EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului act normativ

LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgenta pentru completarea Ordonantei de urgenia a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
in domeniul sénatatii

Sectiunea a 2 —~ a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli In domeniul sénétatii, a fost reglementata taxa clawback, o
contributie financiard pusd in sarcina producdtorilor de medicamente. Instituirea acestei
contributii a fost motivatd de mérirea permanentd a numéarului de pacienti care beneficiaza de
serviciile oferite de sistemul public de sdnitate, care a condus la cresterea consumului de
medicamente si implicit la cresterea cheltuielilor suportate din fonduri publice, depasindu-se
plafonul alocat medicamentelor.

Scopul acestei taxe este ca producdtorii de medicamente si suporte contravaloarea
medicamentelor al cdror consum nu poate fi controlat, depdsindu-se fondurile pe care statul
le poate aloca.

Vaccinurile sunt medicamente imunologice care sunt destinate asigurdrii prevenirii
imbolnavirilor. Acestea asigurd o calitate a vietii superioard populatiei si, in acelasi timp,
conduc la eficientizarea utilizarii fondurilor, avind in vedere cé acestea contribuie totodata si
la evitarea tratamentelor curative, mult mai costisitoare, pentru tratarea bolilor care ar fi putut
fi prevenite.

P4n3 la acest moment, contributia instituitd prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
77/2011 nu a fost perceputd si pentru consumul vaccinurilor suportate din bugetul
Ministerului S&nétitii, cu exceptia consumului de spital.

Cu toate acestea, prin Decizia Curtii de Conturi nr. 12/V/27.07.2018, emisa in baza
Raportului de audit nr. 7404/29.06.2018 incheiat in urma misiunii de ,,Audit financiar asupra
contului anual de executie a bugetului de stat” pentru anul 2017 la Ministerul Sanatéatii, s-a
stabilit ci se datoreazi taxa clawback si pentru intreg consmulul de vaccinuri suportat din
FNUASS sau din bugetul Ministerului S&nétatii.

Vaccinurile din cadrul programului national de vaccinare sunt achiziionate in baza unor
fonduri prestabilite, anterior organizarii procedurilor de achizitii publice de catre Ministerul
Sanatatii, in calitate de unitate de achizitii centralizate. Astfel, acest tip de medicamente nu
fac parte din categoria medicamentelor al caror consum nu poate fi controlat, pentru care a
fost instituitd taxa clawback.




Calcularea si perceperea taxei clawback asupra vaccinurilor ar conduce, pe langi
cresterea riscului de discontinuitate In aprovizionarea cu vaccinuri a pietei din Roménia, prin
includerea consumului total de vaccinuri in consumul total trimestrial, la cresterea
procentului ,,p” aplicat consumului tuturor medicamentelor pentru care se datoreazi taxa
clawback, crescdnd astfel riscul de discontinuititi in aprovizionare s$i pentru alte
medicamente.

De asemenea, potrivit notei de fundamentare a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011, scopul acesteia a fost s& reglementeze modalitatea de raportare a consumului
medicamentelor, astfel incét sa existe o claritate si o predictibilitate cu privire la obligatia de
platd a contributiei instituite prin ordonantd. Cu toate acestea, mecanismele de raportare a
consumului reglementate de cétre Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 nu acoperi
si consumul de vaccinuri puse la dispozitia populatiei prin intermediul medicilor de familie,
c¢i numai medicamentele folosite 1n tratamentul ambulatoriu pe bazd de prescriptie medicali
prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc,
precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele
de dializi. Astfel, reiese ci intentia legiuitorului nu a fost de a institui taxa clawback si pentru
vaccinurile cuprinse In programul national de vaccinare, puse la dispozitia pacientilor de ciitre
Ministerul Sanatatii prin intermediul medicilor de familie.

Mai mult, nu se instituie nicio sanctiune pentru neincluderea acestor vaccinuri in lista
medicamentelor pentru care se datoreazi contributia instituitd prin Ordonanta de urgenti a
Guvernului nr. 77/2011.

Potrivit Raportului de activitate al Ministerului S&natitii pentru anul 2017, la nivel
national, situatia finald a acoperirilor vaccinale a inregistrat un nivel suboptimal la vaccinurile
din programul national, atit pentru lotul de baza cdt si pentru recuperarea restantierilor.
Aceastd situatie se datoreazi discontinuititilor inregistrate in aprovizionarea cu vaccinuri. In
continuare, recomandérile din cuprinsul raportului citat au fost in sensul furnizdrii ritmice a
vaccinurilor in cantitditile solicitate.

in acest intreg context, avand in vedere interpretarile diferite pe care autoritatile le au cu
privire la acest aspect, este necesard emiterea acestui act normativ, pentru clarificarea faptului
ca pentru vaccinuri nu se datoreazi taxa clawback.

