NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Hotéarare de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotdrarea 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 medicala, in sistemul
de asigurdri sociale de sandtate, 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

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

In conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014 astfel cum a fost modificat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 1142/2.10.2025 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 beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cailor de atac, autoritatea competenta ce implementeaza mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale
in vederea ludrii deciziei $i propune Ministerului Sdnatdfii Lista care se aproba prin hotarire a
Guvernului, in conditiile legii, este Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania (ANMDMR).

Prin Sentinta Civila nr. 300/2024 pronuntatd de Curtea de Apel Timisoara in dosarul nr. 4354/30/2023
rimasa definitiva 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.

Prin Decizia civildi nr. 3181/06.06.2025 pronuntati de Inalta Curte de Casatie si Justitie - Sectia de
Contencios Administrativ si Fiscal in dosarul nr. 416/64/2024 ramasa definitiva, Instanta a obligat paratii
Guvernul Romaniei, Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, la includerea in Lista
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cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptic medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sdnatate, aprobatd prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008, in regim de compensare 100%, a
medicamentului Vosoritidum (denumire comerciala Voxzogo), pentru indicatia terapeutica tratamentul
acondroplaziei la pacientii cu varsta de cel putin 2 ani, ale caror epifize nu sunt inchise.

Pe rolul instantelor de judecata sunt 84 de dosare avand ca obiect asigurarea/includerea in Lista a
medicamentului VVosoritidum.

Autoritatea nationald competentd 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 Tncheierea contractelor cost-volum/cost-volum-
rezultat sau decizie de neincludere n Lista.

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

Contractele cost-volum intra in vigoare la data prevazuta 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 personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul
de asigurari sociale de sandtate, 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 medicala cu medicamentul ce face
obiectul respectivului contract.

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

Pentru deciziile de includere neconditionata in Listd emise de presedintele ANMDMR 1in perioada
septembrie 2023 — septembrie 2025, medicamentele introduse in Listd au un impact bugetar negativ,
incadrandu-se in prevederile art. 7 alin. (1) lit. b) si ¢) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu
modificarile si completarile ulterioare. De asemenea, pentru 3 DCI-uri cu decizie de includere
neconditionatd, impactul bugetar este pozitiv; pentru un DCI includerea in actualul proiect de hotarare de
Guvern are la baza Decizia civild nr. 2775/2025 pronuntati la data de 22.05.2025 de Tnalta Curte de
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Casatie si Justitie - Sectia de contencios administrativ si fiscal.

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 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 asigurdri de sandtate, in conditiile in care, in proiectul de act normativ se regasesc medicamente
cu Decizii de includere in Lista emise in perioada septembrie 2023 — iunie 2024, care inca nu sunt
rambursate din bugetul FNUASS.

— Crearea unui mediu necompetitiv pe piata farmaceutica, in conditiile in care, 11 DCI-uri cu decizie
de includere neconditionata in Lista incluse in proiectul de act normativ, au alternativa terapeutica
n Lista, adreseaza aceeasi populatie eligibila, iar impactul bugetar este negativ.

— Declansarea ,,procedurii” ordonantelor presedintiale prin care instantele de judecata obligdi 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 Lista, 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.

— Sentinta civild nr. 210/2024 pronuntatd de Curtea de Apel Oradea - Sectia de contencios
administrativ si fiscal la data de 07.11.2024, in dosarul 358/35/2024 ramasa definitiva, aceasta are
putere executorie, in conditiile prevazute de lege, iar In conformitate cu prevederile art. 906 alin.
(1) — (3) din Codul de procedura civila: (1) Daca in termen de 10 zile de la comunicarea incheierii
de incuviintare a executdrii debitorul nu executa obligatia de a face sau de a nu face, care nu poate
fi indeplinita prin altd persoand, acesta poate fi constrans la indeplinirea ei, prin aplicarea unor
penalitdti, de cétre instanta de executare. (2) Cand obligatia nu este evaluabild in bani, instanta
sesizatd de creditor il poate obliga pe debitor, prin incheiere definitiva data cu citarea partilor, sa
plateasca in favoarea creditorului o penalitate de la 100 lei la 1.000 lei, stabilitd pe zi de intarziere,
pana la executarea obligatiei prevazute in titlul executoriu. (3) Atunci cand obligatia are un obiect
evaluabil in bani, penalitatea prevazutd la alin. (2) poate fi stabilita de instanta intre 0,1% si 1% pe
zi de Intarziere, procentaj calculat din valoarea obiectului obligatiei.”.

