NOTĂ DE FUNDAMENTARE
	Secţiunea 1

Titlul proiectului de act normativ

Hotărâre de Guvern privind modificarea și completarea anexei la Hotărârea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naționale de sănătate  

	Secţiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

 

	2.1 Sursa proiectului de act normativ

Art. 241, art. 242 și 243 din Lege nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările și completările ulterioare

	2.2 Descrierea situaţiei actuale
În prezent, în cadrul sistemului de asigurări de sănătate din România, persoanele care dețin calitatea de asigurat pot beneficia de medicamente, cu sau fără contribuție personală, din Lista cuprinzând denumirile comune internaționale, pe bază de prescripție medicală.  

În conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sănătății nr. 861/2014 modificat prin ordinul nr. 1356/2023 pentru aprobarea criteriilor şi metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentației care trebuie depusă de solicitanți, a instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicațiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuție personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac, Autoritatea competentă ce implementează mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale în vederea luării deciziei  şi propune Ministerului Sănătăţii Lista care se aprobă prin hotărâre a Guvernului, în condiţiile legii, este Agenția Națională a Medicamentului și Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR).

Autoritatea națională competentă în domeniul evaluării tehnologiilor medicale a derulat procesul de evaluare a medicamentelor pentru care deținătorii autorizației de punere pe piață au depus dosare, conform prevederilor Ordinului ministrului sănătății nr. 861/2014, a afișat pe site-ul propriu, în spațiul rezervat evaluării tehnologiilor medicale,  lista solicitărilor depuse, în ordinea înregistrării lor, rapoartelor de evaluare și a comunicat solicitanților deciziile emise.

Deciziile emise în urma procedurii de evaluare a medicamentelor noi pot fi: decizie de includere necondiționată, decizie de includere condiționată de încheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat sau decizie de neincludere în Lista.
Pentru deciziile de includere condiționată în Listă emise de ANMDMR în perioada iulie-decembrie 2022, pentru opt (8) medicamente noi  care reprezintă singura alternativa terapeutica pentru stadii evolutive ale unor afecțiuni (afectiuni oncologice- limfom folicular linia 3 de tratament, boli rare, afectiuni oftalmologice, dializa, scleroza multiplă) sau care intra in concurenta cu alte medicamente deja rambursate condiționat sau necondiționat pentru anumite afecțiuni (spondilita anchilozantă, artropatie psoriazica), prin raportare la prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modifiările și completările ulterioare, ale OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor contribuții pentru finanţarea unor cheltuieli în domeniul sănătăţii, cu modificările și completările ulterioare și ale Ordinului ministrului sănătății și al președintelui Casei Naționale de Asigurări de Sănătate nr. 735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, încheiere şi monitorizare a modului de implementare şi derulare a contractelor de tip cost-volum/cost-volum-rezultat, cu modificările și completările ulterioare, in anul 2023, la nivelul CNAS, au fost încheiate contracte cost volum în limita sumei de 4.300.000 mii lei prevăzută în Legea nr. 368/2022 - Legea bugetului de stat pe anul 2023,  sumă în limita căreia CNAS a fost autorizată să negocieze și să încheie contracte cost volum/cost volum rezultat în anul 2023.

Contractele cost volum reprezintă mecanisme de facilitare a accesului la medicamente prin care, în condiţii de sustenabilitate financiară şi predictibilitate a costurilor din sistemul de sănătate, deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, care sunt persoane juridice române, precum şi reprezentanţii legali ai deţinătorilor autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice române, se angajează să susţină tratamentul cu medicamentele incluse în lista de medicamente prin plata unei contribuţii trimestriale, pentru o anumită categorie de pacienţi şi pentru o anumită perioadă de timp.

Contractele cost-volum intră în vigoare la data prevăzută în hotărârea Guvernului prin care a fost introdus medicamentul în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate sau la data de 1 a lunii următoare celei în care prin hotărâre a Guvernului a fost introdus medicamentul în Listă în situaţia în care în aceasta nu este prevăzut un termen de intrare în vigoare şi sunt valabile până la împlinirea termenului de 12 luni calculat începând cu luna în care s-a eliberat prima prescripţie medicală cu medicamentul ce face obiectul prezentului contract.

Pe cale de consecință, pentru ca aceste contracte, prin care se facilitează accesul la medicamentele cu decizie de includere condiționată, să producă efecte, respectiv medicamentele să poată fi prescrise, eliberate și rambursate în sistemul de asigurări sociale de sănătate pacienților eligibili, este imperios necesar includerea acestora în Listă.

