UNIUNEA EUROPEANA

* X %
*

* *

<

* *
* oy K

Programul Operational Capacitate Administrativd

" Instrumente Structurale
Competenta face diferental 2014-2020

Fondul Social European

Nr.contract de finantare: 130/ 7.06.2018

Titlul Proiectului: “Abordare integrata a politicilor sociale si medicale prin formularea de politici publice
alternative de catre societatea civila”

Axa prioritara 1 Administratie publica si sistem judiciar efeciente
Obiectivul specific 1.1. Dezvoltarea si introducerea de sisteme si standarde comune in administratia publica ce

optimizeaza procesele decizionale orientate catre cetateni si mediul de afaceri in concordanta cu SCAP
Codul SIPOCA: 353, Codul MySMIS: 110527

Perioada de implementare a proiectului: de la 07/06/2018 pana la 06/10.2019.

RAPORT DE MONITORIZARE A POLITICILOR PUBLICE DIN DOMENIILE SOCIAL
SI1/SAU MEDICAL

Acest raport de monitorizare a fost realizat in perioada 15-31 iulie 2019 in cadrul proiectului

“Abordare integrata a politicilor sociale si medicale prin formularea de politici publice alternative de
catre societatea civila”.

I. STRATEGII SI PLANURI DE ACTIUNE AFLATE IN TRANSPARENTA
DECIZIONALA (noutati)

II. PROPUNERI NORMATIVE SAU LEGISLATIVE (CU IMPACT ASUPRA

PERSOANELOR VULNERABILE/PACIENTILOR) AFLATE IN TRANSPARENTA
DECIZIONALA

1. Ordin al ministrului sanatatii pentru aprobarea Metodologiei de organizare a studiilor de
evaluare a impactului anumitor proiecte publice si private asupra asupra sanatatii populatiei,
http://www.ms.ro/acte-normative-in-transparenta/pages/4/#e431169e9q

Motivul elaborarii acestui proiect de ordin 1l constituie necesitatea consolidarii procedurilor de
evaluare a impactului asupra sanatatii.

Propunerea de act normatv are la baza prevederile art. 6 alin. (3) si art. 30 alin. (1) lit. c) si alin. (2) din
Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor normative,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Potrivit art. 7 alin. (2) lit. a) din Legea nr. 292/2018 privind evaluarea impactului anumitor proiecte
publice si private asupra mediului, evaluarea impactului asupra mediului identifica, descrie si
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evalueaza, in mod corespunzator, pentru fiecare caz in parte, in conformitate cu prevederile
prezentei legi, efectele semnificative directe si indirecte ale unui proiect asupra populatiei si sanatatii
umane.

Potrivit art. 12 alin. (7) din Legea nr. 292/2018, in functie de specificul si natura proiectului de
investitii, informatiile/studiile necesare elaborarii raportului privind impactul asupra sanatatii umane,
se furnizeaza/realizeaza de experti atestati de catre autoritatile cu responsabilitati in domeniul
respectiv.

Potrivit Art. Il din Ordinul nr. 994/2018 pentru modificarea si completarea Normelor de igiena si
sanatate publicad privind mediul de viata al populatiei, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
119/2014, metodologia de elaborare a evaluarii impactului asupra starii de sanatate a populatiei se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii in termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a
prezentului ordin.

Propunerea de reglementare are in vedere evaluarea impactului asupra sanatatii in procesele de
planificare tehnica si de luarea deciziilor, coordonarea masurilor de gestionare a riscurilor pentru
sandtate si mediu Tn cadrul proiectelor publice si private de dezvoltare. Pentru realizarea unei
evaluari corecte a efectelor directe si indirecte ale unui proiect asupra sanatatii trebuie asigurata
obiectivitatea specialistilor prin evitarea conflictelor de interese, prin separarea functionala de
autoritatile care participa in cadrul comisiilor de analiza tehnica constituite la nivel local. Specialistii
implicati Tn pregatirea studiilor de evaluare a impactului asupra sanatatii trebuie sa fie calificati si
competenti, iar autoritatile competente sa aiba cunostinte in vederea examinarii acestuia si in scopul
asigurdrii ca informatiile furnizate de titularul proiectului sunt complete si au un nivel ridicat de
calitate. Pentru a spori eficacitatea evaluarii impactului asupra sanatatii, pentru a reduce
complexitatea administrativa si a spori eficienta economica, prezentul proiect de ordin prevede o
procedura similara celei folosite pentru asigurarea expertizei in evaluarea impactului asupra
mediului.