— Agravarea starii de sanatate a pacientilor care ar putea beneficia de tratamentul cu medicamentele
propuse a fi incluse Tn 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 Tn cadrul PNS curative, etc.)

Schimbari preconizate

Avéand in vedere prevederile art. II din Ordinul ministrului sanatatii nr. 1142/2.10.2025 privind
modificarea Ordinului 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 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 sandtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sandtate, precum si a
cailor de atac, care prevede ca in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a acestuia, Ministerul
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Sanatatii elaboreaza proiectul de hotarare a Guvernului pentru actualizarea Listei, cu DCI-urile care
indeplinesc conditiile prevazute la art. 7 alin. (1) din Ordinul ministrului sandtdtii nr. 861/2014, cu
modificarile si completarile ulterioare, pentru care au fost emise, anterior intrarii Tn vigoare a acestui
ordin, decizii de includere sau excludere in/din Listd, se modificd si se completeazd Anexa la Hotararea
Guvernului nr. 720/2008.

In Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un numar de 23 DCI noi, nelistate pana in
prezent in HG nr. 720/2008, iar 10 DCI sunt introduse pentru alte indicatii decét cele pentru care sunt
listate Tn prezent in HG nr. 720/2008.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

SUBLISTA A ,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 90% din pretul de referinta” se completeazad cu
patru noi pozitii, pozitiile 156-159:

Fremanezumabum DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 517/29.05.2023 de includere
conditionata, ca urmare a Incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Eptinezumabum DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1193/22.12.2023 de includere
conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sandtétii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Rimegepant DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 919/22.08.2024 de includere
conditionata, ca urmare a Incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sandtétii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Omalizumabum DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1232/22.09.2025 ca urmare
a Incadrarii In criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului ministrului sandtatii nr.
861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

SUBLISTA B SUBLISTA ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 50% din preful de referinta”

Se introduce adnotarea # la pozitiile 145, 221, 226 si 230 ca urmare a aplicarii prevederilor art. 156
din anexa nr. 1 la Hotdrarea Guvernului nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a
Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si
a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sandtate, cu modificarile si
completarile ulterioare si recalculdrii preturilor cu amanuntul maximale (cu TVA) din Canamed, in
aplicarea dispozitiilor art. 291 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, astfel
cum acestea au fost modificate prin Legea nr. 141/2025 privind unele masuri fiscal-bugetare

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

1. G11 ,,Epilepsie” se completeaza cu doud noi pozitii, pozitiile 13 si 14:
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Cannabidiolum DCI noua - Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 260/12.03.2024 si
262/12.03.2024 de includere conditionata, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7
alin. (1) lit. a) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Fenfluraminum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1139/15.12.2023 de includere
neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. d) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

2. G13 ” Miastenia gravis”, dupd pozitia 4 se adauga o noud pozitie, pozitia 5:

Efgartigimodum alfa, DCI noua — Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 469/15.05.2024 si
283/11.03.2025 de includere neconditionata si adaugare de concentratie si forma farmaceutica, ca
urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. d) din Ordinului ministrului sdnatatii
nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

3. G22 ,,Boli endocrine si metabolice” se completeaza cu o noua pozitie, pozitia 26:

Inclisiran, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1510/29.11.2022 de includere
conditionata, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

4. G26 ,,Afectiuni oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale suprafetei oculare, boli
corneene)”, se completeaza cu cu doua noi pozitii, pozitia 19 si 20:

Faricimabum, DCI noua - Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 643/27.07.2023 si
803/15.09.2023) de includere conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7
alin. (1) lit. a) din Ordinului ministrului sénatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile
ulterioare.
Afliberceptum, DCI cunoscutd conform Deciziilor Presedintelui ANMDMR nr. 1049/22.08.2025,
1054/22.08.2025, 1053/22.08.2025 si 1052/22.08.2025, ca urmare a Iincadrarii in criteriile
prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare.

