EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

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

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

Necesitatea reglementarii cadrului legal Tn vederea asigurdrii continuititii tratamentului
cu medicamentele derivate din sange uman sau plasmd umand, suportate din Fondul
national unic de asigurari sociale de sénatate si din bugetul Ministerului Sanatatii.

1. Descrierea situatiei actuale

Dispozitiile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli In domeniul sanatétii, aprobata prin Legea nr.
184/2015, cu modificérile si completarile ulterioare, reglementeaza in prezent obligatia
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane
juridice romane, precum §i a detindtorilor autorizatillor de punere pe piatd a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne, prin reprezentaniii legali ai
acestora, de a plati o contibutie trimestriala pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sanitate, pentru medicamentele cu sau fard contributie personala, folosite in
tratamentul ambulatoriu pe bazd de prescriptic 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 sandtate si din bugetul
Ministerului Sanatatii.

Contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea unui procent "p" asupra valorii
consumului de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, din care se exclude consumul pentru
medicamentele pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat.




n_n

Procentul "p" se calculeaza astfel:
(CTt - BAY)
= —mmmmmeee- x 100,

unde:

CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista
obligatia de platd a contriibutiei trimestriale suportatd din Fondul national unic de
asigurari sociale de sandtate si din bugetul Ministerului Sanatatii, raportatd Casei
Nationale de Asigurdri de Sanitate de casele de asigurari de sanétate, conform datelor
inregistrate in platforma informatica a asigurérilor sociale de sdnéatate, din care se exclude
consumul pentru medicamentele 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 sanatate si din bugetul Ministerului Sanatéatii,

unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata, iar BAt este de 1.515 milioane
lei.

Casa Nationala de Asigurari de Sanitate transmite in format electronic, detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne,
precum si a detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, pand la finele lunii
urmatoare expirdrii trimestrului pentru care acestia datoreazd contributia trimestriala,
valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care include si TVA suportat
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurdri de sdnatate, conform
datelor Inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sénatate.

Pentru produsele derivate din sdnge uman sau plasmd@ umand pentru care detinétorii
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 romane, prin reprezentantii legali ai acestora datoreaza contributia
trimestriala in conditiile reglementate de Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
probatd prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, in prezent
existd o discontinuitate pe piatd a acestor produse, ceea ce afecteazd un numér de 617
pacienti cu sindroame de imunodeficientd primara si 952 pacienti cu hemofilie.

Totodata, pentru produsele derivate din singe uman sau plasma umana nu exista in
prezent alta alternativa terapeutica in Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sdnatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor care se
acordd in cadrul programelor nationale de sé@natate lista de medicamente, aprobata prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completérile ulterioare.




De asemenea, au existat solicitari ale pacientilor de eliberare a formularului european
S2 , astfel incat pacientii sa beneficieze de produsele derivate din sdnge uman sau plasma
umana pe teritoriul altor state membre ale Uniunii Europene cu autorizarea prealabila a
caselor de asigurari de sidndatate, care determina decontarea la nivelul statelor membre UE.

2. Schimbiiri preconizate

Se impune adoptarea de urgentd a unor madsuri temporare care sd conducd la
suspendarea pentru o perioadd limitatd de timp de 2 ani, incepand cu data de 1 ianuarie
2018, a obligatiei detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatid a medicamentelor, care
sunt persoane juridice romane, precum si a detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata
a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai
acestora, de platd a contributiei trimestriale datoratd pentru medicamentele derivate din
sdnge uman sau plasma umana.

Prin aceastd mdasurd se urmdreste protejarea sanatatii publice in scopul
reducerii/evitdrii situatiilor cauzate de lipsa de pe piatd in prezent a disponibilitatii
medicamentelor derivate din singe uman sau plasma umana, situatii care au impact direct
asupra sanatatii publice

In conditiile exceptirii detinitorilor autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si a detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice
romane, prin reprezentantii legali ai acestora, de la plata contributiei trimestriale datorata
pentru medicamentele 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 medicamente.

3. Alte informatii

Pentru acoperirea deficitului bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de
sdnatate rezultat ca urmare a exceptdrii pe o perioada determinata de 2 ani a detinatorilor
de autorizatie de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice
romane, prin reprezentantii legali ai acestora de la plata contributiei trimestriale, bugetul
FNUASS se completeaza cu sume care se alocd de la bugetul de stat, potrivit prevederilor
art. 265 alin. (3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicata,
cu modificdrile si completérile ulterioare.

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 refera 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 refera 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 refera la acest subiect

5. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atdt pe termen scurt, pentru anul curent, cat §i pe termen lung (pe 5 ani)

- in mii lei (RON) -
Indicatori Anul Urmatorii Media
curent - patru ani pe
Sem. I1 cinci
ani
1 2 3 (4|5] 6 7

1. Modificiri 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. Modificiari 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 $i servicii
c¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri $i 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
modificirilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii Impactul bugetar estimat pentru anul
2018, ca urmare a implementarii
prevederilor proiectului de act
normativ, este estimat la o valoare
aproximativa de 157.379.875,05 lei,
fara TVA si se suportd din bugetul
aprobat. In anul 2018, veniturile
incasate din contributia trimestriald
clawback sunt aferente consumurilor
inregistrate pentru trim. IV 2017 si
primele trei trimestre ale anului 2018,
intrucat contributia clawback aferenta
anului 2018 se incaseaza in trim. I
2019.

Secfiunea 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
intrarii in vigoare a proiectului de act normativ):

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect




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 aplicarii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se refera 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 internationala 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
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii 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 refera 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 refera la acest subiect.

3. Consultirile organizate cu autoritiitile 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 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 Hotaririi Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ - Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil de Consiliul




Legislativ prin avizul nr.1109/2017.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei — Adresa Consiliului Concurentei nr.16891/2017
e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanat:tii
si securititii cetatenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Msuri de implementare

1. Masurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de catre autorititile
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.




Fati 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 finantarea unor
cheltuieli in domeniul s#natitii, pe care 1l supunem Parlamentului spre adoptare.
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