Grupurile țintă cărora li se adresează cele 8 medicamente pentru care  au fost incheiate contracte cost-volum în anul 2023 este reprezentat de pacienții cu boli neurologice (scleroza multiplă), pacientii cu afectiuni oncologice (limfom folicular) , pacienți dializați, pacienți cu afecțiuni oftalmologice (cheratită severă), bacienți cu boli rare (deficit de leptină),  pacientii cu spondilita anchilozanta și artropatie psoriazică, Comisiile de specialitate ale Ministerului Sănătății estimand, conform prevederilor legale, un numar total maximal de 29.898 pacienti eligibili. Prin promovarea acestui proiect de act normativ medicii curanți vor avea la dispoziție noi medicamente care vor permite optimizarea tratamentului, în funcție de particularitățile fiecărui pacient în parte, în contextul în care, noțiunea de ”medicină personalizată” își face loc din ce în ce mai mult în medicina românescă, iar pentru o parte din ele, vor avea la dispoziție noi alternative teraputice pentru tratamentul aceleiași afecțiuni, ceea ce poate conduce la menținerea accesului continuu al pacienților la tratament chiar și în condiților unor discontinuități în fabricație sau pe lanțul de aprovizionare.
Pentru deciziile de includere necondiționată în Lista emise de ANMDMR în perioada septembrie 2022 -august 2023, medicamentele au statutul de medicamente orfane (6 DCI), sau se adresează stadiilor evolutive ale unor patologii fără alternativă terapeutică în Lista (7 DCI) sau se adresează unor patologii pentru care există alternativă terapeutică în Listă dar impactul bugetar al noilor medicamente este neutru sau negativ fată de alternativa deja rambursată (7 DCI).
Neadoptarea proiectului de act normativ Hotărâre a Guvernului poate atrage după sine:

· Declanșarea procedurii de infringement de către Comisia Europeană ca urmare a nerespectării de către România a termenului prevăzut de art.  6 din Directiva Consiliului 89/105/CEE din 21 decembrie 1988 privind transparenţa măsurilor care reglementează stabilirea preţurilor medicamentelor de uz uman şi includerea acestora în domeniul de aplicare a sistemelor naţionale de asigurări de sănătate, în condițiile în care, în proiectul de act normativ se regăsesc medicamente cu Decizii de includere în listă emise in perioada iulie 2022 - august 2023, care incă nu sunt rambursate din bugetul FNUASS iar contractele cost-volum încheiate in perioada februarie-martie 2023 nu produc efecte
· Crearea unui mediu necompetitiv pe piața farmaceutică, în condițiile în care, 7 DCI-uri cu decizie de includere necondiționată în Listă incluse în proiectul de act normativ, au alternativă terapeutică in listă, adresează aceeași populație eligibilă iar impactul bugetar este neutru sau negativ. 
· Declansarea ”procedurii” ordonanțelor președințiale prin care instanțele  de judecată obligă CNAS să acorde asiguraților, în regim de compensare 100% din bugetul FNUASS, medicamente pentru care au fost emise de către ANMDMR decizii de includere conditionată (cu contracte cost volum/cost volum rezultat încheiate) și necondiționată în Listă, caz în care, utilizarea bugetului FNUASS nu se realizează în condiții de eficiență și economicitate, 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 stării de sănătate a pacienților 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 diagnosticării , ce poate merge chiar pană la decesul acestora, cu consecințe asupra principalilor indicatori de mortalitate si morbiditate din domeniul sanitar dar și cu cresterea cheltuielilor din FNUASS pe alte domenii de asistentă medicală (asistenta spitaliceasca, dispozitive medicale, servicii medicale acordate in cadrul PNS curative, etc)

	2.3 Schimbări preconizate
În vederea punerii în aplicare a deciziilor emise, autoritatea naţională competentă în domeniul evaluării tehnologiilor medicale, după parcurgerea etapelor legale ale procesului de evaluare a medicamentelor pentru care deținătorii autorizațiilor de punere pe piață au formulat solicitări în acest sens, a propus Ministerului Sănătăţii lista de medicamente cu decizie de includere necondiționată și condiționată, listă care se aprobă prin hotărâre a Guvernului, în condiţiile legii.

În Anexa Hotărârii Guvernului nr. 720/2008 au fost introduse un număr de 28 DCI unice, din care 22 DCI noi, nelistate până în prezent în HG nr. 720/2008. 6 DCI (Isavuconazolum, Adalimumabum, Dapagliflozinum, Rituximabum, Upadacitinibum si Apremilastum) sunt introduse pentru alte indicații decât cele pentru care sunt listate în prezent în HG nr. 720/2008.  
Au fost efectuate următoarele completări: 
· SUBLISTA A „DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 90% din preţul de referinţă
· Se introduce 1 DCI dupa cum urmeaza:
1. Isavuconazolum (forma orală) - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 676/08.08.2023 si nr. 675/08.08.2023
· SUBLISTA C ”DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%”, Secţiunea C1 ”DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul ambulatoriu al unor grupe de boli în regim de compensare 100% din preţul de referinţă” 

· Se introduc 15 DCI-uri unice, din care 10 DCI noi (nelistate până în prezent în H.G. nr. 720/2008) după cum urmează:

1. G4 ”Hepatite cronice de etiologie virală B, C şi D”,
· Bulevirtidum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1195/02.09.2022 includere necondiționată 
2. G7 ”Ciroză hepatică”,
· Bulevirtidum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1195/02.09.2022 includere necondiționată