Avind in vedere consumul ridicat de medicamente care a condus la depasirea plafonului
alocat, pentru asigurarea unui acces neintrerupt al populatiei la medicamentele cu si fard
contributie personald acordate In ambulatoriu, in cadrul programelor nationale de sinitate,
precum si In unitaile sanitare cu paturi, prin Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unei contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanititii s-a
aprobat un sistem de contributii pentru suplimentarea surselor de finantare a sistemului public
de sinétate.

Astfel, detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane
juridice roméne, precum si detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care
nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati
trimestrial pentru medicamentele incluse in programele nationale de s#nitate, pentru
medicamentele cu sau fird contributie personald, folosite in tratamentul ambulatoriu pe bazi
de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in'
tratamentul spitalicesc, precum gi pentru medicamentele utilizate In cadrul serviciilor’




medicale acordate prin centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asiguréri
sociale de sanatate g1 din bugetul Ministerului Sanétatii, o contributie trimestriald calculate
conform prevederilor art. 3 din Ordonanta de urentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificarile
si completarile ulterioare.

Pentru aplicarea prevederilor anterior mentionate ale Ordonanta de urgentd a Guvernului
nr. 77/2011, cu modificirile si completérile ulterioare, Casa Nationald de Asiguriri de
Sénatate transmite in format electronic detinitorilor autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii
legali ai acestora, pana la finele lunii urméitoare expirérii trimestrului pentru care datoreazi
contributia, valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care include si TVA
suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de s@nitate si din bugetul Ministerului
Sanétatii, pe baza raportérilor transmise de casele de asiguréiri de sandtate, conform datelor
inregistrate In Platforma informaticd a asigurédrilor sociale de sanétate.

Valoarea consumului total trimestrial de medicamente suportatd din Fondul national unic
de asigurdri sociale de sé@nitate si din bugetul Ministerului Sanatitii, se stabileste de cétre
Casa Nationald de Asigurdri de Sanétate pe fiecare platitor de contributie. Aceasta valoare se
obtine prin centralizarea consumului la nivel national pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sénitate, precum gi pentru medicamentele cu sau fard contributie
personald, folosite In tratamentul ambulatoriu pe bazi de prescriptie medicala prin farmaciile
cu circuit deschis, Tn tratamentul spitalicesc si pentru medicamentele utilizate in cadrul
serviciilor medicale acordate prin centrele de dializd, suportate din Fondul national unic de
asigurdri sociale de sinétate si din bugetul Ministerului Sanatatii, aferente medicamentelor
din lista depusd la Casa Nationala de Asiguréri de Sandtate de céitre detindtorii de autorizatie
de punere pe piatd pentru care se datoreazé contributia trimestriala.

La nivelul trimestrului III al anului 2018, valoarea procentului”p” — calculat conform
formulei previzuti la art. 32 alin. (2) din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011,cu
modificarile si completarile ulterioare, ce urmeaza a fi aplicat de fiecare platitor de contributie
in stabilirea, calcularea, declararea si plata contributiei trimestriale (clawback) a fost de
23,31%, cu o crestere de 0,41 puncte procentuale fata de valoarea previzionata de CNAS pe
tendintele de consum ale anului 2017.

Raportat la valoarea realizata a procentului “p” pentru trimestrul III al anului 2018 si
tendintele de consum ale anului 2017, cresterea estimata a valorii consumului total trimestrial
de medicamente (CTt) pentru care existd obligatia de platd a contributiei trimestriale
(clawback) intre trimestrul III si trimestrul I'V al anului 2018 este de aproximativ 5,3%, la
care se adauga si valoarea de 26.514,5 mii lei ce va fi utilizata integral in trimestrul IV 2018
pentru tratamentul aferent unui numér de 21 pacienti cu amiotrofie spinald, astfel fiind
previzionatd pentru trimestrul IV al anului 2018, pe formula actualéd de calcul, o valoare a
procentului “p” de aproximativ 28,04 %.

Cea mai mare valoare a procentului “p” inregistrata de la data implementarii mecanismului
clawback prin Ordonamta de urgentd a Guvenrului nr. 77/2011, cu modificarile si
completarile ulterioare, la o valoare constantd a BAt din trimestrul IV al anului 2012 de
1.515 milioane lei, fard TVA, a fost de 26,10 %, valoare inregistrata in trimestrul I al anului
2015.