Prezentul proiect de ordin consolideaza cadrul normativ de evaluare a impactului asupra sanatatii, in
privinta procedurilor si a intaririi capacitatilor existente.

2. 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 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, http://www.ms.ro/acte-normative-in-transparenta/pages/4/#dc41280fy9

in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sdnatitii 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,
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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 medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda Tn cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cailor de atac, Autoritatea
competenta ce implementeaza mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luarii
deciziei si propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotdrare a Guvernului, in
conditiile legii, este Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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 sanatatii nr. 861/2014, a afisat pe site-ul propriu,
in spatiul rezervat evaluarii tehnologiilor medicale, lista solicitdrilor depuse, in ordinea inregistrarii
lor, rapoartelor de evaluare si a comunicat solicitantilor deciziile emise.

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

in vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea nationald competentd in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale, dupa parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a
medicamentelor pentru care detinatorii autorizatiilor de punere pe piata au formulat solicitari in
acest sens, a propus Ministerului Sanatatii lista de medicamente cu decizie de includere
neconditionata si conditionata, lista care se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

Tn Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un numar de 17 noi DCI.

Au fost efectuate urmatoarele completari:

SUBLISTA C ,,DCl-uri corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in regim de
compensare 100%”, SECTIUNEA C1 ,,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" - Se introduc 4 noi DCl-uri, dupa cum urmeaza:

1. G17 ,Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic,sclerodermie, poli/dermatomiozitd, vasculite
sistemice)”, a fost completata cu o noua pozitie, pozitia 6 :
RITUXIMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 532/24.04.2019)

2. G31a ”Boala cronica inflamatorie intestinala, a fost completata cu o noua pozitie, pozitia 3:
VEDOLIZUMABUM (Deciziile Presedintelui ANMDM nr. 944/09.08.2018 si 946/09.08.2018)

3. G31b "Poliartrita reumatoida, a fost completata cu o noua pozitie, pozitia 10:
TOFACITINIB (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 808/14.06.2018)
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4. G31c "Artropatia psoriazica, a fost completata cu o noua pozitie, pozitia 6:
CERTOLIZUMAB PEGOL (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 820/18.06.2018)

SUBLISTA C ,,DCl-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 sanatate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu si
spitalicesc se introduc 13 noi DCl-uri dupa cum urmeaza:

1. P1:,,Programul national de boli transmisibile, A. Subprogramul de tratament si monitorizare a
persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie specifica antiretrovirala,"
a fost completat cu o noua pozitie, pozitia 228:

EFAVIRENZUM+EMTRICITABINUM+TENOFOVIRUM DISOPROXIL (Decizia Presedintelui ANMDM nr.
21/07.01.2019)

2. P3: Programul national de oncologie a fost completat cu sase noi pozitii, pozitiile 129 -134:
NIVOLUMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 769/29.05.2018)

IXAZOMIB (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 386/29.03.2019)

MIDOSTAURINUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 395/29.03.2019)

AVELUMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 623/22.05.2019)

COMBINATII (TRIFLURIDINUM+TIPIRACILUM) (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 754/20.06.2019)
CERITINIBUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 841/09.07.2019)

3. P5: ,,Programul national de diabet zaharat, Tratamentul medicamentos al bolnavilor cu diabet
zaharat" se completeaza cu doua noi pozitii, pozitia 44 si 45:

LIRAGLUTIDUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 1033/10.09.2018)

INSULINUM DEGLUDEC (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 752/18.06.2019)

4. P6: ,, Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever", subpunctul
P6.1 Hemofilie si talasemie se completeaza cu doua noi pozitii, pozitiile 10 si 11 :

TUROCTOCOG ALFA (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 651/29.05.2019)

EFTRENONACOG ALFA (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 394/29.03.2019)

5. P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever, subpunctul P6.8
Boala Fabry, se completeaza cu o noua pozitie, pozitia 2:
MIGALASTATUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 781/28.06.2019)

6. P6: Programul national de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever se completeaza
cu subprogramul P6.25 boala Castelman
SILTUXIMABUM (Decizia Presedintelui ANMDM nr. 20/07.01.2019)
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Alte modificari efectuate sunt:

Modificarea pozitiei 117, DCI PANOBINOSTATUM, inclus conditionat in anul 2018 in baza
unui contract cost volum in cadrul ,,P3: Programul national de oncologie” la sublista C
sectiunea C2 prin eliminarea adnotarii cu ,Q” ca urmare a Deciziei Presedintelui ANMDM nr.
19/07.01.2019 de includere neconditionata in Lista.