5. G31a ,,Boala cronica inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt” se completeaza cu 0
noua pozitie, pozitia 8:

Filgotinibum, DCI cunoscutd - Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 1190/22.12.2023 de
includere neconditionatd, ca urmare a Incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din
Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

6. G31c ,,Artropatia psoriazica” - se completeaza cu o noua pozitie, pozitia 12:

Risankizumabum, DCI cunoscuta — Decizia Presedintelui ANMDMR nr. decizia 1478/21.11.2022
de includere conditionata, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din
Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

7. G31d ” Spondiloartrita axiald” - se completeaza cu o noua pozitie, pozitia 9:

Tofacitinibum DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 338/28.03.2025 de includere
conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.
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8. G31g ” Dermatita atopica si alte afectiuni dermatologice rare”, se completeazd cu doua noi
pozitii, pozitiile 3 si 4,:

Abrocitinibum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 728/22.08.2023 - includere
conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Upadacitinibum (15mg, 30mg), DCI cunoscutd - Decizia Presedintelui ANMDMR nr.
1122/12.08.2022 de includere conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7
alin. (1) lit. a) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile
ulterioare.

9. G31h ,,Afectiuni pulmonare cronice” dupa pozitia 5 se completeaza cu doud noi pozitii, pozitiile
6s17:

Dupilumabum(150mg/ml), DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1403/28.11.2024
de includere conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din
Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Tezepelumabum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 30/09.01.2024 de includere
neconditionata, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

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

: Programul national de boli transmisibile se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 106:

Combinatii (Dolutegravirum+Abacavirum+Lamivudinum) DCI noud - Decizia Presedintelui
ANMDMR nr. 1255/31.10.2024 de includere neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile
prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare.

2. P3: ,,Programul national de oncologie” se completeaza cu zece noi pozitii, pozitiile 184-193:

Everolimus, DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 336/29.03.2023 de includere
conditionata, ca urmare a Incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Regorafenibum, DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 816/20.09.2023 de
includere conditionatd, ca urmare a incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din
Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.
Darolutamidum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1061/04.08.2022 de includere
conditionata, ca urmare a incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Talazoparibum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1099/10.08.2022 de includere
conditionata, ca urmare a incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Selpercatinibum, DCI noua - Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 1121/12.08.2022 si
1081/08.08.2022 de includere conditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7
alin. (1) lit. a) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile
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ulterioare.

e Relugolixum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1102/30.09.2024 de includere
neconditionatd, ca urmare a incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Zanubrutinibum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 228/07.03.2024 de includere
neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Isatuximabum, DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 491/23.05.2024 de includere
neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

e Durvalumabum, DCI cunoscuta - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1054/27.11.2023 de
includere neconditionata, ca urmare a Sentintei civile nr. 210/2024 care a ramas definitiva prin
Decizia civild nr. 2775/2025 pronuntati la data de 22.05.2025 de Inalta Curte de Casatie si Justitie
- Sectia de contencios administrativ si fiscal.

e Tebentafuspum, DCI noua — Decizia Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 1110/06.12.2023 de
includere neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. d) din
Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

3. P4 |, P4: Programul national de boli neurologice”, ,,Subprogramul de tratament al sclerozei multiple”,
se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 16:

Fingolimodum, DCI cunoscutd — Deciziile Presedintelui ANMDMR nr. 199/20.02.2025 si
518/15.04.2025 ca urmare a incadrérii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

4. P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, P6.27 ” Boli rare -
medicamente incluse conditionat”, se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 11:

Avatrombopag, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 660/01.08.2023 - includere
conditionata, ca urmare a Incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

5. P6: ,,Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul P6.22
,»Angioedem ereditar”, se completeaza cu o nouad pozitie, pozitia 5:

Berotralstatum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 175/15.02.2024 - includere
neconditionatd, ca urmare a incadrarii In criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

6. P6: “Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul P6.5.3
,» Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu amiloidoza cu transtiretind”, se completeazd cu o noud
pozitie, pozitia 3:

Vutrsiranum, DCI noua - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 543/24.04.2025 de includere
neconditionatd ca urmare a incadrdrii In criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare;

e SUBLISTA D ,DCI-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu in regim de compensare 20% din pretul de referintd” , dupa pozitia 29 se
completeazd cu o noud pozitie, pozitia 30
Combinatii (Candesartanum cilexetil + Indapamidum) DCI noua - Decizia Presedintelui
ANMDMR nr. 795/25.06.2025 de includere neconditionatd, ca urmare a incadrarii in criteriile
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prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului ministrului sdnatatii nr. 861/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare.

SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim
de compensare 100%”, Sectiunea C3 - DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza copiii pana la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau studenti,
daca nu realizeaza venituri, precum §i gravide §i lehuze, in tratamentul ambulatoriu in regim de
compensare 100% din pretul de referinta” se completeaza cu o noud pozitie, pozitia 150:
Vosoritidum DCI noud - Decizia Presedintelui ANMDMR nr. 210/27.02.2023 de includere
conditionatd, ca urmare a Incadrdrii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. a) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Alte modificari efectuate:

Modificarea pozitiei 109 aferenta DCI Gabapentinum din sublista A ,,DCI-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
90% din pretul de referintd”, prin actualizarea codului ATC.

Modificarea pozitiei 153 aferenta DCI Omalizumabum din sublista A ,,DCl-uri corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
90% din pretul de referinta”, conform Deciziei Presedintelui ANMDMR nr. 1232/22.09.2025;
pentru concentratia de 150 mg a fost emisa decizie de includere neconditionata, astfel incat doar
concentratia de 300 mg ramane cu decizie de includere conditionata.

Modificarea pozitiei 226 aferenta DCI Edoxabanum din sublista B ,,DCI-uri corespunzitoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu in regim de compensare
50% din pretul de referinta” conform Deciziilor Presedintelui ANMDMR  nr. 1183 si
1184/15.09.2025, ca urmare a ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b)
din Ordinului ministrului sdnatdtii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 2 aferenta DCI Ticagrelor din sublista C, sectiunea C1, punctul G3 ” Bolnavi
cu proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unei proteze endovasculare
(stent)”, conform Deciziilor Presedintelui ANMDMR nr. 853/03.07.2025 si 854/03.07.2025, ca
urmare a ca urmare a incadrarii In criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 8 aferentd DCI Gabapentinum din Lista C1 la la clasa G11-Epilepsie prin
actualizarea codului ATC.

Modificarea pozitiei 14 aferentd DCI Afliberceptum din sublista C, sectiunea C1, punctul G26, ”
Afectiuni oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale suprafetei oculare, boli corneene)”, cu
completarea concentratiei de 114,3 mg/ml, care va raimane in contract cost-volum.

Modificarea pozitiei 5 aferentd DCI Tofacitinib din sublista C, sectiunea C1, punctul G31a ,,Boala
cronicd inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt”, conform Deciziei Presedintelui
ANMDMR nr. 796/25.06.2025, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1)




lit. ¢) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 12 aferenta DCI Filgotinibum din sublista C ,,DCI-uri corespunzdtoare
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”, G31b Poliartrita
reumatoida”, prin actualizarea codului ATC.

Modificarea pozitiei 9 aferenta DCI Guselkumabum din sublista C, sectiunea C1, punctul G31¢ ”
Artropatia psoriazica”, conform Deciziei Presedintelui ANMDMR nr. 1141/8.09.2025 ca urmare a
incadrarii 1n criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. ¢) din Ordinului ministrului sanatatii nr.
861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 3 aferenta DCI Vedolizumabum 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”, G31a ,,Boala cronica
inflamatorie intestinald si sindrom de intestin scurt”, prin actualizarea codului ATC.

Modificarea pozitiei 4 aferentda DCI Ustekinumabum 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”, G3la ,,Boala cronica
inflamatorie intestinala si sindrom de intestin scurt”, prin actualizarea codului ATC.

