EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE

pentru aprobarea Ordonantei de urgenta privind stabilirea unei contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei
actuale

Avand in vedere ca mairirea permanentd a numarului de
pacienti care beneficiazd de serviciile oferite de sistemul public
de sdnitate, a condus la cresterea consumului de medicamente
si implicit la cresterea cheltuielilor suportate din fonduri
publice s-a depdtit plafonul alocat medicamentelor. Prin
depasirea plafonului existentd riscul de a limita accesul
populatiei la medicamentele cu si fird contributie personald
acordate in ambulatoriu, in cadrul programelor nationale de
sdndtate, precum si in unitdtile sanitare cu paturi. Astfel se
impune suplimentarea in continuare a surselor de finantare a
sistemului public de sdnatate prin interventia legislativda de
urgenta.

Elementele mentionate anterior vizeaza interesul general
public si constituie situatii de urgenta a céror reglementare nu
poate fi aménatd, cu impact direct asupra asigurdrii asistentei
medicale populatiei.

Tindnd cont de necesitatea implementarii unui sistem de
contributie sustenabil pentru suplimentarea in continuare a
surselor de finantare a sistemului public de sanatate in regim de
urgentd, in vederea asigurarii asistentei medicale a populatiei,
si de faptul cd neadoptarea unor masuri imediate ar conduce la
imposibilitatea organizirii corespunzitoare a activitatilor din
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domeniul sanitar si la imposibilitatea imbunatatirii conditiilor
de desfdsurare a acestora, aménarea adoptarii acestor masuri
imediate ar avea consecinte negative In ceea ce priveste
calitatea serviciilor medicale, prin lipsa resurselor financiare
necesare asigurdrii asistentei medicale pentru un numar
important de pacienti.

In prezent, in conformitate cu Legea 95/2006 privind
reforma In domeniul sanatitii cu modificarile i completarile
ulterioare, existdi un model de sistem de clawback care
functioneazd pe principiul unei taxe aplicate la volumul
vanzdrilor medicamentelor, sistem care asigurd colectarea unor
sume care constituie venituri proprii ale Ministerului Sanatatii,
dar nu 1si poate atinge obiectivul declarat, deaorece nu se poate
controla si predictibiliza cresterea consumului de medicamente
si a costurilor serviciilor medicale decontate din Fondul
national unic de asigurari sociale de sanatate.

In prezent, potrivit OUG nr. 104/2009 contributia
trimestriald se datoreazd pentru medicamentele incluse in
programele nationale de sinitate, pentru medicamentele de
care beneficiazd asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau
fard contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in
sistemul de asigurdri sociale de sanatate, si pentru
medicamentele de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
spitalicesc.

2. Schimbari
preconizate

Prezentul proiect de act normativ prevede implementarea
unui sistem de clawback sustenabil, transparent si
nediscriminatoriu capabil sd controleze in viitor depasirea
bugetelor alocate si care se bazeazid pe utilizarea contributiei
clawback ca un mecanism de control al bugetului
medicamentelor compensate si gratuite, fondurile colectate
fiind utilizate pentru finantarea medicamentelor. Contributia de
clawback se calculeazd si aplicd pentru acele volume de
vanzari care depdsesc media trimestriald a sumelor aprobate
prin buget pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sdnitate, precum si pentru medicamentele cu sau
fara contributie personala, folosite in tratamentul ambulatoriu
pe bazd de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit
deschis, in tratamentul spitalicesc §i pentru medicamentele
utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de
dializd. Este de mentionat ca serviciile medicale acordate in
centrelor de dializi sunt cuprinse in cadrul Programului
national de sdnitate de supleere a functiei renale la bolnavii cu
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insuficientd renald cronicd. Asa cum este mentionat la pct. 1,
potrivit OUG nr. 104/2009 contributia se datora si pentru
medicamentele cuprinse in cadrul programelor nationale de
sdndtate, implicit si pentru medicamentele din cadrul
programului national de sinitate de supleere a functiei renale
la bolnavii cu insuficientd renald cronicd. Prin actualul proiect
legislativ nu se instituie obligatie noud de platd ci se stabilegste
mecanismul concret al raportirii medicamentelor cuprinse in
cadrul serviciilor medicale decontate prin programele nationale
de sdnatate pentru furnizorii de servicii de dializa, din cadrul
spitalelor, precum si pentru cei privati din afara spitalelor.
Contributia trimestriald se calculeaza prin aplicarea unui

procent ,p” asupra valorii consumului de medicamente,
suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, consum aferent
vanzarilor fiecdrui platitor de contributie.

