GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind

stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii

Aviand in vedere ci statul are, pe de o parte, obligatia de asigurare a sanatatii
publice, prin accesul populatiei la medicamente, si, pe de alté parte, obligatia de a asigura
utilizarea eficientd a fondurilor alocate acestui scop, astfel Incat sa fie atins potentialul
maxim al sistemului public de sénitate din Romania,

ludnd in considerare ci prin incurajarea consumului de medicamente care asigurda
prevenirea imbolnavirilor se asigurd cetitenilor un nivel de viatd mai ridicat, cét si o
utilizare mai eficientd a fondurilor publice, prin economisirea cheltuielilor mult mai
ridicate care s-ar fi alocat pentru tratarea bolilor care ar fi putut fi prevenite,

avind In vedere rolul important acordat vaccinurilor, si pozitia Programului
National de Vaccinare in asigurarea starii de sénitate a populatiei si In considerarea
beneficiilor aduse prin ratele mari de vaccinare, respectiv imunizarea populatiei, precum
si importanta Incurajérii consumului de vaccinuri, aceasta fiind una dintre marile
provociri ale Roméaniei la momentul actual,

tindnd cont de necesitatea instituirii cadrului legal astfel incét vaccinurile
achizitionate in cadrul Programelor Nationale de Sanatate s& fie exceptate, de la plata
contributiei trimestriale pentru valoarea consumului centralizat de catre  detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, astfel incat sd nu mai existe confuzii

in aplicarea prevederilor actului normativ,



intrucét neadoptarea de masuri ar avea impact direct asupra sénatétii publice si ar
conduce la afectarea intereselor cetitenilor prin lipsa de pe piatd a disponibilititii
vaccinurilor,

avand in vedere importanta evitdrii intrérii Intr-o situatie de excluziune sociala
pentru anumite categorii de persoane care riscd imbolnaviri cu boli prevenibile, care ar
conduce la afectarea dreptului la un nivel de trai decent,

in considerarea faptului cd Ministerul S&n#tdtii are ca misurd impusd de
reprezentantii Curtii de Conturi Intreprinderea tuturor demersurilor necesare in vederea
modificarii/completirii legislatiei cu privire la raportarea consumului de medicamente
utilizate pentru implementarea programelor nationale de sdndtate publicd finantate din
bugetul Ministetului S#ndtatii si respectarea prevederilor legale incidente in acest
domeniu.

in vederea punerii in aplicare a Deciziei Curtii de Conturi, si in considerarea faptului
cA este necesar a se asigura contituitatea procesului de vaccinare in sensul reglementarii,
in mod expres, a faptului ci vaccinurile respectiv consumurile acestora nu sunt incluse in
calculul contributiei trimestriale pentru care se calculeaza taxa clawback, vaccinuri
achizitionate din bugetul MS, respectiv buget de stat si accize In urma licitaiilor
centralizate,

luind in considerare cresterea continui a contributiei trimestriale introdusé prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015 privind
stabilirea unor contribufii pentru finantarea unor cheltuieli In domeniul santitii, cu
modificarile si completarile ulterioare, ceea ce reprezintéd o barierd In calea intrérii pe piata
din Romania a medicamentelor noi, fie ele inovative sau generice,

avand in vedere cd stabilirea contributiei trimestriale are la bazi bugetul aprobat
trimestrial, denumit in continuare BAt aferent medicamentelor suportate din Fondul
national unic de asiguriri sociale de sindtate si din bugetul Ministerului S&n&tétii, astfel
cum acesta a fost stabilit de legiuitor Ia nivelul consumului de medicamente din trimestrul
IV al anului 2011, respectiv 1.515 milioane lei, fard TVA, |

luéind In considerare faptul ci in conditiile cresterii consumului de medicamente

suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de sinatate si din bugetul



