EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
privind stabilirea unor mésuri financiare in domeniul sdnétatii si pentru
modificarea unor acte normative

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

Necesitatea reglementérii modalitétii de platd a contributiei pentru medicamentele ce vor
face obiectul contractului cost-volum/cost-volum-rezultat, respectiv  pentru
medicamentele incluse conditionat in Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sanitate,
precum si pentru denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sandtate, de cétre detinétorii
autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor sau reprezentantii legali ai acestora.

1. Descrierea situatiei actuale Prin QUG nr. 77/2011 privind stabilirea unei
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanétitii, cu modificérile si completarile
ulterioare, s-a reglementat contributia trimestriala
datoratd de céatre detindtorii autorizatiilor de
punere pe piatdi a medicamentelor sau
reprezentantii legali ai acestora, precum si
obligatia acestora de a plati trimestrial pentru

medicamentele incluse in programele nationale de |

{/ / h.




sdndtate, precum si pentru medicamentele cu sau
fard contributie personald, folosite in tratamentul
ambulatoriu pe bazi de prescriptie medicala prin
farmaciile cu circuit deschis, in tratamentul
spitalicesc §i pentru medicamentele utilizate in
cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele
de dializd, suportate din Fondul national unic de
asigurdri sociale de s#ndtate §i din bugetul
Ministerului Sanatitii, contributia aferenta.

Prin proiectul de act normativ mai sus
mentionat s-a stabilit obligatia tuturor detinitorilor
autorizatiilor de punere pe piati, de a pliti o
contributie, in functie de procentul de crestere a
consumului de medicamente aplicat la consumul
individual al fiecéruia dintre acestia, incepand cu
01.10.2011.
in prezent, procentul "p" se calculeazi astfel:

(CTt - BAt)

p = - x 100,

CTt
unde:

CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adiugata,
iar BAt este de 1.515 milioane lei.

In prezent, institutele nationale de cercetare-
dezvoltare sunt finantate competitional prin
contracte obtinute prin céagtigarea de proiecte
sustinute prin urmatoarele instrumente de
finantare: Planul National pentru Cercetare,
Dezvoltare si Inovare 2007- 30 iunie 2014, Planuri
sectoriale de cercetare-dezvoltare, Programul
Cadru 7 de Cercetare si Dezvoltare Tehnologica si
Programul Orizont 2020 ale Uniunii Europene,
Programele Operationale Sectoriale derulate in
Romaénia. Finantarea in regim institutional se
acordd prin Programul Nucleu. Conform legii,
finantarea anuald prin Programul Nucleu poate
reprezenta minimum 20% si maximum 60% din
veniturile din activitatea de cercetare ale fiecérui
institut national de cercetare-dezvoltare, realizate
in anul precedent. Reducerea finantirii publice si




lipsa interesului pentru cercetare din partea
sectorului privat, ca urmare a situatiei economice
dificile din ultimii ani, au condus la o reducere
importantd a veniturilor din activitéti de cercetare-
dezvoltare ale acestor institutii.

Contractele in curs din cadrul Programului Nucleu
urmeaza si se incheie la 31 decembrie 2014, 1n
conformitate cu prevederilor art. unic al Legii nr.
293/2013 pentru aprobarea Ordonantei Guvernului
nr. 22/2013 privind prorogarea termenului
prevdzut la art.V din Ordonanta Guvernului nr.
6/2011 pentru modificarea s§i completarea
Ordonantei Guvernului nr. 57/2002 privind
cercetarea stiintificd si dezvoltarea tehnologica, cu
modificarile si completirile ulterioare.

In conformitate cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 6/2011, care modifica si
completeaza OG 57/2002, baza legald a
programelor nucleu este abrogatd, in consecinti
nu se mai pot lansa noi competitii pentru acest
program.

Noile mecanisme de finantare institutionalad
propuse a inlocui finantarea acordatd in prezent
prin Programul Nucleu, respectiv: Finantarea
institutionald de baza si Finantarea complementara
— Performantd institutionald, nu dispun incid de
cadrele legislative necesare pentru implementarea
procedurilor operationale specifice.

In acelasi timp, finantarea institutionala de bazi si
cea complementard sunt aplicabile numai
institutiilor evaluate si certificate pentru cercetare,
conform prevederilor art. 33 din OG 57/2002, iar
acest proces, aflat in curs pentru institutele
nationale de cercetare-dezvoltare, nu va putea fi
finalizat inainte de trimestrul al Il-lea al anului
viitor.