Modificarea pozitiei 6, DCl USTEKINUMABUM, inclus conditionat in anul 2016 in baza unui
contract cost volum in cadrul ,G31f: ,Psoriazis cronic sever (placi) sublista C sectiunea C1
prin eliminarea adnotarii cu ,Q” ca urmare a Deciziei Presedintelui ANMDM nr. 537/
25.04.2019 de includere neconditionata in Lista.

Corectarea codului ATC pentru DCI COMBINATII
(OMBITASVIRUM+PARITAPREVIRUM+RITONAVIRUM), sublista C sectiunea C1 pozitia 14
grupa de boala G4 ,Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D” si pozitia 18 grupa de boala
G7 ,Ciroza hepaticd”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu Sistemul de
clasificare anatomica, terapeutica si chimica a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI DASABUVIRUM, sublista C sectiunea C1 pozitia 15 grupa
de boala G4 ,Hepatite cronice de etiologie virala B, C si D” si pozitia 19 grupa de boala G7
,Ciroza hepatica”. Se impune actualizarea codului ATC, in conformitate cu Sistemul de
clasificare anatomica, terapeutica si chimica a medicamentelor, coordonat de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul sistemului de
clasificare mentionat.

Corectarea codului ATC pentru DCI COMBINATII (ELBASVIRUM + GRAZOPREVIRUM), sublista
C sectiunea C1 pozitia 17 grupa de boala G4 ,Hepatite cronice de etiologie virald B, C si D” si
pozitia 21 grupa de boala G7 ,,Ciroza hepatica”. Se impune actualizarea codului ATC, in
conformitate cu Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a medicamentelor,
coordonat de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in
cadrul sistemului de clasificare mentionat.

Corectarea descrierii DCI COMBINATII (EMTRICITABINUM + TENOFOVIRUM) sublista C
sectiunea C2, pozitia 225 P1A Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor cu
infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie specifica antiretrovirala”. Se
impune actualizarea descrierii DCI in concordanta cu codul ATC alocat, in conformitate cu
Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimica a medicamentelor, coordonat de
catre Organizatia Mondialda a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

Corectarea descrierii DCI COMBINATII (EMTRICITABINUM + TENOFOVIRUM ) sublista C
sectiunea C2, pozitia 227 P1A Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor cu
infectie HIV/SIDA si tratamentul postexpunere, Medicatie specificd antiretrovirald”. Se
impune actualizarea descrierii DCi in concordanta cu codul ATC alocat, in conformitate cu
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Sistemul de clasificare anatomica, terapeutica si chimicd a medicamentelor, coordonat de
catre Organizatia Mondiala a Sanatatii, ca urmare a modificarilor survenite in cadrul
sistemului de clasificare mentionat.

. PROPUNERI NORMATIVE SAU LEGISLATIVE (CU IMPACT ASUPRA PERSOANELOR
VULNERABILE/PACIENTILOR) AFLATE IN TRANSPARENTA DECIZIONALA

HOTARARE privind finfiintarea si functionarea Registrului national de informare
toxicologica http://www.ms.ro/2019/07/23/hotarare-a-guvernului-privind-infiintarea-si-

functionarea-registrului-national-de-informare-toxicologica/.