3. G12 ”Boala Parkinson şi alte afecţiuni neurologice” se completează cu o două noi poziții, pozițiile 20 si 21:
· Satralizumabum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1258/20.09.2022 includere necondiționată

· Combinații (Foslevodopum+Foscarbidopum) DCI nou – Decizia ANMDMR nr. 15739E/17.05.2023 - includere in Listă fara evaluare, DCI-ul fiind promedicament al unui DCI introdus in Lista anterior elaborării metodologiei de evaluare
4. G17 ”Colagenoze majore (lupus eritematos sistemic, sclerodermie, poli/dermatomiozită, vasculite sistemice)”, se completează cu o nouă poziție, poziția 8:

· Anifrolumabum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 38/11.01.2023 - includere necondiționată 
5. G18 ”Poliartrita reumatoidă, artropatia psoriazică, psoriazis cronic sever şi artrita juvenilă”

· Adalimumabum - Deciziile Președintelui ANMDMR nr. 579/29.06.2023 și nr. 520/29.05.2023  - includere necondiționată

· Anakinra DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 479/15.05.2023  - includere necondiționată

6. G22 ”Boli endocrine și metabolice”
· Metreleptinum DCI nou - Deciziile Președintelui ANMDMR nr. 1144/31.08.2021 și 1145/31.08.2021 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

7. G25 ”Boala cronică de rinichi - faza predializă”, se completează cu o nouă poziție, poziția 15;

· Dapagliflozinum - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1374/21.10.2022 - includere necondiționată 
8. G26 ”Boli degenerative ale ochiului (glaucom şi boli maculare)” 
· Ranibizumabum DCI nou- Decizia Președintelui ANMDMR nr. 656/31.07.2023 și 657/31.07.2023 - includere necondiționată
· Ciclosporinum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1418/01.11.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

9. G27 ”Pemfigus”, se completează cu o nouă poziție, poziția 8:

· Rituximabum - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1289/29.09.2022 - includere necondiționată

10. G31a ”Boala cronică inflamatorie intestinală şi sindrom de intestin scurt”

· Upadacitinibum - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 756/01.09.2023  - includere necondiționată

11. G31b ”Poliartrita reumatoidă” 
· Filgotinibum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 221/01.03.2023 - includere necondiționată

12. G31c”Artropatia psoriazică”
· Upadacitinibum - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 105/03.02.2023  includere necondiționată
· Apremilastum - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1082/08.08.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

13. G31d ”Spondiloartrita axială”
· Upadacitinibum - Decizia Președintelui ANMDMR nr.1317/10.10.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

14. G31f ”Psoriazis cronic sever (plăci)”, se completează cu o nouă poziție, poziția 13:

· Bimekizumabum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 77/20.01.2023 includere necondiționată

· SUBLISTA C ”DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%”, Sectiunea C2 - DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii incluşi în programele naţionale de sănătate cu scop curativ în tratamentul ambulatoriu şi spitalicesc 

· Se introduc 12 DCI noi unice, nelistate până în prezent în H.G. nr. 720/2008, după cum urmează:
1. punctul P3: ”Programul naţional de oncologie” se completează cu șase noi poziții, pozițiile 178-183:
· Lipegfilgrastimum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1211/08.09.2022 - includere necondiționată 

· Tucatinibum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 222/01.03.2023 - includere necondiționată 

· Sacituzumab Govitecan DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 233/06.03.2023 - includere necondiționată
· Asciminibum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 384/19.04.2023 - includere necondiționată

· Imunoglobulină anti-limfocite DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 597/10.07.2023- includere necondiționată

· Mosunetuzumabum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 1421/01.11.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;
2. punctul P4: ”Programul național de boli neurologice - Subprogramul de tratament al sclerozei multiple” se completează cu doua noi poziții, pozițiile 14 si 15:
· Ofatumumab DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 907/04.07.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

· Ozanimodum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 958/14.07.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;

3. punctul P6: ”Programul naţional de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul P6.2 ”Epidermoliza buloasă” se completează cu o noua poziție, poziția 10:
· Plante (Mesteacăn) DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 635/26.07.2023 - includere necondiționată;

4. punctul P6: ”Programul naţional de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul P6.30 ”Sindrom hemolitic uremic atipic (SHUa) şi hemoglobinurie paroxistică nocturnă (HPN)”,  se completează cu o noua poziție, poziția 2:

·  Ravulizumabum DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 40/12.01.2023 și erata Deciziei nr. 73/18.01.2023 - includere necondiționată;

5. punctul P6: ”Programul naţional de diagnostic si tratament pentru boli rare si sepsis sever” subpunctul P 6.31: Sfingomielinază acidă (DSMA) se completează cu o noua poziție, poziția 1:
· Olipudase Alfa DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 449/08.05.2023 - includere necondiționată;