In conditiile in care procesul de evaluare in
vederea certificdrii, nu se poate finaliza pana la
data de 31 decembrie 2014 si tindnd cont de faptul
cdi anul 2014 reprezintd ultimul an de
implementare a Planului National pentru




Cercetare, Dezvoltare si Inovare 2007- 30 iunie
2014, in situatia neadoptérii mésurii de prorogare
a termenului pentru derularea contractelor de
finantare ale Programelor nucleu de cercetare-

| dezvoltare, institutele nationale de cercetare-

dezvoltare care deruleaza aceste programe nu vor
mai avea resurse financiare suficiente pentru a
sustine resursa umand §i nici functionarea
infrastructurii de cercetare-dezvoltare. Aceasta
situatie va conduce la discontinuititi in buna
functionare a acestor institutii, cu riscul major al
trecerii in somaj a majoritatii personalului de
cercetare.

Prin ordonanta de Urgentd a Guvernului nr.
65/2014 privind modificarea unor acte normative
a fost creat cadrul legal de suplimentare a
bugetului Ministerului Transporturilor din Fondul
de rezerva bugetara la dispozitia Guvernului, prin
hotarare a Guvernului, pentru stingerea arieratelor,
inclusiv a arieratelor inregistrate de spitalele aflate
in subordinea Ministerului Transporturilor,
precum s§i pentru plata unor cheltuieli de arbitraj
din domeniul transportului naval.

Pe fondul subfinantarii intregului sistem feroviar,
au fost inregistrate pierderi si arierate la nivelul
operatorilor  feroviari si de Iintretinere
infrastructuri feroviara.

In vederea realizdrii echilibrului economico-
financiar al societatilor din sistemul feroviar si al
reducerii pierderilor si arieratelor precum si
atingerea tintelor stabilite in Acordul cu Fondul
Monetar International este nevoie de alocarea unor
sume suplimentare in bugetul Ministerului
Transporturilor.

Textul Ordonantei de Urgentd a Guvernului nr 65
/2014 nu este acoperitor si lasi loc de interpretare
rezervd bugetarda la dispozitia Guvernului, a
sumelor pentru plata unor cheltuieli de arbitraj si
hotérari ale instantelor.

2. Schimbiri preconizate

Pentru medicamentele pentru care in prezent se




datoreazd contributia clawback, se mentine
aceastd contributie, in aceleasi conditii ca si in

prezent.
Pentru medicamentele care intrd conditionat in
Lista cuprinzand denumirile comune

internationale corespunzitoare medicamentelor de
care beneficiazd asiguratii, cu sau farad contributie
personald, pe bazd de prescriptie medicala, in
sistemul de asigurari sociale de sidnatate, precum
si pentru denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de s#nétate,
detfindtorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor sau reprezentantii legali ai
acestora vor avea obligatia platii unei contributii
trimestriale pe baza contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat.

Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se
incheie de cétre detindtorii de autorizatii de punere
pe piatd, persoane juridice romédne si de
reprezentantii legali ai detinétorilor autorizatiei de
punere pe piatd care nu sunt persoane juridice
romdne cu Casa Nationalda de Asigurari de
Sandtate i dupd caz, cu Casa Nationald de
Asigurari de Séandtate si Ministerul Sanatatii,
pentru programele nationale de sinitate derulate
de Ministerul Sanatdtii, in limita fondurilor
obtinute din excluderea si/sau modificarea
procentului de compensare a unor medicamente
incluse in Lista mai sus mentionata, precum si din
aplicarea unor politici farmaceutice.

Prin contractele cost-volum si contractele cost-
volum-rezultat reprezintd mecanisme se asigurd
cresterea accesului populatiei la terapie, in conditii
de eficientd, sustenabilitate financiarda si de
predictibilitate a costurilor din sistemul de
sdnatate.

Negocierea contractelor cost-volum/cost-volum-
rezultat se initiaza pe baza urmatoarelor criterii de
prioritizare: medicamente pentru afectiuni in stadii
evolutive de boala fara alternativa terapeutica in




Lista de medicamente aprobatd prin hotirare a
Guvernului, medicamente aprobate prin procedura
de urgentd de cdtre Agentia Europeani a
Medicamentelor, medicamente corespunzatoare
DCl-urilor pentru tratament specific in cazul
bolilor cu impact major asupra sinititii publice,
prevazute in Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sandtatii, cu modificarile §i completérile
ulterioare, precum i in Strategia nationald de
sandtate.

Contributia trimestriald pentru contractele cost-
volum/cost-volum-rezultat se calculeazd prin
aplicarea procentului previzut in aceste contracte
la valoarea consumului trimestrial. Valoarea
consumului trimestrial se calculeaza prin
inmultirea pretului de vinzare cu amanuntul fara
TVA/pretul cu ridicata cu volumul de
medicamente consumate trimestrial in limita
volumelor stabilite prin aceste contracte.