In conditiile in care, BAt pentru trimestrul IV al anului 2018 raméne la valoarea de 1.515
milioane lei, avand in vedere:

- valoarea realizata a procentului “p” pentru trimestrul III al anului 2018, de 23,31%

- tendinta de crestere a valorii consumului consumului total trimestrial de
medicamente pentru care existd obligatia de platd a contributiei trimestriale
(clawback) intre trimestrul III si trimestrul IV al anului 2018, estimata la
aproximativ 5,3%

- utilizarea integrald, in trimestrul IV al anului 2018, a sumelor din bugetul FNUASS
alocate tratamentului pacientilor cu amiotrofie spinala, in valoare de 26.514,5 mii
lei,

valoarea estimatd a procentului “p” pentru trimestrul IV al anului 2018 va ajunge la
aproximativ 28,04%.

In conditiile in care valoarea BAt pentru trimestrul IV al anului 2018 ar fi de 1.595 milioane
lei, raportat la elementele in baza carora s-a estimat valoarea CTt pentru Trimestrul IV 2018,
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valoarea estimata a procentului “p” pentru trimestrul IV al anului 2018 va fi de aproximativ
24,24%, sub cea mai mare valoare a procentului “p” Inregistrati din trimestrul IV al anului
2012 pana in prezent de 26,10%, valoare care a generat cele mai multe contestatii si actiuni
in instants.

in acest context, avand in vedere tendinta anuali de crestere a consumului de
medicamente, care conduce la cresterea contributiei trimestriale pana la un nivel care poate
fi nesustenabil si care implicé discontinuitati in asigurarea tratamentului pacientilor pani la
imposibilitatea asigurdirii acestuia, este necesard interventia de urgentd pentru introducerea
unei reglementéri de definire si calcul in mod transparent si predictibil a bugetului aprobat

trimestrial (BAt), incepind cu trimestrul IV al anului 2018.

2. Schimbari preconizate

Prin Decizia Curtii de Conturi nr. 12/2018, Ministerul S&nititii are ca si masurd
intreprinderea tuturor demersurilor necesare in vederea modificarii/completarii legislatiei cu
privire la raportarea consumului de medicamente utilizate pentru implementarea programelor
nationale desdnitate publicd finantate din bugetul Ministetului S&n&tatii si respectarea
prevederilor legale incidente in acest domeniu. Astfel, in vederea punerii in aplicare a
Deciziei Curtii de Conturi, directiile de specialitate din cadrul ministerului au analizat
legislatia aplicabild si au apreciat ca solutia optimd In vederea asigurdrii contituitatii
procesului de vaccinare si punerii 1n aplicare a Deciziei este modificarea legislatiei in sensul
reglementdrii, in mod expres, a faptului ci vaccinurile respectiv consumurile acestora nu sunt
incluse in calculul contributiei trimestriale pentru care se calculeazi taxa clawback. Aceasta
misurd se impune $i In considerarea faptului ci vaccinurile sunt achizitionate din bugetul
MS, respectiv buget de stat si accize in urma licitatiilor centralizate, fapt care aduce
ministerului economii substantiale in procesul de achizitie.

Se impune adoptarea de urgentd a unei mésuri care si conducd la exceptarea obligatiei
defindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice
roméne, precum si a detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor; care nu
sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, de plati a contributiei




trimestriale datoratd pentru vaccinurile din cadrul programului national de vaccinare,
incepénd cu data de 1 ianuarie 2019.

in conditiile exceptirii detinatorilor autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor,
care sunt persoane juridice roméne, precum si a detinétorilor autorizatiilor de punere pe piati
a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai
acestora, de la plata contributiel trimestriale datoratd pentru vaccinurile mai sus mentionate,
se impune corelarea prevederilor prin care se stabileste formula de calcul a procentului ”p”,
respectiv a consumului total din care se exclude valoarea consumului acestor vaccinuri.

Totodatd, se impune Imbuniatitirea mecanismului care reglementeazd contributia
trimestriald instituitd prin actul normativ mai sus mentionat pentru mentinerea acesteia la un
nivel sustenabil, respectiv completarea prevederilor legale in vigoare in sensul ajustirii,
tncepénd cu trimestrul IV al anului 2018 péana la 31 decembrie 2019, a bugetului aprobat
trimestrial (BAt) aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asiguriri
sociale de s@natate si din bugetul Ministerului Sanatatii.

