EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ
LEGE privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului
pentru completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatitii

Sectiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ

Promovarea actului normativ este determinatd de necesitatea plafonarii valorii procentului
”p” al contributiei trimestriale clawback pentru trimestrul I al anului 2020 la valoarea de 27,65%
aferentd trimestrului IV al anului 2019, avind in vedere dispozitiile Decretului presedintelui
Roméniei nr. 195/2020 prin care s-a dispus instituirea stirii de urgentéa pe teritoriul Roméaniei
incepédnd cu data de 16 martie 2020, precum si .n#surile instituite prin hotdrarile Comitetului
National pentru Situatii Speciale de Urgentd constituit la nivelul Guvernului Romaéniei, justificat
de tendinta actuald de crestere a consumului de medicamente, la care se adaugi evolutia situatiei
epidemiologice pe teritoriul Roméniei si de evaluarea riscului de sinétate publicd pentru
perioada imediat urmétoare, care indicd o crestere masiva a numdarului de persoane infectate cu
coronavirusul SARS-CoV-2, elemente care conduc la cresterea contributiei trimestriale pani la
un nivel care poate fi nesustenabil, care ar implica discontinuititi in asigurarea tratamentului
pacientilor panad la imposibilitatea asiguririi acestuia.

1. Descrierea situatiei actuale

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul s&nétatii, a fost reglementata taxa clawback, o contributie
financiard pusd in sarcina producatorilor de medicamente. Instituirea acestei contributii a fost
motivatd de mérirea permanenta a numérului de pacienti care beneficiazd de serviciile oferite de
sistemul public de sandtate, care a condus la cresterea consumului de medicamente si implicit
la cresterea cheltuielilor suportate din fonduri publice, depasindu-se plafonul alocat
medicamentelor.

Scopul acestei contributii este ca producétorii de medicamente s3 suporte contravaloarea
medicamentelor al céror consum nu poate fi controlat, depasindu-se fondurile pe care statul le
poate aloca.

Avénd in vedere consumul ridicat de medicamente care a condus la depasirea plafonului
alocat, pentru asigurarea unui acces neintrerupt al populatiei la medicamentele cu si fara
contributie personald acordate in ambulatoriu, in cadrul programelor nationale de sinitate,
precum si in unitétile sanitare cu paturi, prin Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 s-
a aprobat un sistem de contributii pentru suplimentarea surselor de finantare a sistemului public
de sanétate.

Astfel, detinfitorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane
juridice roméne, precum si defindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor,-care
nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, au obhga‘;la de a p}atx_-
trimestrial pentry medicamentele incluse in programele nationale de s#nitate, pentru
medicamentele cu sau fard contributie personala, folosite tn tratamentul ambulatoritpe bazi de

prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentelé™utilizate .in.




tratamentul spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale
acordate prin centrele de dializd, suportate din Fondul national unic de asiguriiri sociale de
sandtate §i din bugetul Ministerului Sanitatii, o contributie trimestriald calculata conform
prevederilor art. 3 din OUG nr. 77/2011, cu modificarile si completirile ulterioare.

Pentru aplicarea prevederilor anterior mentionate ale OUG nr. 77/2011, cu modific#rile si
completdrile ulterioare, Casa Nationald de Asiguréri de Sinatate transmite in format electronic
detindtorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice
roméne, precum §i detinétorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice romdne, prin reprezentantii legali ai acestora, in primele 5 zile lucritoare a
celei de-a doua luni urmétoare incheierii trimestrului pentru care se datoreazi contributia pentru
care datoreazd contributia, valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care
include si TV A suportat din Fondul national unic de asiguriri sociale de sinitate si din bugetul
Ministerului S&nététii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigur#ri de sinitate, conform
datelor Inregistrate in Platforma informatici a asigurdrilor sociale de sinitate.

Valoarea consumului total trimestrial de medicamente suportatd din Fondul national unic
de asigurdri sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatétii, se stabileste de cétre Casa
Nationald de Asiguriri de S#nitate pe fiecare plétitor de contributie. Aceastd valoare se obtine
prin centralizarea consumului la nivel national pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sénétate, precum si pentru medicamentele cu sau firi contributie personals, folosite
in tratamentul ambulatoriu pe bazé de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit deschis, in
tratamentul spitalicesc si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate
prin centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de sinitate si din
bugetul Ministerului S#&natatii, aferente medicamentelor din lista depus# la Casa Nationald de
Asigurdri de S#ndtate de cétre detindtorii de autorizatie de punere pe piatd pentru care se
datoreazd contributia trimestriali.