6. punctul P10: ”Programul național de supleere a funcției renale la bolnavii cu insuficiență renala cronică”, se completează cu o noua poziție, poziția 18:
· Oxihidroxid Sucroferic DCI nou - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 973/15.07.2022 - includere condiționată in urma incheierii unui contract cost-volum in anul 2023;
· SUBLISTA D DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 20% din preţul de referinţă
· Nimodipinum (comprimate filmate) - Decizia Președintelui ANMDMR nr. 31/09.01.2023 și erata Deciziei nr. 80/20.01.2023 de mutare/adăugare in sublista D.
Alte modificări efectuate:

1) Modificarea poziției 211 din sublista B aferentă Dabigatranum în acord descrierea substanței active corespunzătoare codului ATC din Sistemul de clasificare anatomică, terapeutică și chimică a medicamentelor, coordonat de către Organizația Mondială a Sănătății și cu autorizația de punere pe piață acordată de către Agenția Europeană a Medicamentului (EMA).

2) Abrogarea poziției 225 din sublista B aferentă Dabigatranum etexilatum cu includere condiționată urmare Deciziei Președintelui ANMDMR nr. 730/23.08.2023 - includere necondiționată.
3) Abrogarea pozițiilor 12 și 13 de la la punctul G4 ”Hepatite cronice de etiologie virală B, C şi D”-medicamente pentru care nu mai sunt incheiate contracte cost-volum-rezultat.
4) Abrogarea pozițiilor 16 și 17 de la la punctul G7 ”Ciroză hepatică” - medicamente pentru care nu mai sunt incheiate contracte cost-volum-rezultat.
5) Modificarea titlului punctului G18 din sublista C secțiunea C1 ca urmare a adaugarii in aceasta grupă de boli cronice a unor DCI cu indicatie in  boala Still, uveită și hidradenita supurativă.
6) Modificarea titlului punctului G26 din sublista C secțiunea C1 ca urmare a adaugarii in aceasta grupă de boli cronice a unor DCI noi afecțiuni oculare.
7) Modificarea titlului punctului G31i din sublista C secțiunea C1 ca urmare a Deciziei Președintelui ANMDMR de includere neconditionata nr 110/06.02.2023 pentru DCI Canakinumabum, listat in această grupa de boala,  decizie emisă pentru sindroame febrile periodice, altele decat cele asociate cu criopirina, respectiv sindromul periodic asociat cu receptorul factorului de necroza tumorala (TRAPS), sindromul hiperimunoglobulinemiei D(HIDS)/deficitului de mevalonat kinaza (MKD) si febra familiala mediteraneeana (FMF) .

8) Abrogarea poziției 91 de la punctul P3: “Programul naţional de oncologie” din sublista C sectiunea C2 aferenta DCI Abirateronum cu includere condiționată urmare Deciziei Președintelui ANMDMR nr. 245/10.03.2023 - includere necondiționată.
9) Modificarea statutului pozițitiilor 43, 50, 94, 105, 120, 123, 126,151 și 164 de la punctul P3: “Programul naţional de oncologie” din sublista C sectiunea C2- actualizare coduri ATC în conformitate cu Sistemul de clasificare anatomică, terapeutică și chimică a medicamentelor, coordonat de către Organizația Mondială a Sănătății, ca urmare a modificărilor survenite în cadrul sistemului de clasificare menționat pentru DCI-urile menționate la pozițiile 43, 50, 94, 105, 120, 123 și 164, eliminarea adnotării specifice contractelor cost-volum pentru  DCI Vandetanibum (poziția 126) urmare Deciziei Președintelui ANMDMR nr. 246/10.03.2023 - includere necondiționată respectiv eliminarea menținunii referitoare la concentrație pentru DCI Abirateronum (poziția 151) urmare Deciziilor Președintelui ANMDMR nr. 245/10.03.2023 și 169/13.02.2023- includere necondiționată pentru concentrația de 250 mg și 1000 mg.
10) Actualizarea codului ATC pentru DCI Everolimus (Votubia) de la pct. P6, subpunctul P6.19 ”Scleroza tuberoasă” din sublista C secțiunea C2 în conformitate cu Sistemul de clasificare anatomică, terapeutică și chimică a medicamentelor, coordonat de către Organizația Mondială a Sănătății, ca urmare a modificărilor survenite în cadrul sistemului de clasificare menționat.
11) Abrogarea poziției 48 din sublista C “DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%”, secţiunea C3 “DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază copiii până la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacă sunt elevi, ucenici sau studenţi, dacă nu realizează venituri, precum şi gravide şi lehuze, în tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 100% din preţul de referinţă”, ca urmare a Deciziei ANMDMR emisa pentru DCI Nimodipinum de mutare în sublista D.
12) Actualizarea codului ATC pentru DCI Combinaţii (poziția 62) din sublista C “DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii în regim de compensare 100%”, secţiunea C3 “DCI-uri corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază copiii până la 18 ani, tinerii de la 18 la 26 de ani dacă sunt elevi, ucenici sau studenţi, dacă nu realizează venituri, precum şi gravide şi lehuze, în tratamentul ambulatoriu în regim de compensare 100% din preţul de referinţă” în conformitate cu Sistemul de clasificare anatomică, terapeutică și chimică a medicamentelor, coordonat de către Organizația Mondială a Sănătății, ca urmare a modificărilor survenite în cadrul sistemului de clasificare menționat.
În considerarea faptului  că:

· medicamentele incluse în proiectul de act normativ vor putea fi prescrise în sistemul de asigurări sociale de sănătate în baza protocoalelor terapeutice și, după caz, în baza formularelor specifice

· pentru 7 dintre medicamentele incluse necondiționat în proiectul de act normativ ce vor putea fi prescrise în sistemul de asigurări sociale de sănătate, conform Raportului de evaluare, impactul asupra bugetului FNUASS este neutru sau negativ

· pentru cele 8 medicamente incluse condiționat în proiectul de act normativ, negocierea și încheierea contractelor cost volum s-a realizat in limita maximă a sumei prevăzută în Legea nr. 368/2022 - Legea bugetului de stat pe anul 2023 până la care Casa Naţională de Asigurări de Sănătate este autorizată să negocieze și să încheie contracte cost volum/cost volum rezultat

· pentru 14 medicamente (orfane sau care se adresează stadiilor evolutive ale unor patologii fără alternativă terapeutică în Lista) incluse necondiționat, cu impact bugetar asupra bugetului FNUASS, in anul 2023 nu au fost estimate sume necesare decontării acestora

· pentru aplicarea proiectului de act normativ sunt necesare a fi efectuate modificări si completări in PIAS ale regulilor de validare la prescrierea si eliberarea medicamentelor, generate de existenta aceluiași medicament (DCI) inclus atât condiționat cat si necondiționat 

este imperios necesar ca măsurile cuprinse în acest proiect să aibă aplicabilitate începând cu data de 1 martie 2024 pentru medicamentele incluse necondiționat cu impact bugetar si începând cu data de 1 ianuarie 2024 pentru medicamentele incluse necondiționat fără impact bugetar sau cu impact bugetar neutru precum si pentru medicamentele incluse condiționat.

	2.4 Alte informații

	Secţiunea a 3-a

Impactul socioeconomic 

	3.1 Descrierea generală a beneficiilor și costurilor estimate ca urmare a intrării în vigoare a actului normativ
Impactul bugetar

· Pentru DCI Isavuconazolum (forma orala) indicat la adulţi pentru tratamentul mucormicozei la pacienţii la care amfotericina B este inadecvată, cu adresabilitate pentru pacienții cu patologie din sfera ORL, care nu au un diagnostic oncologic, infecţie HIV/SIDA sau care nu au suferit un transplant - costul terapiei pentru un pacient pentru 84 de zile 35.134,88 lei, iar populatia eligibila maximală estimată este de 40 pacienți. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Isavuconazolum (forma orala) indicat la adulţi pentru tratamentul aspergilozei invazive, cu adresabilitate pentru pacienții cu patologie din sfera ORL, care nu au un diagnostic oncologic, infecţie HIV/SIDA sau transplant - costul terapiei pentru un pacient pentru 45 de zile 19.563,74 lei, iar populatia eligibila maximală estimată este de 10 pacienti. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Bulevirtidum indicat in tratamentul infecției cronice cu virusul hepatitic delta (VHD) la pacienții adulți cu boală hepatică compensată care au ARN VHD plasmatic (seric) pozitiv - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 464.396,80 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 350 pacienti. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar. 
· Pentru DCI Satralizumabum – indicat în monoterapie sau în asociere cu terapie imunosupresoare (TIS) pentru tratamentul tulburărilor din spectrul neuromielitei optice (TSNMO) la pacienţi adulţi şi adolescenţi cu vârsta peste 12 ani care sunt seropozitivi la anticorpii anti-aquaporina 4 IgG (AQP4-IgG) - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 536.224,35 lei iar populația eligibilă maximală estimată este de 200 pacienți. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Combinații (Foslevodopum+Foscarbidopum) indicat in Tratamentul bolii Parkinson avansate, care răspunde la levodopa, cu fluctuații motorii severe și hiperkinezie sau diskinezie, atunci când terapia cu asocieri de medicamente disponibile pentru boala Parkinson nu a dat rezultate satisfăcătoare - costul terapiei pentru un pacient, calculat la doza maximala ce poate fi administrata zilnic,  pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 605.535,43 lei, iar populatia eligibila maximală estimată este de 20.000 pacienti. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Anifrolumabum indicat ca terapie adăugată pentru tratamentul pacienților adulți cu lupus eritematos sistemic (LES) activ, moderat până la sever, cu titru pozitiv de autoanticorpi în pofida utilizării tratamentului standard - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparatorul ales din  Lista,  determinând un impact bugetar negativ. 

