EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ

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

Sectiuneaa 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 sdnététii, a fost reglementata
taxa clawback, o contributie financiara pusa in sarcina producétorilor de medicamente.
Instituirea acestei contributii a fost motivata de marirea permanentd a numarului de
pacienti care beneficiazd de serviciile oferite de sistemul public de sdnatate, 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 producatorii de medicamente sa suporte contravaloarea
medicamentelor al céror consum nu poate fi controlat, depasindu-se fondurile pe care
statul le poate aloca.

Avand 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 sandtate, precum si in unitdtile sanitare cu paturi, prin
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sénatitii s-a aprobat un sistem de
contributii pentru suplimentarea surselor de finantare a sistemului public de sdnatate.

Astfel, detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt
persoane juridice romane, precum si detindtorii 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 sdnétate, pentru medicamentele cu sau fard contributie personala, folosite
in tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicald prin farmaciile cu circuit
deschis, pentru medicamentele utilizate in tratamentul spitalicesc, precum si pentru
medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin centrele de dializa,
suportate din Fondul national unic de asigurdri sociale de sanatate si din bugetul
Ministerului Sanatatii, o contributie trimestriala calculate conform prevederilor art. 3
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificérile si completérile |

L




ulterioare.

Pentru aplicarea prevederilor anterior mentionate ale Ordonantei de urgentd a
Guvernului nr. 77/2011, cu modificarile si completédrile ulterioare, Casa Nationald de
Asigurari de Sanitate transmite in format electronic detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum §i
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane
juridice romédne, prin reprezentantii legali ai acestora, in primele 5 zile lucratoare a
celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului pentru care datoreaza contributia,
valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care include si TV A suportat
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurdri de sanatate, conform
datelor inregistrate in Platforma informatica a asigurarilor sociale de sanétate.

Valoarea consumului total trimestrial de medicamente suportata din Fondul national
unic de asiguriri sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatéatii, se stabileste
de catre Casa Nationala de Asigurari de Sandatate pe fiecare platitor de contributie.
Aceastd valoare se obtine prin centralizarea consumului la nivel national pentru
medicamentele incluse in programele nationale de sdnatate, precum si pentru
medicamentele cu sau fara contributie personala, folosite in tratamentul ambulatoriu
pe bazd de prescriptie medicala 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 asigurari sociale de
sdnatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, aferente medicamentelor din lista depusa
la Casa Nationald de Asigurari de Sanatate de catre detinatorii de autorizatie de punere
pe piatd pentru care se datoreaza contributia trimestriala.

La nivelul trimestrului III al anului 2019, valoarea procentului”’p” — calculat
conform formulei prevazutd In Ordonanta de urgentd 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 26,49%, cu o crestere de 1,28 puncte procentuale fata de nivelul
trimestrului II al anului 2019.

Cea mai mare valoare a procentului “p” Inregistratd de la data implementarii
mecanismului clawback prin Ordonanta de urgentd a Guvernului 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, fara TVA, a fost de 26,10 %, valoare inregistrata
in trimestrul I al anului 2015.

2. Schimbari preconizate
Aviand in vedere tendinta anuala de crestere a consumului de medicamente, care
conduce la cresterea contributiei trimestriale pana la un nivel care poate fi nesustenabil
si care implicd discontinuitdti in asigurarea tratamentului pacientilor panid la
imposibilitatea asigurdrii acestuia, este necesard interventia de urgentd pentru
majorarea cu rata inflatiei aferentd anului 2018 a bugetului aprobat trimestrial (BAt)
pentru trimestrul IV al anului 2019.
Astfel, prin proiectul de act normativ se reglementeaza ajustarea bugetului CNAS
destinat consumului de medicamente (BAt). Misura a fost convenitd la intalnirea
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desfasuratd la sediul Ministerului Finantelor Publice in data de 12.12.2019, intre
reprezentantii Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Sanatétii, Casei Nationale
de Asigurdri de Sandtate si reprezentantii industriei farmaceutice din Roménia,
desemnati prin Ordinul ministrului sénatétii nr. 1803/2019 si avand in vedere obiectivul
stabilit cu privire la contributia trimestriala (clawback).

Pentru mentinerea contributiei trimestriale (clawback) la un nivel sustenabil, este
necesar ca aceastd masurd sa fie aplicata pentru trimestrul I'V al anului 2019. Astfel, se
propune ca valoarea BAt din prezent sd fie majorata cu rata inflatiei aferentda anului
2018.

Astfel, se reglementeaza, prin exceptie de la prevederile art. 3%, pentru trimestrul IV
al anului 2019 valoarea BAt sa fi de 1.668 milioane lei. Cresterea valorica (fard TVA)
a bugetului trimestrial de referinta este de 73 milioane lei.

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

1!, Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

21.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

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

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se referd 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, cat si pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -

Indicatori Anul Urmatorii patru | Media
curent - ani pe cincli
Sem. II ani

1 2 3 |4|5] 6 7

1. Modificari 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

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:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
c) bugetul asigurérilor 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

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 Pentru anul 2019, nu exista un impact
bugetar asupra veniturilor estimate din

incasarea contributiei . trimestriale
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(clawback), in conditiile in care,
contributia aferenta trimestrului IV al
anului 2019 se incaseazi in Trimestrul 1
al anului 2020.

Influentele asupra bugetului FNUASS
a masurilor de ajustare a BAt pentru
trimestrul IV al anului 2019, conduc la
diminuarea veniturilor estimate a fi
incasate cu cca. 73 milioane lei.

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

1. Masuri 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 refera la acest subiect

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

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

4. Hotarari 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, 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 refera la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt.




Sectiunea a 6-a
Consultarile 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 intlniri intre reprezentantii
Ministerului Finantelor Publice, Ministerului Sanatatii, Casei Nationale de Asigurari
de Sanatate si reprezentantii industriei farmaceutice din Roménia - Asociatia
Producitorilor de Medicamente Generice din Romaénia, Asociatia Roménid a
Producatorilor Internationali de Medicamente si Patronatul Producétorilor Industriali
de Medicamente din Romania.

A fost solicitat si punctul de vedere al Consiliului Concurentei, institutie care prin
adresa nr. 18037/2019 apreciaza ca modificdrile propuse nu contin aspecte care sa
contravind prevederilor Legii concurentei nr. 21/1996.

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

Reprezentativitate la nivel national.

3. Consultarile organizate cu autoritatfile administratiei publice locale, in situatia
in care proiectul de act normativ are ca obiect activitati ale acestor autoritati, in
conditiile Hotararii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a
structurilor asociative ale autoritatilor administratiei publice locale la elaborarea
proiectelor de acte normative

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Consultarile desfisurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate
cu prevederile Hotararii 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 — a avizat favorabil proiectul prezentului act normativ prin
avizul nr. 1052/2019.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Térii

c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi.

6. Alte informatii
Nu sunt.




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

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

Proiectul de act normativ respectd prevederile art. 7 alin. (13) din Legea nr. 52/2003
privind transparenta decizionald in administratia publica, republicata.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra
sanatatii si securitatii cetifenilor sau diversitatii 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 citre
autoritatile administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se refera 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 urgenta a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.