Pentru mentinerea contributiei trimestriale (clawback) la un nivel sustenabil, exclusiv pentru
trimestrului IV al anului 2019 valoarea bugetului aprobat trimestrial (BAt) a fost majorat cu
rata inflatiei aferents anului 2018, de la 1.595 milioane lei Ia 1.668 milioane lei. Incepand cu
trimestrul I al anului 2020, Bat revine la valoarea de 1.595 milioane lei, ceea ce va conduce la o
altd valoare a procentului ”p” aferentd contributiei trimestriale pentru trimestrul I al anului 2020,
diferitd fatd de valoarea aferentd trimestrului I'V a anului 2019.

Prin Decretul Presedintelui Roméniei nr. 195/2020, a fost instituitd starea de urgentd pe
teritoriul Roméaniei incepand cu data de 16 martie 2020. In acest sens, masurile de prima urgenti
cu aplicabilitate directd care urmeaza sé fie luate vizeaza i diminuarea efectelor negative asupra
economiel cauzate de mésurile adoptate la nivel national si international pentru combaterea
raspandirii coronavirusului SARS-CoV-2, inclusiv in domeniul sin#tatii.

In acest sens, la art. 22 din Anexa 1 la decretul anterior mentionat, se dispune cd valoarea
procentului aferent contributiei clawback pentru trimestrul I al anului 2020 se plafoneazi la
valoarea trimestrului IV al anului 2019.

2. Schimbdri preconizate

Avind in vedere tendinta actuald de crestere a consumului de medicamente, la care se adaugi
evolutia situatiei epidemiologice pe teritoriul Roméniei si de evaluarea riscului de sanitate
publicd pentru perioada imediat urm#toare, care indicd o crestere masivd a numirului de
persoane infectate cu coronavirusul SARS-CoV-2, elemente care ar conduce la cresterea
contributiei trimestriale pdnd la un nivel care poate fi nesustenabil si care “ar.implica
discontinuitdfi in asigurarea tratamentului pacientilor pani la imposibilitatea asiguririi acestuia,




prin Decretul Presedintelui Romaniei nr. 195/2020 s-a dispus plafonarea valorii procentului
aferent contributiei trimestriale clawback pentru trimestrul I al anului 2020 la valoarea
trimestrului I'V al anului 2019.

In aplicarea acestor reglementri, pentru luarea de urgentd a unor misuri cu caracter
exceptional, prin
proiectul de act normativ se reglementeaza plafonarea valorii procentului aferent contributiei

trimestriale clawback pentru trimestrul I al anului 2020 la valoarea trimestrului IV al anului
2019 de 27,65%.

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 refers la acest subiect

1. 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 refer la acest subiect

2'.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

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

3. Impact social

Se asigurd continuitatea tratamentului pentru pacienti In conditiile distribuirii
constante a medicamentelor folosite de furnizorii de servicii medicale, in conditiile cresterii
nevoil de aprovizionare pentru unititile sanitare cu medicamente generat de evolutia situatiei
epidemiologice pe teritoriul Roméniei §i de evaluarea riscului de sinitate publicd pentru

perioada imediat urmatoare, care indic# o crestere masivd a numarului de persoane infectate
cu coronavirusul SARS-CoV-2,

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

5. Alte informatii

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 Urmatorii patru | Media pe
curent - ani cinci ani
Sem. 11
1 2 3 |4|5] 6 7

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

1. impozit pe profit

il.  impozit pe venit




b) bugete locale
1. impozit pe profit

c¢) bugetul asigurdrilor sociale de stat:
1. contributii de asigurari

2. Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri §i servicii
b) bugete locale:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
c) bugetul asigurarilor sociale de stat:
. cheltuieli de personal
1i.  bunuri $i servicil

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

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

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

7. Alte informatii Pentru anul 2020, mésura propusa pentru
trimestrul I al anului 2020 nu are impact
bugetar asupra veniturilor estimate din
Incasarea contributiei trimestriale
(clawback), asa cum acestea sunt prevazute
in Legea bugetului de stat pe anul 2020.

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

1. Maisuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ (acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a
intrarii 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. Masuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comumtare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect




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

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

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Consultiirile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect activitiifi 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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

4. Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu
prevederile Hotiriarii Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

5. Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ — Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de citre Consiliul
Legislativ, prin avizul nr. 252/2020.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tirii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei — prin adresa nr. 4199/26.03.2020 Consiliul Concurentei
precizeazd ci proiectul de act normativ nu contine aspecte care si contravind prevederilor
Legii concurentei nr. 21/1996, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare sau a
celor din domeniul ajutorului de stat.

e) Curtea de Conturi. PR

6. Alte informatii
Nu sunt.




Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publici privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

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

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

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

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

Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru completarea Ordonantei de urgenti a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul s&nétatii, pe care 1l supunem Parlamentului spre adoptare.