· Pentru DCI Adalimumabum indicat in tratamentul uveitei - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 31.231,48 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 1.921 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pentru DCI Adalimumabum indicat in tratamentul hidradenitei supurative - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 60.232,14 lei, iar populatia eligibila maximală estimată este de 10.000 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pentru DCI Anakinra indicat la adulți, adolescenți, copii și sugari cu vârsta de 8 luni și peste cu o greutate corporală de 10 kg sau peste pentru tratamentul bolii Still, inclusiv artrită juvenilă idiopatică sistemică (AJIS) și boala Still cu debut la vârsta adultă (BSVA), cu caracteristici sistemice active de activitate moderată până la crescută a bolii sau la pacienții cu activitate continuă a bolii după tratamentul cu antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) sau glucocorticoizi, Kineret poate fi administrat în monoterapie sau în asociere cu alte antiinflamatoare și medicamente antireumatice de modificatoare ale bolii (DMARD), costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 51.804,45 lei, iar populatia eligibila maximală estimată este de 250 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Dapagliflozinum indicat in tratamentul pacienților adulți cu boală cronică de rinichi,, cu adresabilitate pentru ,,pacienți tratați cu tratamentul standard care prezintă o rata de filtrare glomerulara (RFG) intre 25 și 75 ml/min/1,73 m² și cu un raport albumină urinară /creatinină ≥ 22.6 mg/mmol - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 2.476,53 lei iar populația eligibilă maximală estimată este de 50.000 pacienți. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Ranibizumabum indicat in Tratamentul afectării acuităţii vizuale determinate de edem macular diabetic (EMD) si in Tratamentul neovascularizaţiei (forma umedă) din cadrul degenerescenţei maculare senile (DMS) - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ. 
· Pentru DCI Rituximabum - indicat pentru tratamentul pacienţilor cu pemfigus vulgar (PV) moderat până la sever - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt : 16.346,30 lei iar populația eligibilă maximală estimată este de 500 pacienți. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativă terapeutică. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Upadacitinibum indicat in tratamentul colitei ulcerative active, moderată până la severă, la pacienți adulți care au avut un răspuns inadecvat, nu au mai răspuns sau au prezentat intoleranță la terapia convențională sau la un medicament biologic - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ. 
· Pentru DCI Filgotinibum indicat in tratamentul poliartritei reumatoide active moderată până la severă la pacienți adulți care au obținut un răspuns inadecvat sau care prezintă intoleranță la unul sau mai multe medicamente antireumatice modificatoare de boală (MARMB). Jyseleca poate fi administrat în monoterapie sau în asociere cu metotrexat (MTX) la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar neutru. 
· Pentru DCI Upadacitinibum indicat in tratamentul artopatiei psoriazice active la pacienţi adulţi care au răspuns inadecvat sau prezintă intoleranţă la unul sau mai multe MARMB. RINVOQ poate fi utilizat în monoterapie sau în asociere cu metotrexat -  la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ. 
· Pentru DCI Bimekizumabum indicat în tratamentul psoriazisului în plăci moderat până la sever, la adulții care sunt eligibili pentru terapie sistemică - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este similar fata de comparator,  determinând un impact bugetar neutru.
· Pentru DCI Lipegfilgrastimum indicat la pacienți adulți, adolescenți și copii cu vârsta de 2 ani sau peste pentru reducerea duratei neutropeniei și a apariției neutropeniei febrile la pacienți tratați cu chimioterapie citotoxică pentru afecțiuni maligne (cu excepția leucemiei mieloide cronice și a sindroamelor mielodisplazice) - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ..
· Pentru DCI Tucatinibum indicat in în asociere cu trastuzumab și capecitabină pentru tratamentul pacienților adulți cu cancer mamar HER2 pozitiv în stadiu avansat la nivel local sau metastatic cărora li s-au administrat cel puțin 2 scheme anterioare de tratament anti-HER2 - costul terapiei cu DCI Tucatinibum pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 280.633,90 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 300 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pentru DCI Sacituzumab Govitecan indicat in tratarea pacienților adulți cu cancer mamar nerezecabil sau metastazat, triplu negativ (mTNBC), care au utilizat anterior două sau mai multe terapii sistemice, incluzând cel puțin una pentru boală în stadiu avansat - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 763.001,40 lei iar populatia eligibila maximală estimată  este de 250 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutica. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pentru DCI Asciminibum indicat in tratarea pacienților adulți cu leucemie mieloidă cronică, cu cromozom Philadelphia, în faza cronică (LMC-FC Ph+) tratați anterior cu doi sau mai mulți inhibitori de tirozin kinază - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 293.150,60 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 500 pacienti. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pantru Imunoglobulină anti-limfocite indicat in tratamentul anemiei aplastice dobândite moderate sau severe de etiologie imunologică cunoscută sau suspectată, ca parte a tratamentului imunosupresor standard la pacienții care nu se califică pentru un transplant de celule stem hematopoietice (TCSH) sau pentru care nu este disponibil un donator de CSH compatibil, la adulți, adolescenți și copii cu vârsta de 2 ani și peste - costul terapiei pentru un pacient pentru 10 zile de tratament: 116.440,90 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 20 pacienti. Medicament ce se adreseaza unor afectiuni pentru care este singura alternativa terapeutică. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Plante (Mesteacăn) indicat in tratamentul plăgilor cu grosime parțială asociate cu epidermoliză buloasă (EB) distrofică și joncțională la pacienți cu vârsta de 6 luni și peste - costul estimativ al terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 560.957,55 lei (nu se poate estima costul exact din cauza numărului mare de variabile: suprafața corporală, mărimea leziunilor, necesitatea readministrării la 1-4 zile conform RCP) iar populatia eligibila maximală estimată este de 55 pacienti. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.