Procentul este format din valoarea procentului
“p” aferent trimestrului anterior incheierii
contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
pentru contributia claw-back la care se adauga
intre 5 si 30 de puncte procentuale, in functie de
procentul numdérului de pacienti contractabil
pentru fiecare terapie in parte fati de numarul de
pacienti eligibili, dupd cum urmeaz:

Procent aplicat la|Procent numéar de
valoarea consumului | pacienti contractabil
trimestrial pentru fiecare terapie
fatdi de numarul de
pacienti eligibili

“0"+5% <15
“0"+10% >15<25
“0"+15% >25<35
“0"+20% >35<45
“0"125% >45<65
“0"+30% >65<10

Procentul va fi prevdzut in contractele cost-
volum/cost-volum-rezultat.

Pentru volumele de medicamente consieTe




cumulat depdsesc volumele stabilite prin
contractele cost-volum/cost-volum-rezultat,
valoarea integrald a consumului de medicamente
aferenta depasirii fira TVA se suportd de
detintorii de autorizatie de punere pe piatda pentru
persoanele juridice roméne sau reprezentantii
legali ai acestora pentru persoanele juridice
strdine, care sunt parte a acestor contracte.
Valoarea aferenta acestei depasirii nu este
cuprinsa in calculul CTt aferent contributiei
trimestriale clawback.

In termen de 30 de zile de la data incheierii
contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat
persoanele care datoreazi aceastd contributie au
obligatia sd se inregistreze fiscal la Agentia
Nationald de Administrare Fiscald ca platitori ai
contributiei trimestriale.

Sumele incasate din contractele cost-volum/cost-
volum-rezultat constituie venituri la bugetul
Fondului national unic de asigurdri sociale de
sandtate si sunt folosite pentru medicamente
incluse in programele nationale de sénitate si
pentru medicamentele cu sau fird contributie
personala.

Pentru neachitarea contributiei la termen
detindtorii autorizatiilor de punere pe piatdi a
medicamentelor sau reprezentantii legali ai
acestora datoreazd dupa acest termen dobanzi si
penalititi de intirziere conform prevederilor
Ordonantei Guvernului nr. 92/2003, republicati,
cu modificdrile si completérile ulterioare.

Avand in vedere cid dezvoltarea durabildi a
spatiului rural si urban este indispensabil legati de
imbunatatirea conditiilor existente si a serviciilor
de baza,

Tindnd cont de faptul cd, de la inceputul
Programului national de dezvoltare locala si pana
in prezent, principald preocupare a Ministerului
Dezvoltirii Regionale si Administratiei Publice a
fost sd asigure finantare pentru finalizarea cat mai
multor obiective de investitii aflate in derulare, dar




si sd inceapa alte investitii noi in scopul atingerii
obiectivelor propuse,

Luand in considerare cd zonele rurale si zonele
urbane din Roménia prezinti o deosebitd
importanta din punct de vedere economic, social si
cultural este necesard dezvoltarea durabild a
acestora,

Pentru o utilizare mai eficientdi a fondurilor
publice este necesara o coordonare i
implementare unitard a dezvoltirii infrastructurii
locale inclusiv in ceea ce priveste infrastrudtura
din domeniul sanitar extinzdndu-se de la mediul
rural si la mediul urban.

In perioada de timp intre data curentd si 31
decembrie 2015 se estimeazi a se finaliza
procesul complex de evaluare institutionald (din
cele 47 de institute nationale au fost evaluate pana
in prezent doar 43), acesta necesitdnd deplasarea
unor echipe de experti la sediul institutelor
respective, din care majoritatea sunt specialisti din
strdinitate, recunoscuti la nivel international.
Selectarea expertilor este un proces complex si
anevoios datoritd standardelor de performanta
extrem de ridicate—care trebuie indeplinite de
acestia.

in consecints, incepand de la data de 1 ianuarie
2015 nu va mai exista cadrul legal pentru a sustine
finantarea de bazid pentru institutele nationale de
cercetare-dezvoltare, in conditiile in care perioada
de implementare a principalului instrument de
finantare a cercetirii din Roménia la momentul
actual — Planul National de Cercetare, Dezvoltare
si Inovare 2007 - 30 iunie 2014, este incheiaté, iar
urmétorul cadru financiar pentru perioada 2014-
2020 pentru asigurarea finantirii pe baze
competitionale a cercetarii-dezvoltarii-inovarii din
Romania este in curs de pregitire in cadrul
Ministerului Educatiei Nationale, in calitate de
autoritate responsabild pentru activitatea de
cercetare stiinfificd, dezvoltare tehnologlca si
inovare. Organizarea primelor com 1 din




cadrul viitorului Plan National este estimati
pentru semestrul I al anului 2015, iar finantarea
primelor proiecte de cercetare este estimati pentru
semestrul II al aceluiasi an.