Avand in vedere obiectivele stabilite prin Strategia in domeniul sanatatii este necesara
dezvoltarea de registre nationale pentru monitorizarea principalelor domenii de interventie ale
asistentei de sanatate publica. Prin intermediul registrelor nationale structurile de primiri urgenta
pot avea acces instant la informatiile necesare pentru interventiile medicale de urgenta pentru

salvarea vietii pacientilor intoxicatii cu substante chimice.

in conformitate cu legislatia nationald de transpunere a directivelor sau de implementare a
regulamentelor Uniunii Europene, Ministerul Sanatatii are atributii specifice pentru gestionarea

riscurilor legate de chimicale si a intoxicatiilor acute, generate de acestea.
Legislatia nationala reglementeaza doua categorii de responsabilitati, si anume:

a) primirea informatiilor despre amestecurile chimice periculoase, existente pe piata Romdniei,
necesare formularii raspunsului in situatii de urgenta privind sanatatea

Potrivit art. 5 din Hotdrarea nr. 398/2010 privind stabilirea unor masuri pentru aplicarea
prevederilor Regulamentului (CE) nr. 1.272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16
decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a directivelor 67/548/CEE si 1.999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006 — Ministerul Sanatatii este desemnat ca autoritate responsabild

pentru primirea informatiilor referitoare la raspunsul in situatii de urgenta privind sanatatea,
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potrivit prevederilor art. 45 din Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 decembrie 2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a
amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1.999/45/CE, precum si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 1.907/2006, denumit in continuare Regulamentul CLP.
Indeplinirea acestei obligatii se realizeaza prin Institutul National de Sin&tate Publica si centrele de
expertiza si informare toxicologica din cadrul Spitalului Clinic de Urgenta Bucuresti si din Spitalul
Clinic Judetean de Urgenta, Tg. Mures, pentru regiunile arondate stabilite la art. 24 din anexa nr. 2
la Ordinul ministrului sanatatii publice si al ministrului internelor si reformei administrative nr.
2021/691/2008 pentru aprobarea Normelor metodologice de aplicare ale titlului IV "Sistemul
national de asistenta medicala de urgenta si de prim ajutor calificat.

De asemenea, prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1808/2007 privind infiintarea centrelor
antitoxice regionale pentru copii sunt definite si stabilite centrele antitoxice regionale pentru copii
Urmare a publicarii Regulamentului (UE) 2017/542 al Comisiei din 22 martie 2017 de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1272/2008 alParlamentului European si al Consiliului privind clasificarea,
etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006 prin
adaugarea unei anexe privind informatiile armonizate referitoare la raspunsul in situatii de urgenta
privind sanatatea, a fost stabilit un format unitar de primire a informatiilor despre amestecurile
chimice transmise de importatori si de catre utilizatorii din aval catre organismele desemnate in
conformitate cu articolul 45 alin. (1) din Regulamentul (CE) nr. 1272/2008. Continutul formatului
armonizat de raportare al informatiilor stabilit in partea B a Anexei de la Regulamentul (UE)
2017/542 este respectat intocmai de Registrul national de informare toxicologicd, denumit in

continuare ReTox.

b) controlul, instituirea sistemelor de colectare a informatiilor si raportarea cazurilor de intoxicatii

acute

Potrivit art. 10 lit. f) din Hotdrarea nr. 617/2014 privind stabilirea cadrului institutional si a unor
masuri pentru punerea in aplicare a Regulamentului (UE) nr. 528/2012 al Parlamentului European si
al Consiliului din 22 mai 2012 privind punerea la dispozitie pe piata si utilizarea produselor biocide,

cu modificarile si completarile ulterioare - controlul intoxicatiilor cu produse biocide prevazut la art.
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73 din Regulamentul (UE) nr. 528/2012 este realizat de Institutul National de Sdnatate Publica,
institutie subordonatd Ministerului San&tatii. In baza art. 65 alin. (3) lit. b) din Regulamentul (UE)
nr. 528/2012. Ministerul Sanatatii — in calitate de autoritate competentd de implementare,
prezinta Comisiei Europene din cinci in cinci ani, un raport care cuprinde informatii cu privire la
cazurile de intoxicatie cu produse biocide, in special in ceea ce priveste grupurile vulnerabile, si
masurile luate pentru a reduce riscul unor cazuri ulterioare.

Potrivit art. 7 alin. (2) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 34/2012 pentru stabilirea cadrului
institutional de actiune in scopul utilizarii durabile a pesticidelor pe teritoriul Romaniei, aprobata
prin Legea nr. 63 / 2013, Ministerul Sanatatii instituie sisteme de colectare a informatiilor privind
cazurile de intoxicatii acute cu pesticide.

Potrivit art 61 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdtii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, s-a instituit necesitatea monitorizarii principalelor domenii
de interventie ale asistentei de sanatate publica, prin elaborarea de registre nationale a caror
organizare si functionare se stabilesc prin hotarare a Guvernului.