Procentul ,,p” se calculeaza astfel:

(CTt — BAt)

CTt

CTt = consum total trimestrial de medicamente, suportate din
Fondul national unic de asigurdri sociale de sindtate si din
bugetul Ministerului Sanatatii

BAt = buget aprobat trimestrial, aferent medicamentelor
suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de
sdnatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, calculat prin
impartirea la 4 a bugetului anual aprobat initial prin legea
bugetului de stat.

Agentia Nationald de Administrare Fiscald administreaza
contributia trimestriald, potrivit Ordonantei Guvernului nr.
92/2003 privind Codul de procedura fiscald, republicatd, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, contributie care este
asimilatd obligatiei fiscale.

Contributia se vireazi trimestrial, pand la data de 25 a
celei de-a doua luni urmétoare incheierii trimestrului pentru
care se datoreazi contributia in conturi de venituri
corespunzitoare ale bugetului Fondului national unic de
asigurari sociale de sanitate deschise la Trezoreria Statului.

Sumele incasate din aceasta contributie constituie venituri
la bugetul Fondului national unic de asigurdri sociale de
sdnitate si sunt folosite pentru medicamente incluse in
programele nationale de sindtate, pentru medicamentele cu
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sau fara contributie personala si pentru servicii medicale.

Pentru neachitarea contributiei la termenele previazute de
prezenta ordonantd de urgentd de citre detindtorii autorizatiilor
de punere pe piatd a medicamentelor sau reprezentantii legali ai
acestora, se datoreazd dobanzi si penalititi de Iintarziere
conform Ordonantei Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de
procedura fiscala.

Pentru persoanele juridice care nu 1isi indeplinesc
obligatiile de platd a contributiei in termen de 180 de zile de la
data scadentei, medicamentele pentru care detin autorizatie de
punere pe piata se exclud, dupa caz, din:

a) Lista medicamentelor cu sau fara contributie personala,
folosite in tratamentul ambulatoriu pe bazd de prescriptie
medicald prin farmaciile cu circuit deschis, in tratamentul
spitalicesc si pentru medicamentele utilizate in cadrul
serviciilor medicale acordate in alte unitati sanitare, aprobatd
prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sénatate, elaborati pe baza Listei cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe
baza de prescriptie medical, in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, aprobatd prin Hotédrarea Guvernului nr. 720/2008, cu
modificarile §i completérile ulterioare, la prima actualizare si
pot fi reincluse la o urmétoare editie a acesteia, in conditiile
indeplinirii integrale a obligatiilor de plata;

b) Lista denumirilor comerciale si a preturilor de
decontare a medicamentelor care se acorda bolnavilor cuprinsi
in cadrul programelor nationale de sandtate, corespunzétoare
denumirilor comune internationale (DCI) cuprinse in sublista
C2 a anexei la Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru
aprobarea Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii,
cu sau fard contributie personald, pe bazid de prescriptie
medicald 1n sistemul asigurarilor sociale de sandtate, cu
modificarile si completérile ulterioare, aprobatd prin ordina al
ministrului sdnatétii, la prima actualizare si pot fi reincluse la o
urmatoare editie a acesteia, In conditiile indeplinirii integrale a
obligatiilor de plata.

Pentru persoanele juridice care nu ist Indeplinesc
obligatiile de platd a contributiei, dupd expirarea termenului,
medicamentele pentru care detin autorizatie de punere pe piatd
se exclud din listele mai sus mentionate si pot fi reincluse la o
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urmatoare editie a acestora in conditiile indeplinirii tuturor
obligatiilor prevézute de prezenta ordonanta de urgents.

Pentru medicamentele de care beneficiazd asiguratii in
tratamentul ambulatoriu, cu sau fira contributie personald, pe
baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sdnatate, si pentru medicamentele de care beneficiazd asiguratii
in tratamentul spitalicesc, vandute anterior intrarii in vigoare a
prezentei ordonante de urgentd, contributia datoratd se
calculeazd si se pliteste conform reglementarilor legale in
vigoare la data vanzarii acestora, se administreaza de Agentia
Nationald de Administrare Fiscald  potrivit Ordonantei
Guvernului nr.92/2003 privind Codul de procedurd fiscals,
republicatid, cu modificarile si completarile ulterioare, si se
considera obligatie fiscala .

Potrivit dispozitiilor art.1 alin.(2) lit.f) si art.2 pct.7 si 38
din Legea nr.500/2002 privind finantele publice, cu
modificérile si completdrile ulterioare, contributia datoratd
potrivit art.3631 din Legea 95/2006 este venit la bugetul
general consolidat.

in sfera de aplicare a Codului de procedurd fiscala,
republicat, cu modificdrile si completirile ulterioare, potrivit
art.1 alin.(2) sunt incluse si drepturile vamale, si creantele
provenind din contributii, amenzi si alte sume ce constituie
venituri ale bugetului general consolidat, potrivit legii, in
masura in care prin lege nu se prevede altfel.

lar potrivit art.2 alin.(2) Codul de procedurd fiscald
constituie procedura de drept comun pentru administrarea
impozitelor, taxelor, contributiilor si a altor sume datorate
bugetului general consolidat.