Modificarea pozitiei 93 aferentda DCI Lapatinibum din sublista C, sectiunea P3, conform Deciziilor
Presedintelui ANMDMR nr. 897/14.07.2025 si 890/14.07.2025 ca urmare a ca urmare a incadrarii
in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu
modificarile s1 completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 98 aferentd DCI Axitinibum din sublista C, sectiunea P3, conform Deciziei
Presedintelui ANMDMR nr. 893/14.07.2025, ca urmare a ca urmare a incadrarii in criteriile
prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului ministrului sanatatii nr. 861/2014, cu modificarile si
completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 16 aferentd DCI Denosumab din sublista C, sectiunea Cl, conform Deciziilor
Presedintelut ANMDMR nr. 127/30.01.2025 si 856/03.07.2025, ca urmare a ca urmare a incadrarii
in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. b) din Ordinului ministrului sandtétii nr. 861/2014, cu
modificarile s1 completarile ulterioare.

Modificarea pozitiei 10 aferentd DCI Fingolimodum din sublista C2 punctul P4, ca urmare a
Deciziilor Presedintelui ANMDMR nr. 199/20.02.2025 si 518/15.04.2025; pentru concentratia de
0,5 mg a fost emisd decizie de includere neconditionatd, astfel incat doar concentratia de 0,25 mg
ramane cu decizie de includere conditionata.

Abrogarea pozitiei 2 din sublista C1, G6 ,,Ciroza biliara primara, colangita sclerozanta primitiva,
hepatita cronica si ciroze de alte etiologii cu colestaza” ca urmare a Deciziei Presedintelui
ANMDMR nr. 125/30.01.2025, ca urmare a incadrarii in criteriile prevazute la art. 7 alin. (1) lit. f)
din Ordinului ministrului sdnatatii nr. 861/2014, cu modificdrile si completarile ulterioare.




e Abrogarea pozitiilor 14 din sublista C1, G4 ,,Hepatite cronice de etiologie virald B, C si D”, 18 din
G7 Ciroza hepatica”, 15 din G26 ” Afectiuni oculare cronice (glaucom, boli maculare, boli ale
suprafetei oculare, boli corneene)” si pozitiei 1 din sublista C2 punctul P6: “ Programul national de
diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever”, subpunctul P6.27: ,Boli rare —
medicamente incluse conditionat”, ca urmare a prevederilor pct. I lit. B) pct. 2 lit. b) din anexa nr.
2 la Ordinul ministrului sdnatatii nr. 861/2014, cu modificarile si completarile ulterioare.

e La punctul G31g ” Dermatita atopicd”, titlul se modifica si va avea urmatorul cuprins: ” Dermatita
atopica si alte afectiuni dermatologice rare” pentru a permite aplicarea prevederilor deciziei
ANMDMR nr. 1269.06.11.2024, ca urmare a informarii CNAS cd in cadrul procesului de
renegociere a contractelor-cost-volum, in cadrul aceluiasi numar de pacienti eligibili comunicati de
Comisia de dermatovenerologie vor fi inclusi si pacientii cu prurigo nodularis.

In considerarea faptului ca:

¢ medicamentele incluse in proiectul de act normativ vor putea fi prescrise in sistemul de asigurari
sociale de sandtate in baza protocoalelor terapeutice si, dupa caz, in baza formularelor specifice,

e pentru 9 DCI-uri dintre medicamentele incluse neconditionat in proiectul de act normativ ce vor
putea fi prescrise in sistemul de asigurari sociale de sanatate, conform rapoartelor de evaluare,
impactul asupra bugetului FNUASS este negativ,

e pentru 4 DCI-uri - medicamente orfane sau care se adreseaza stadiilor evolutive ale unor patologii
fara alternativa terapeutica in Listd - incluse neconditionat, cu impact bugetar asupra bugetului
FNUASS,

e pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare a fi efectuate modificari si completari n
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 sa aiba aplicabilitate incepand cu data de 1
dcembrie 2025.

2.3 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

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

Impactul bugetar

e Pentru DCI Fenfluraminum — indicat pentru ,,tratamentul crizelor convulsive din sindromul
Dravet ca terapie asociata la alte medicamente antiepileptice la pacientii cu varsta de 2 ani §i
peste” - pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 106.238,15 lei, iar
populatia eligibila maximala estimata este de 70 de pacienti. Pentru anul 2026, impactul estimat
este de 4.462,00 mii lei.

