P9.7 ,,Tratamentul starii posttransplant in ambulatoriu al
pacientilor transplantati”, P9 ,,Programul national de transplant de organe, tesuturi si celule de
origine umana” din SUBLISTA C ,,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2 ,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in programele nationale de sandtate cu scop

curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea codului ATC;

modificarea pozitiei 19 de la punctul P10 ,,Programul national de supleere a functiei renale la
bolnavii cu insuficientd renald cronicd” din SUBLISTA C ,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”, SECTIUNEA C2
,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii inclusi In programele
nationale de sdnatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si spitalicesc”, prin actualizarea
denumirii comune internationale;

abrogarea pozitiet 109 aferentda DCI Cinolazepamum din SECTIUNEA C3 ,DCl-uri
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza copiii pand la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de
ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti, daca nu realizeaza venituri, precum si gravide si lehuze, n
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 100% din pretul de referinta”, SUBLISTA C ,,DCI-
uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de compensare 100%”,
in conformitate cu Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 314/24.03.2023 de excludere din Lista, ca
urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. f) din Ordinul ministrului sanatatii nr.
861/2014, cu modificarile si completdrile ulterioare;




In considerarea faptului ca:
e medicamentul iclus neconditionat in proiectul de act normativ va putea fi prescrise in sistemul de
asigurdri sociale de sandatate in baza protocolului terapeutic,
e pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare a fi efectuate modificari si completari in
PIAS,
este imperios necesar ca masurile cuprinse in acest proiect sa aiba aplicabilitate Incepand cu data de 1 iunie
2026.

2.3 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

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

Impactul bugetar

e Pentru DCI EMPAGLIFLOZINUM - indicat in ,,tratamentul adultilor cu boala renala cronica” inclus

la punctul G25 din Sublista C, Sectiunea C1, la data elaborarii proiectului costurile terapiei per
pacient/an sunt mai mici fatd de ale comparatorului folosit in raportul de evaluare elaborat de
a Incheia un protocol cu Casa Nationald de Asigurari de Sdnatate pentru cofinantarea tratamentului
aferent acestei indicatii, rezultand un impact bugetar negativ.
Astfel, in conformitate cu prevederile art. 220 alin. (2) si art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, in vederea asigurarii si mentinerii
impactului bugetar negativ de minim -5% asa cum acesta este mentionat in concluziile raportului de
evaluare care a stat la baza emiterii Deciziei Presedintelui ANMDMR nr. 134/02.02.2026, intre
CNAS si reprezentantul legal al detindtorului de APP pentru medicamentul Empagliflozinum
urmeaza a fi Incheiat un protocol pentru cofinantarea tratamentului cu acest medicament.

In concluzie, proiectul de act normativ:
e Nu genereaza impact bugetar suplimentar pentru medicamentul cu includere neconditionata;
e Optimizeazd bugetul alocat CNAS prin introducerea unei alternative terapeutice pentru aceeasi
indicatie fara impact bugetar generat de includerea acesteia in Lista
e Respectd obligatiile legale privind actualizarea trimestriald a Listei, conform Ordinului ministrului
sanatatii nr 861/2014, cu modificarile si completdrile ulterioare

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 existd 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 libertatilor 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 inconjurator
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 5 ani
1 2 [3]4]5]6 7

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

(1) impozit pe profit

(1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) 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

(11) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal

(1) bunuri si servicii

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

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat - minus




b) bugete locale — nu e cazul

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 urmatoarelor documente: Nu e cazul
a) fisa financiara prevazuta la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
si completarile ulterioare, insotita de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform céareia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu obiectivele si
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 beneficiazd asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sadnatate, aprobatd prin Hotdrarea Guvernului nr.
720/2008, si a normelor metodologice privind implementarea acestora

- 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 sanatate si a metodologiei de calcul al acestora, 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 Hotarari 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
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5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaborarii 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 Roméania a fost consultat in temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006
privind reforma In domeniul sdnatatii, republicata, 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 solicitd avizul

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social:se solicita avizul
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 societitii 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 in administratia publica, republicatd, cu modificarile ulterioare.

7.2 Informarea societitii 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.

Fatd de cele prezentate, a fost promovata prezenta Hotarare de Guvern privind modificarea si
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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 personala, 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, pe care va rugam sa o aprobati.

MINISTRUL SANATATIIL, INTERIMAR

Cseke Attila-Zoltan

Avizam favorabil:

VICEPRIM-MINISTRU, INTERIMAR

Oana-Clara Gheorghiu

VICEPRIM-MINISTRU
MINISTRUL JUSTITIEIL INTERIMAR

Marian-Catalin Predoiu

MINISTRUL FINANTELOR

Alexandru Nazare

PRESEDINTELE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE

Horatiu-Remus Moldovan
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