Astfel, prin prezentul act normativ se reglementeaza ca prima masura, ajustarea bugetului
CNAS destinat consumului de medicamente (BAt), si ulterior stabilirea unei formule prin
care acesta s se actualizeze anual. Masura a fost conveniti la Intdlnirea desfisuratd la sediul
Ministerul Sanététii in data de 9 octombrie 2018 intre Ministerul S#natatii, Ministerul
Finantelor Publice, CNAS si reprezentantii industriei farmaceutice.

Pentru mentinerea contributiei trimestriale (clawback) la un nivel sustenabil, este necesar
ca aceastl masuri sa fie aplicata Incepind cu trimestrul I'V al anului 2018. Astfel, se propune
ca valoarea BAt din prezent sé fie majorata cu inflatia cumulata din perioada septembrie
2012-decembrie 2017.

Astfel, se reglementeaza, incepind cu trimestrul I'V al anului 2018 si pdna la 31 decembrie
2019 o valoare a BAt de 1.595 milioane lei. Cresterea valoricd (fara TVA) a bugetului
trimestrial de referintd este de 80 miliocane lei, aproximativ 34% din media trimestriald a
valorii cumulate a consumului de medicamente inregistrat in perioada 2014-2017 aferent unui
numér de 119 medicamente (DCI) incluse neconditionat in Lista aprobatd prin Hotardrea
Guvernului nr. 720/2008, cu modificdrile si completérile ulterioare, in aceasta perioada.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

11, Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2!.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

22Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect




4. Impact asupra mediului

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmdtorii patru ani Media pe
curent - cinci ani
Sem. II
1 2 3 4156 7

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

i. impozit pe profit

1. impozit pe venit
b) bugete locale

1. impozit pe profit
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:

1. contributii de asigurari

-313.714,23

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

-313.714,23

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii

bugetar
incasarea contributiei trimestriale (clawback),

Pentru anul 2018, nu exista un impact
asupra veniturilor estimate din
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in conditiile in care, contributia aferenta
Trimestrului IV al anului 2018 se Incaseazi in
Trimestrul I al anului 2019.

Pentru anul 2019, maésurile propuse de
ajustare a BAt conduc la venituri estimate,
incasate cu titlu de contributie trimestriald
(clawback), in sumi de 1.514,66 mil. lei, in
minus cu 313,7 mil. lei fatd de wveniturile
estimate incasate cu titlu de contributie
trimestriald la o valoare a BAt nemodificata de
1515 mil. lei.

Totodatd, precizarea In mod expres a
exceptarii detinétorilor autorizatiilor de punere
pe piatd a medicamentelor, prin reprezentantii
legali ai acestora, de la plata contributiei
trimestriale pentru valoarea consumului
centralizat aferentd vaccinurilor definite de art.
699 pct. 5, lit. a), punctul (i) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sén&tatii,
republicatd, cu modificdirile si completirile
ulterioare, achizitionate in cadrul Programelor
nationale de sdnitate, nu are impact asupra
bugetului FNUASS.

Sectiunea a 5-a Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

1. Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
(acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intririi in
vigoare a proiectului de act normativ):

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor
publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitari in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare;
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

3. Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

4. Hotiriri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente,
facindu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie san recomandare
internationali ori la alt document al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.




Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaborarii proiectului de act normativ

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

in vederea elaboririi actului normativ au fost efectuate ntdlniri intre reprezentantii
Ministerului Finantelor Publice, Ministerului S#n&tatii, Casei Nationale de Asiguriri de
Sénatate si reprezentantii industriei farmaceutice din Roménia - Asociatia Producétorilor de
Medicamente Generice din Romania, Asociatia Roméni a Producétorilor Internationali de
Medicamente si Patronatul Producatorilor Industriali de Medicamente din Roménia.

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

Reprezentativitate la nivel national.

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 1a elaborarea proiectelor de acte
normative

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Consultirile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotiararii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

S. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ — avizat favorabil proiectul prezentului act normativ prin avizul nr.
1169/2018.

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei — a fost solicitat punct de vedere cu privire la respectarea
principiilor concurentiale la care Consiliul Concurentei a comunicat opinia favorabild pentru
promovarea proiectului de act normativ, prin adresa nr. 16238/06.12.2018.

e) Curtea de Conturi.

6. Alte informatii
Nu sunt.




Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

Proiectul de act normativ este adoptat in conformitate cu prevederile art. 7 alin. (13) din Legea
nr. 52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publici, republicata.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sinatatii si
securitatii cetifenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Misuri de implementare

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

2. Alte informaftii
Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru completarea Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finanfarea unor
cheltuieli in domeniul sénétatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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