De asemenea, cadrul legal pentru aprobarea
finantdrii institutionale de bazd calculatd pe
standarde de cost este in curs de pregatire in
cadrul Ministerului Educatiei Nationale, urmand a
fi aprobat dupd realizare unor teste si a unor
simuléari, estimate a avea loc in cursul semestrului
I al anului 2015.

In consecinti, absenta in aceastd perioadi de circa
1 an a unui instrument operational de finantare
institutionald va produce discontinuitdti in buna
functionare a institutelor nationale, imposibil de
recuperat ulterior.

In acest sens, este absolut necesars aprobarea unei
prorogdri a termenului de 31 decembrie 2014
prevazut de art. unic al Legii nr. 293/2013 pentru
aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 22/2013
privind prorogarea termenului previzut la art.V
din Ordonanta Guvernului nr. 6/2011 pentru
modificarea si  completarea ~ Ordonantei
Guvernului nr. 57/2002 privind cercetarea
stiintificA si  dezvoltarea tehnologicd, cu
modificérile si completirile ulterioare pana la data
de 31.12.2015.

In prezent in bugetul Minsiterului Muncii,
Familieie, Protectiei Sociale si Persoanelor
Varstnice nu sunt credite bugetare suficiente
pentru plata in luna decembrie a alocatiilor
familiale, ajutoarelor = sociale, drepturilor
persoanelor cu dizabilitéti si pentru plata integrala
a ajutoarelor de incélzire cu lemne, céarbuni,
combustibili petrolieri. Avand in vedere cele mai
sus mentionate este necesara asigurarea bazei
legale in vederea asigurarii fondurilor pentru
activitatile mai sus mentionate in regim de
urgenta.

3. Alte informatii




Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

Sectiunea a 3-a

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Nu este cazul

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru
anul curent, cat §i pe termen lung (pe 5 ani)

Sectiunea a 4-a

- mil lei -

Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani Media pe 5
curent ani

1 2 3 4 5 6 7

1. Modificiri 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 asigurarilor sociale de
stat:

(i) contributii de asigurari
d) bugetul Fondului national unic
de asiguriri sociale de sénatate

2. Modificiri ale cheltuielilor
bugetare, plus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) venituri proprii
c¢) bugetul asigurérilor sociale de
stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
d) bugetulFonduluinationalunic de




asigurdri sociale de sinitate

3. Impact financiar, plus/minus,
din care:

a) buget de stat

b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare
- disponibilit:iti din venituri
proprii ale anului precedent

S. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

Sectiunea a 5-a

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

Ordin al ministrului sanatétii si al presedintelui
Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate privind
modelul de contract si metodologia de negociere,
incheiere si monitorizare a modului de
implementare si derulare a contractelor cost-
volum/cost-volum-rezultat

2. Compatibilitatea proiectului
de act normativ cu legislatia
comunitars in materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene
de Justitie si alte documente

Nu este cazul

4. Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau
documentului comunitar,
numaraul, data adoptarii si data
publicarii

Gradul de conformitate | Comentarii
(se conformeaza/nu se
conformeaza)

5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din
care decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatii




Sectiunea a 6-a

Consultdrile efectuate in vederea elaboradrii proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de
consultare cu organizatii
neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme
implicate

2. Fundamentarea alegerii
organizatiilor cu care a avut loc
consultarea, precum si a modului
in care activitatea acestor
organizatii este legati de obiectul
proiectului de act normativ

Nu este cazul

3. Consultirile organizate cu
autorititile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act normativ are ca obiect
activititi ale acestor autorititi, in
conditiile Hotirarii Guvernului
nr. 521/2005 privind procedura
de consultare a structurilor
asociative ale autorititilor
administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

Nu este cazul

4. Consultirile desfiasurate in
cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotararii
Guvernului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de
catre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a
Tarii

¢) Consiliul Economic i Social

d) Consiliul Concurentei

Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de
Consiliul Legislativ prin avizul nr.1229/2014.




¢) Curtea de Conturi

6. Alte informatii

Nu este cazul

Sectiunea a 7-a

Activititi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societitii civile cu
privire la necesitatea elaborarii
proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ a respectat prevederile
Legii nr. 52/2003 privind transparenta decizionali
in administratia publica fiind afisat pe site-ul
Ministerului Sénititii si va fi publicat in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I-a.

2. Informarea societitii civile cu
privire la eventualul impact
asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele
asupra sanatatii si securititii
cetatenilor sau diversitatii
biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Sectiunea a 8-a

Masuri de implementare

1. Maésurile de punere in aplicare
a proiectului de act normativ de
citre autoritiatile administratiei
publice centrale si/sau locale -
infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competentelor
institutiilor existente

Nu este cazul

2. Alte informatii




Fata de cele prezentate, a fost promovati prezenta Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea unor masuri financiare in
domeniul sénététii §i pentru modificarea unor acte normative.

PRIM-MINISTRU