Medicamentul are desemnare de orfan si conform avizelor de donatie eliberate de ANMDMR a
fost asigurat tratamentul pentru o perioadd de minimum 18 luni, pentru o proportie de minimum
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50% din populatia eligibild corespunzatoare indicatiei evaluate;

e Pentru DCI Filgotinibum — indicat ,,pentru tratamentul pacientilor adulti cu colita ulcerativa
activa moderata pand la severd, care au prezentat un raspuns inadecvat, au pierdut raspunsul sau
nu au tolerat terapia conventionald, repectiv un agent biologic” - pentru un pacient pentru 12 luni
de tratament neintrerupt este de 36442,33 lei.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fata de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 48.509,30 lei), rezultdnd un beneficiu de -12.066,97 lei/12
luni/pacient nou Tnrolat n tratament fata de comparator.

e Pentru DCI Tezepelumabum — indicat pentru ,,ca terapie addaugata de intretinere la adultii si
adolescentii cu vdrsta de 12 ani §i peste, cu astm bronsic sever care este inadecvat controlat prin
administrarea unor doze mari de corticosteroizi inhalatori plus un alt medicament utilizat ca
tratament de intretinere” - pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de
66183,00 lei,.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 83973,26 lei), rezultand un beneficiu de -17.790,26 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat Tn tratament fata de comparator.

e Pentru DCI Combinatii (Dolutegravirum+Abacavirum+Lamivudinum) indicat ,,tratamentul
infectiei cu Virusul Imunodeficientei Umane tip 1 (HIV-1) la copii cu varsta de cel putin 3 luni §i
CU O greutate corporala de cel putin 6 kg pdna la mai putin de 25 kg” - costul terapiei pentru un
pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este 30835,2 lei.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 36.188,83 lei), rezultand un beneficiu de -5.353,63 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator.

e Pentru DCI Relugolixum indicat ,,pentru tratamentul pacientilor adulti cu cancer de prostatd

avansat sensibil la hormoni” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament
neintrerupt este de 6239,73 lei.
La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 34.313,65 lei) , rezultand un beneficiu de -28.073,92 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator.

e Pentru DCI Zanubrutinibum indicat ,,ca monoterapie este indicat pentru tratamentul pacientilor

adulti cu leucemie limfocitara cronica (LLC), care:
nu au fost tratati anterior, nu prezinta mutatii si nu sunt eligibili pentru chimio-imunoterapie, sau
nu au fost tratati anterior si prezinta deletia 17p sau mutatia TP53, sau
au LLC recidivanta sau refractara” - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament
neintrerupt este de 308089,2 lei. Medicamentul se adreseaza unei afectiuni pentru care este singura
alternativa terapeutica.
La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fata de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, 1n baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 327231,38 lei), rezultand un beneficiu de -19.142,18 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator.
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Pentru DCI Isatuximabum indicat ,,in asociere cu pomalidomida si dexametazond, pentru
tratamentul pacientilor adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, care au beneficiat de
minim doud tratamente anterioare, inclusiv lenalidomida si un inhibitor de proteazom si care au
demonstrat progresia bolii sub ultimul tratament administrat”- costul terapiei pentru un pacient
pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 286249,32 lei.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fata de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 543110,73 lei), rezultand un beneficiu de -256.861,41 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator..

Pentru DCI Durvalumabum indicat ,,administrat concomitent cu gemcitabind si cisplatind este
indicat in tratamentul de prima linie pentru pacienti adulti 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 439.600,50 lei iar populatia eligibila maximala estimata
este de 875 pacienti. Pentru anul 2026, impactul estimat este de 74.389,00 mii lei.

Pentru DCI Berotralstatum indicat ,, prevenirea de rutind a episoadelor recurente de angioedem
ereditar (AEE) la pacienti adulti si adolescenti cu varsta de 12 ani si peste” - costul terapiei pentru
un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 866.584,04 lei.

La data elabordrii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fata de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 1.672.180,90 lei), rezultdnd un beneficiu de -694.403,14 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator.

Pentru DCI Vutrsiranum indicat ,,pentru  tratamentul amiloidozei ereditare mediate de
transtiretind (amiloidoza hATTR) la pacientii adulti cu polineuropatie stadiul 1 sau 2" - costul
terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 1467134,52 lei.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza caruia s-a
emis decizia (cost comparator 2.074.637,16 lei) rezultand un beneficiu de -607.502,64 lei/12 luni
/pacient nou Tnrolat in tratament fata de comparator.