Astfel, de la data instituirii contributiei potrivit art.3631
din Legea 95/2006 au fost aplicabile dispozitiile art.136 alin.(3)
din Codul de procedurd fiscald potrivit cirora “creantele
bugetare care se incaseazi, se administreazi, se contabilizeaza
si se utilizeazd de institutiile publice, provenite din venituri
proprii ..., se executd prin organe proprii, acestea fiind abilitate
sd ducd la indeplinire mésurile asigurdtorii si sd efectueze
procedura de executare silitd, potrivit prevederilor prezentului
cod”.

3. Alte informatii

Precizdm cd adoptarea prezentului act normativ nu atrage
consecinte negative asupra sistemului de sanétate i nici asupra
autoritatilor administratiei publice locale.




Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul
macroeconomic

Nu este cazul.

1”1. Impactul asupra
mediului concurential si
domeniului ajutoarelor
de stat

Nu este cazul.

2. Impactul asupra
mediului de afaceri

Nu este cazul.

3. Impactul social

Facilitarea accesului la servicii medicale de cétre intreaga

populatie a Romaniei.

4. Impactul asupra
mediului

Nu este cazul.

5. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 4-a

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

- milioane lei -

Indicatori

Anul
curent

Urmatorii 4 ani

Media
pe 5 ani

1

2

2012

2013

2014

2015

1. Modificari ale
veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat

b)bugetul Fondului
national unic de asigurari
sociale de sanatate:

(1) contributii

1.200

1.200

1.200

1.200

1.300

1.300




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

a) buget de stat, din
acesta:

b) bugetul Fondului
national unic de asiguréri
sociale de sandtate,din
care:

(1) bunuri si servicii

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

a) buget de stat

b) bugetul Fondului
national unic de asigurari
sociale de sanétate

1.200

1.200

1.300

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
a) de la bugetul de stat
b) din bugetul FNUAS

7. Alte informatii




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

1. Misuri normative
necesare pentru
aplicarea prevederilor
proiectului de act

normativ:
a) acte normative in
vigoare ce vor fi

modificate sau abrogate,
ca urmare a intrdrii in
vigoare a  proiectului de
act normativ;

b) acte normative ce
urmeazd a fi elaborate in
vederea
implementarii noilor
dispozitii.

2. Conformitatea Nu este cazul.
proiectului de act
normativ cu legislatia
comunitara in cazul
proiectelor ce transpun
prevederi comunitare

3. Misuri normative Nu este cazul.
necesare aplicarii
directe a actelor
normative comunitare

4. Hotarari ale Curtii de | Nu este cazul.
de Justitie a Uniunii

Europene
5. Alte acte normative | Nu este cazul.
si/sau documente

internationale din care
decurg angajamente

6. Alte informatii




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

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

In nenumarate randuri au fost consultate
organismele implicate: Asociatia Producatorilor
Internationali de Medicamente si Asociatia
Producatorilor de Medicamente Generice din
Romania

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

Nu este cazul

3. Consultarile organizate cu
autoritdtile administratiei publice
locale, in situatia in care actul
normativ are ca obiect activititi
ale acestor autorititi, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005
privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale
autoritiatilor administratiei publice
locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Nu este cazul

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

Nu este cazul.




S. Informatii privind avizarea de
ciatre:

a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apdrare a
Tarii

c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Consiliul Legislativ a avizat favorabil prezentul
act normativ, prin avizul nr.975/2011

A fost consultat Consiliul Concurentei
obtindndu-se avizul numirul 12943 din
13.09.2011.

6. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 7-a
Activititi de informare publicd privind elaborarea §i implementarea proiectului de act

normativ

1. Informarea societatii civile cu
privire la necesitatea elaboririi
actului normativ

2. Informarea societatii civile cu

privire la eventualul impact
asupra mediului in urma
implementarii actului normativ,

precum si efectele asupra sinatatii
si  securititii cetitenilor sau
diversitatii biologice

Nu este cazul.

3. Alte informatii

Nu este cazul.

Sectiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1.Misurile de punere in aplicare a
actului  normativ  de citre
autorititile administratiei publice
centrale si/sau locale - infiintarea
unor noi organisme sau extinderea
competentelor institutiilor
existente

2. Alte informatii




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului privind stabilirea unei contributii pentru finantarea

unor cheltuieli in domeniul sanétéatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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