· Pentru DCI Ravulizumabum indicat pentru tratamentul pacienților adulți cu HPN, la pacienții cu hemoliză cu simptom(e) clinic(e) sugestiv(e) pentru activitatea crescută a bolii, cu istoric de transfuzii - la momentul emiterii Deciziei de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ..

· Pentru DCI Olipudase Alfa indicat ca terapie de substituție enzimatică pentru tratamentul manifestărilor deficitului de sfingomielinază acidă (DSMA) localizate în afara Sistemului Nervos Central (SNC) la pacienții copii, adolescenți și adulți cu tip A/B sau tip B - costul terapiei pentru un pacient pentru 12 luni de tratament neîntrerupt: 6.152.686,54 lei iar populatia eligibila maximală estimată este de 15 pacienti. Medicament cu statut de orfan. Medicamentul genereaza impact bugetar.
· Pentru DCI Nimodipinum indicat in Profilaxia şi tratamentul deficitelor neurologice ischemice cauzate de spasme vasculare cerebrale ca urmare a hemoragiilor subarahnoidiene de origine anevrismală. Nimotop comprimate filmate este indicat după tratamentul cu Nimotop soluţie perfuzabilă - costul terapiei pentru un pacient pentru 7 zile de tratament: 64,68 lei, nu se genereaza un impact bugetar ca urmare a mutării din sublista C secțiunea C3 în sublista D..
Pentru cele 8 DCI-uri incluse conditionat în baza contractelor cost-volum încheiate in anul 2023,  estimăm ca valoarea prescriptiilor medicale ce urmează a fi eliberate începând cu data intrării în vigoare a proiectului de act normativ se va realiza cu încadrare în creditele de angajament aprobate în bugetul FNUASS pentru Programul privind medicamentele care fac obiectul contractelor cost volum /cost volum rezultat având în vedere faptul că, negocierea și încheierea celor 8 contracte din anul 2023 aferenta celor 8 DCI incluse condiționat a fost realizată  în limita sumei de 4.300.000 mii lei prevăzută în Legea nr. 368/2023- Legea bugetului de stat pe anul 2023 , sumă în limita căreia CNAS a fost autorizată să negocieze și să încheie contracte cost volum/cost volum rezultat în anul 2023.
Pentru DCI-urile incluse necondiționat, orfane (6 DCI), ce se adresează stadiilor evolutive ale unor patologii fără alternativă terapeutică în Lista (7 DCI) precum si pentru DCI Combinații (Foslevodopum+Foscarbidopum), impactul bugetar va fi pozitiv. Pentru o perioada de acordare a tratamentului de 12 luni, cu o penetrare in piata pentru aceasta perioada de 20%, impactul bugetar maximal va fi de 567.342,22 mii lei.
Pentru 7 din DCI urile incluse neconditionat in Lista (DCI Anifrolumab, DCI Ranibizumab, DCI Upadacitinib- 2 indicatii, DCI Bimekizumab, DCI Lipegfilgrastim si DCI Ravulizumab), la momentul emiterii Deciziilor de includere necondiționată in Lista, costul/pacient/an este mai mic sau egal fata de comparator,  determinând un impact bugetar negativ sau neutru.

	3.2 Impactul social

Asigurarea accesului echitabil și nediscriminatoriu al populației eligibile la medicamente pentru stadii evolutive ale unor afecțiuni,  care reprezintă singura alternativă terapeutică potrivit ghidurilor naționale sau internaționale din patologia respectivă sau pentru care nu există metode de tratament satisfăcătoare incluse în Listă care să conducă la obținerea și menținerea unei stări optime de sănătate.