Pentru Combinatii (Candesartanum cilexetil + Indapamidum) indicat ,.ca terapie de substitutie
pentru acei pacienti adulti care sunt controlati adecvat cu candesartan si indapamida administrate
concomitent, la acelasi nivel de doza ca in combinatia pentru tratamentul hipertensiunii esentiale,
dar sub forma de comprimate separate”

- costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 485,45 lei.

La data elaborarii proiectului costurile terapiei per pacient/an sunt mai mici fatd de ale
comparatorului care a fost folosit in raportul de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza céruia s-a
emis decizia (cost comparator 505,64 lei) rezultand un beneficiu de -20,19 lei/12 luni /pacient nou
nrolat Tn tratament fata de comparator.

Pentru DCI Efgartigimodum alfa — indicat ca ,.terapie adaugata la terapia standard la pacientii
adulti cu Miastenia gravis generalizatd (gMG) cu anticorpi anti-receptor acetilcolind (AChR)”,-
pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 39.331,65 lei, iar populatia
eligibila maximald estimatd este de 70 de pacienti. Pentru anul 2026, impactul estimat este de
3.573 mii lei.

Medicamentul are desemnare de orfan si conform avizelor de donatie eliberate de ANMDMR a
fost asigurat tratamentul pentru o perioadd de minimum 18 luni, pentru o proportie de minimum
50% din populatia eligibila corespunzatoare indicatiei evaluate;

Pentru DCI Tebentafuspum — indicat ca ,,ca monoterapie pentru tratamentul pacientilor adulti cu
rezultat pozitiv la antigenul leucocitar uman (HLA)-A*02:01 cu melanom uveal nerezecabil sau
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metastatic)”, - pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neintrerupt este de 2.933.116,68 lei,
iar populatia eligibild maximala estimata este de 70 de pacienti. Pentru anul 2026, impactul estimat
este de19.345 mii lei.

Medicamentul are desemnare de orfan si conform avizelor de donatie eliberate de ANMDMR a
fost asigurat tratamentul pentru o perioada de minimum 18 luni, pentru o proportie de minimum
50% din populatia eligibild corespunzatoare indicatiei evaluate;

Pentru DCl-urile incluse neconditionat, orfane (DCI Fenfluraminum, Efgartigimodum alfa si
Tebentafuspum), si care se adreseaza stadiilor evolutive ale unor patologii farad alternativa terapeutica in
Lista (DCI Durvalumabum), impactul bugetar va fi pozitiv, estimat pentru anul 2026 la 101.769 mii lei,
dar o analiza reald a impactului bugetar poate fi efectuata dupa cel putin 6 luni de implementare a noii
liste.

Pentru perioada noiembrie-decembrie 2025, avand in vedere faptul ca, prescrierea si eliberarea acestor
medicamente se poate realiza doar dupa elaborarea si aprobarea protocoalelor terapeutice si a formularelor
specifice, dupa caz, estimdm ca , includerea acestor medicamente in Lista se va incadra in creditele de
angajament alocate Tn bugetul FNUASS, fara impact pe creditele bugetare, in conditiile in care, potrivit
dispozitiilor legale in vigoare, plata facturilor aferente eliberarilor din lunile noiembrie si decembrie 2025
se va realiza in anul 2026 (in termen de 60 de zile de la data depunerii facturii).

Pentru 9 dintre DClI-urile incluse neconditionat in Lista (la momentul emiterii Deciziilor de includere
neconditionata in Lista, costul/pacient/an este mai mic sau egal fata de comparator), impactul bugetar este
negativ fata de comparator, estimat pentru anul 2026 la valoarea de 164.121 mii lei/pacienti nou inrolati in
tratament cu medicamentele incluse neconditionat in Lista. Astfel, pentru anul 2026, impactul bugetar
pozitiv estimat pentru cele 4 medicamente incluse neconditionat de 101.769 mii lei va fi atenuat de
impactul bugetar negativ estimat pentru cele 9 DCl-uri incluse neconditionat in Listd in valoare de
164.121 mii lei.