ReTox este conceput ca un sistem informatic avand la baza o aplicatie online capabila de a inregistra
intr-o baza de date relationald, informatii despre amestecuri chimice periculoase pentru sanatate
comercializate in Romania si despre afectiunile acute determinate de acestea (intoxicatii acute
neprofesionale) generate de utilizarea necorespunzatoare sau prin expunere accidentald. Prin
structura sa, Retox va indeplini functia de analiza a efectelor determinate de expunerea la chimicale

a populatiei.
Schimbari preconizate de actul normativ

Prezentul proiect de hotdrare are ca scop crearea unui Registru national de informare toxicologica
prin:

a) stabilirea unui format armonizat de transmitere a informatiilor de cdtre operatorii
economici despre amestecurile periculoase pentru sanatate pe care le introduc pe piata
Romaniei

b) alinierea formatului propus in ReTox la formatul european prevazut in Regulamentul (UE)
2017/542

C) interconectarea cu o platforma comuna de informare si raspuns a centrelor de informare

toxicologica si a centrelor antitoxice regionale pentru copii, pentru gestionarea cazurilor de
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intoxicatie la populatia general

Propunere legislative pentru odificarea si completarea art. 1 din legea nr. 46/2003 privind
drepturile pacientului/
http://www.cdep.ro/pls/proiecte/upl_pck2015.proiect?cam=2&idp=17560. Promulgatd prin
decret nr. 630/2019.

Articol unic. — La articolul 1 din Legea drepturilor pacientului nr. 46/2003, publicatd in Monitorul
Oficial, Partea I, nr. 51 din 29 ianuarie 2003, cu modificarile ulterioare, dupa litera e) se
introduce o noua litera, litera f), cu urmatorul cuprins:

,f) prin reprezentant legal se intelege sotul/sotia, copiii, parintii sau celelalte rude pana la gradul al
IV-lea ale pacientului, tutorele precum si orice persoana cu varsta de minim 18 ani impliniti pe care
pacientul o desemneaza Tn acest scop prin declaratie incheiata in forma autentica, care se
inregistreaza in Registrul national notarial de evidenta a procurilor si revocarilor acestora si care va

cuprinde drepturile prevazute de lege ce pot fi exercitate de reprezentant.”

Hotarare de Guvern privind modificarea si completarea anexei la Hotararea Guvernului nr.
720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzind 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, http://www.ms.ro/acte-normative-in-transparenta/pages/4/#dc41280fy9

in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului s3n3t&tii 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 cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se

acorda Tn cadrul programelor nationale de sanatate, precum si a cdilor de atac, Autoritatea
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competenta ce implementeaza mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale in vederea luarii
deciziei si propune Ministerului Sanatatii Lista care se aproba prin hotdrdre a Guvernului, in
conditiile legii, este Agentia Nationalda a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM).
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 sanatatii 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
neconditionata, decizie de includere conditionata de incheierea contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat sau decizie de neincludere in Lista.

in vederea punerii in aplicare a deciziilor emise, autoritatea nationald competentd in domeniul
evaluarii tehnologiilor medicale, dupa parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a
medicamentelor pentru care detinatorii autorizatiilor de punere pe piata au formulat solicitari in
acest sens, a propus Ministerului Sanatatii lista de medicamente cu decizie de includere
neconditionata si conditionata, lista care se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

Tn Anexa Hotararii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un numér de 17 noi DCI.

Expert monitorizare politici sociale si medicale _Georgiana Gheorghe_iulie_2019 (Il)

Expert monitorizare politici sociale si medicale _Alina Mirela Bocai_iulie_2019 (I1)

ASOCIATIA ROMANA ANTI-SIDA

Membra a Coalitiei
Internationale Sida PMus

ASOCIATIA PENTRU APARAREA DREPTURILOR
OMULUI IN ROMANIA - COMITETUL HELSINKI

Bucuregii, Str. Nicolae Tonitza nr. 84, Secior 3, Tel/Fax: 312 45 28; 312 37 11, e-mail: officef@apador.org

Competenta face diferenta! Proiect selectat in cadrul Programului Operational Capacitate Administrativa cofinantat de Uniunea Europeana, din Fondul Social European