	3.3 Impactul asupra drepturilor și libertăților fundamentale ale omului

Nu este cazul

	3.4 Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1 Impactul asupra economiei și asupra principalilor indicatori macroeconomici                    

3.4.2 Impactul asupra mediului concurențial si domeniul ajutoarelor de stat

	3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Impact pozitiv

	3.6 Impactul asupra mediului înconjurător
Nu este cazul

	3.7 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva inovării și digitalizării
Nu este cazul

	3.8 Evaluarea costurilor și beneficiilor din perspectiva dezvoltării durabile

Nu este cazul

	3.9 Alte informații

	Secţiunea a 4-a

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,

atât pe termen scurt, pentru anul curent, cât şi pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informații cu privire la cheltuieli și venituri

	Indicatori
	Anul curent
	Următorii 4 ani
	Media pe 5 ani

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	4.1 Modificări ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:

(i) impozit pe profit

(ii) impozit pe venit

b) bugete locale:

(i) impozit pe profit

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:

(i) contribuţii de asigurări

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

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

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii                              

b) bugete locale:

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii    

c) bugetul asigurărilor sociale de stat:                        

(i) cheltuieli de personal

(ii) bunuri şi servicii  

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

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

b) bugete locale
	

	4.4 Propuneri pentru acoperirea creşterii cheltuielilor bugetare

Nu este cazul
	

	4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare

Nu este cazul
	

	4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificărilor veniturilor şi/sau cheltuielilor bugetare

Nu este cazul
	

	4.7 Prezentarea, în cazul proiectelor de acte normative a căror adoptare atrage majorarea cheltuielilor bugetare, a următoarelor documente:
a) fișa financiară prevăzută la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finanțele publice, cu modificările şi completările ulterioare, însoțită de ipotezele și metodologia de calcul utilizată;
b) declarație conform căreia majorarea de cheltuială respectivă este compatibilă cu obiectivele şi prioritățile strategice specificate în strategia fiscal-bugetară, cu legea bugetară anuală şi cu plafoanele de cheltuieli prezentate în strategia fiscal-bugetară.  

	4.8 Alte informații

	Secţiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislației în vigoare

	5.1 Măsuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Se impune modificarea următoarelor acte normative:

· Ordinul MS/CNAS  nr. 564/499/2021  pentru aprobarea protocoalelor terapeutice privind prescrierea medicamentelor aferente denumirilor comune internaţionale prevăzute în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, şi a normelor metodologice privind implementarea acestora

· Ordinul CNAS nr. 141/2017 privind aprobarea formularelor specifice pentru verificarea respectării criteriilor de eligibilitate aferente protocoalelor terapeutice pentru medicamentele notate cu (**)1, (**)1Ω și (**)1β în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asigurații, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripție medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaționale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu modificările şi completările ulterioare, şi a metodologiei de transmitere a acestora în platforma informatică din asigurările de sănătate, cu modificările si completările ulterioare.
· Ordinul MS/CNAS nr.1605/875/2014 privind aprobarea modului de calcul, a listei denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare ale medicamentelor care se acordă bolnavilor în cadrul programelor naţionale de sănătate şi a metodologiei de calcul al acestora, cu modificările si completările ulterioare.

	5.2 Impactul asupra legislației in domeniul achizițiilor publice

Nu este cazul

	5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislația UE (în cazul proiectelor ce transpun sau asigură aplicarea unor prevederi de drept UE). 

Nu este cazul

5.3.1 Măsuri normative necesare transpunerii directivelor UE

5.3.2 Măsuri normative necesare aplicării actelor legislative UE  

	5.4 Hotărâri ale Curții de Justiție a Uniunii Europene
Nu este cazul

	5.5 Alte acte normative  şi/sau documente internaționale din care decurg angajamente asumate
Nu este cazul

	5.6. Alte informații  

	Secţiunea a 6-a

Consultările efectuate în vederea elaborării proiectului de act normativ

	6.1 Informații privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative
Nu este cazul

	6.2 Informații privind procesul de consultare cu organizații neguvernamentale, institute de cercetare și alte organisme implicate 
Colegiul Farmaciștilor din România a fost consultat în temeiul art. 242 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătății, republicată, cu modificările și completările ulterioare

	6.3 Informații despre consultările organizate cu autoritățile administrației publice locale 
Nu este cazul

	6.4 Informații privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte normative 
Nu este cazul

	6.5 Informații privind avizarea de către: 

a) Consiliul Legislativ: se solicită avizul  
b) Consiliul Suprem de Apărare a Țării 

c) Consiliul Economic și Social 

d) Consiliul Concurenței 

e) Curtea de Conturi 

	6.6 Alte informaţii

	Secţiunea a 7-a
Activităţi de informare publică privind elaborarea

şi implementarea proiectului de act normativ

	7.1 Informarea societății civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Nu este cazul

	7.2 Informarea societății civile cu privire la eventualul impact asupra mediului în urma implementării proiectului de act normativ, precum şi efectele asupra sănătății și securității cetățenilor sau diversității biologice
Nu este cazul

	Secţiunea a 8-a
Măsuri privind implementarea, monitorizarea și evaluarea proiectului de act normativ

	8.1 Măsurile de punere în aplicare a proiectului de act normativ
Nu este cazul
	

	8.2 Alte informaţii.
	


Faţă de cele prezentate, a fost promovată prezenta Hotărâre de Guvern privind modificarea și completarea anexei la Hotărârea Guvernului Nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, pe care vă rugăm să o aprobaţi.
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