Ministerului Sanatitii, datoratd introducerii unor terapii inovatoare pentru afectiuni grave
fira alternativa terapeuticd in Lista de medicamente, mentinerea BAt la nivelul actual
conduce la discontinuitdti in aprovizionarea pietei cu medicamente inovative si/sau
generice, caz in care pacientii ar fi nevoiti sa intrerupd tratamentele pentru afectiunile de
care suferd, cu consecinte deosebit de grave asupra starii de sénatate a acestora,

in vederea asigurdrii continuititii tratamentului pentru pacienfi prin asigurarea
distribuirii constante a medicamentelor utilizate la nivelul furnizorilor de servicii medicale
si medicamente, precum si pentru asigurarea predictibilitétii taxei clawback si pentru
mentinerea acestei contributii trimestriale la un nivel sustenabil,

luand in considerare urgenta cu care trebuie sa se intervina pentru evitarea intrarii
intr-o situatie de excluziune sociald a unui numér mare de pacienti, care nu ar mai putea
beneficia de unele medicamente — inovative gi/sau generice fapt cauzat de nivelul
nesustenabil al contributiei trimestriale, ceea ce ar conduce la afectarea dreptului la
sandatate al acestora,

avind in vedere tendinta anuald de crestere a consumului de medicamente, care
conduce la cresterea contributiei trimestriale pané la un nivel care poate fi nesustenabil si
care implic3 discontinuitafi in asigurarea tratamentului pacientilor pand la imposibilitatea
asigurdrii acestuia, fiind necesard interventia de urgenti pentru introducerea unei
reglementiri in sensul definirii si calculului in mod transparent si predictibil a BAt-ului,
incepand cu trimestrul IV al anului 2018,

astfel, se impune, de urgentd, Imbunatatirea mecanismului care reglementeaza
contributia trimestriald instituitd prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificérile si completérile ulterioare pentru
mentinerea acesteia la un nivel sustenabil, respectiv completarea prevederilor legale in
vigoare in sensul ajustdrii, incepand cu trimestrul IV al anului 2018 si pan2 la 31
decembrie 2019, a BAt-ului aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului S&n&tétii,

intrucét neadoptarea unor masuri imediate si echitabile ar conduce la intreruperi in

asigurarea tratamentului continuu pentru unele afectiuni, prin retragerea de pe piaté a unor



medicamente inovative si/sau generice, iar amanarea adoptérii acestor masuri imediate ar
avea consecinte negative in ceea ce priveste accesul asiguratilor la tratament,

in considerarea faptului ci aceste elemente vizeazad interesul general public si
constituie situatii de urgentd a céror reglementare nu poate fi aménati, cu impact direct
asupra stérii de sénatate a populatiei si a accesului imediat la medicamente, in concordanta

cu starea de sdnétate a pacientilor,
In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicats,
Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Articol unic, — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea

unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sénatétii, publicatd in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobat prin
Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se completeazd dupd cum

urmeaza:

1. Dupi articolul 1! se introduce un nou articol, art. 1%, cu urmétorul cuprins:

,Art, 12— (1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detingtorii autorizatiilor de punere
pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si detindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne,
prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreazé contributia trimestriald pentru valoarea
consumului centralizat aferenté vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale
de s@nitate; lista vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de sindtate se
aprobd prin ordin al ministrului sinatatii.

(2) Prevederile alin. (1) se aplicé Incepénd cu data de 1 ianuarie 2019.”

2. Dupi articolul 3%, se introduc doui noi articole, art. 3% si 3%, cu urmitorul

cuprins:



wArt. 3° — Incepénd cu trimestrul IV al anului 2018, valoarea BAt din formula

previzuti la art. 32 alin. (2) este de 1.595 milioane lei.

Art. 3% — (1) Incepand cu data de 1 ianuarie 2019, contributia trimestriali se calculeazi
prin aplicarea unui procent ,,p” asupra valorii consumului de medicamente suportate din
Fondul national unic de asiguriri sociale de sdnatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
din care se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevazute la art. 1! alin.
(1), art. 1% alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-
rezultat, in conditiile legii.

(2) Procentul ,,p” se calculeaza astfel:

(CTt - BAY)

unde:

CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care existé obligatia
de platd previzuti la art. 1, suportatd din Fondul national unic de asiguriri sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, raportatd Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate de casele de asigurdri de sénitate, conform datelor inregistrate in platforma
informatica a asigurdrilor sociale de sdnétate, din care se exclude valoarea consumului
pentru medicamentele previzute la art. 1" alin. (1), art. 1% alin. (1) si art. 12 pentru care se
incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat;

BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul
national unic de asigurdri sociale de sdnétate si din bugetul Ministerului Sanététii,

unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata.

(3) Valoarea procentului ,,p” se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de cétre

Casa Nationala de Asiguriiri de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevézut la art. 5



alin. (74).”
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Contrasemneaza:
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