Pentru cele 18 DCI-uri incluse conditionat in baza contractelor cost-volum incheiate in anul 2024 si 2025
(3 contracte cost volum incheiate urmare punerii in executare a Deciziilor instantelor de judecatd), pentru
perioada noiembrie-decembrie 2025, in situatiile in care acestea vor putea fi prescrise fiind elaborate si
aprobate la data intrarii Tn vigoare a proiectului de act normativ protocoalele terapeutice si formularele
specifice, estimam ca valoarea prescriptiilor medicale ce urmeaza a fi eliberate se va realiza cu incadrare
n creditele de angajament aprobate n bugetul FNUASS pentru Programul privind medicamentele care fac
obiectul contractelor cost volum /cost volum rezultat fara impact pe creditele bugetare, in conditiile in
care, potrivit dispozitiilor legale in vigoare, plata facturilor aferente eliberarilor din lunile noiembrie si
decembrie 2025 se va realiza in anul 2026 (in termen de 60 de zile de la data depunerii facturii).

Pentru medicamentele cu Decizie de includere conditionata in Listd, negocierea si incheierea in anul 2024
a contractelor cost volum a fost realizata in limita sumei prevazuta in Legea nr 421/2023-Legea bugetului
de stat pe anul 2024, majoratd prin OUG nr 107/2024 la 6.200.000 mii lei, suma in limita careia CNAS a
fost autorizatd sa negocieze si sa incheie contracte cost volum/cost volum rezultat in anul 2024. Aceste
medicamente au indeplinit criteriu de prioritizare prevazut la lit a) a art. 12 alin (4) din OUG nr
77/2011,cu modificarile si completarile ulterioare, respectiv “medicamente care genereaza sub 3% costuri
fata de comparator”.

Pentru anul 2026, impactul bugetar maximal al celor 18 medicamente incluse conditionat poate fi de
147.059 mii lei, dar o analiza reald a acestuia poate fi efectuata dupa cel putin 6 luni de implementare a
noii liste. Totodata, prin introducerea in Legea privind stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii, pentru
care Guvernul Romaniei si-a asumat raspunderea in fata Parlamentului la data de 01.09.2025 si care a
trecut de controlul de constitutionalitate a mecanismului denumit contributie trimestriala temporard de
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solidaritate datorata de detindtorii de autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor, in bugetul
FNUASS se estimeaza a se Tncasa venituri suplimentare in anul 2026 in suma de 228.099 mii lei, care pot
acoperi impactul bugetar generat de includerea conditionata in Listd a celor 18 medicamente.

La elaborarea proiectului de buget pentru anului 2026, CNAS va avea in vedere impactul mai sus
mentionat, atat pe venituri cat si pe cheltuieli.

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 stari 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 S ani), inclusiv informatii cu
privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmatorii4 | 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:

(i) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit
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¢) 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:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri si servicii

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

c) bugetul asigurarilor sociale de stat:

(1) cheltuieli de personal

(i1) 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 cdror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor 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 careia majorarea de cheltuiala respectivd 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 corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza
asigurafii, cu sau fara contribufie personald, pe baza 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 sdnatate, aprobatd prin
Hotérarea 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,
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(**1Q si (**)If in Lista cuprinzand 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 asigurarile de
sanatate, cu modificarile 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 acordd bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sandtate 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 aplicdrii 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 in domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare

6.3 Informatii despre consultirile organizate cu autoritatile 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 citre:

a) Consiliul Legislativ: se solicita avizul

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

c) Consiliul Economic si Social:se solicita avizul
d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi
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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

vvvvv

conform prevederilor Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica,
republicatd, 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
Maisuri 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.
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Fata de cele prezentate, a fost promovata prezenta Hotarare de Guvern privind modificarea si completarea
anexei la Hotararea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contribugie
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
sdndtate, pe care va rugdm sa o aprobati.

MINISTRUL SANATATII
Alexandru Florin ROGOBETE

Avizam favorabil:

VICEPRIM-MINISTRU
Marian NEACSU

MINISTRUL FINANTELOR
Alexandru NAZARE

MINISTRUL JUSTITIEI
Radu MARINESCU

PRESEDINTELE CASEI NATIONALE DE ASIGURARI DE SANATATE
Horatiu-Remus MOLDOVAN
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