EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
LEGE
pentru aprobarea Ordonantei de urgenta
pentru modificarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sdnéatatii

Secfiuneaa 2 —a
Motivul emiterii actului normativ

Necesitatea reglementarii cadrului legal in vederea asigurdrii continuitatii
tratamentului cu medicamente inovative pentru afectiuni in stadii evolutive de boala
fara alternativa terapeutica sau pentru boli cu impact major asupra sanatatii publice,
pentru ca fiecare pacient roman sa aiba acces la standardul european de tratament,
reducdnd astfel decalajul dintre Roménia si statele membre ale Uniunii Europene in

ceea ce priveste accesul la medicamente inovative.

1. Descrierea situatiei actuale

1. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, reglementeazd modalitatea de includere in sistemul de
rambursare al asigurarilor sociale de sanatate a medicamentelor pentru care Agentia
Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a emis o decizie de
includere conditionatd in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanitate,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare. Astfel, medicamentele cu decizie de includere conditionatd in Lista
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile
ulterioare pot fi incluse in aceastd Lista doar in baza unor contracte de tip cost-
volum sau cost-volum-rezultat.

2. Sursa de finantare pentru incheierea contractelor cost-volum si cost-volum-
rezultat prevazuta in Ordonanta de urgensd a Guvernului nr.77/20011 este
reprezentatd de fondurile obfinute din excluderea si/sau modificarea procentului de |
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suplimentare alocate in bugetul Fondului national unic de asiguriri sociale de
sdndtate, in conditiile legii.

In conditiile in care, perioada de timp dintre incheierea de catre Casa Nationala
de Asigurdri de Sandtate a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat si momentul
inceperii deruldrii acestora, respectiv luna in care s-a eliberat prima prescriptie
medicald, variaza in functie de data intrarii in vigoare a acestor contracte si data
intrdrii in vigoare a protocolului terapeutic de prescriere a medicamentelor, procesul
de negociere si derulare al contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat presupune
doud etape distincte, respectiv etapa negocierii si incheierii contractelor de citre
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

In acest sens, prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanititii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, au fost reglementate distinct
cele doua etape si modalitatea de finantare a acestora.

3. Ordonanta de urgentd a Guvernului nr .77/2011 reglementeaza un singur
mecanism de acces la medicamentele cu decizie de includere conditionata in List3,
indiferent de tipul de contract prin aplicarea unui procent format din valoarea
procentului "p" aferent trimestrului anterior incheierii contractelor cost-volum/cost-
volum-rezultat la care se adauga intre 10 si 50 de puncte procentuale in functie de
procentul pacientilor contractabili fatd de pacientii eligibili.

Grila actuald de negociere se aplicd ambelor tipuri de contracte fard sa distinga
specificul fiecdrui tip de contract, limiteaza flexibilitatea negocierii, este
nepredictibila pentru ambele parti implicate in procesul de negociere si nu are in
vedere dinamica includerii pacientilor in tratament si volumul de medicamente
consumat de acestia.

4. Actualul nivel de reglementare a modalitatii de calcul a contributiei trimestriale
aferentd contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat nu permite initierea
negocierii, incheierea contractelor si monitorizarea acestora pentru medicamente al
caror nivel de compensare din bugetul FNUASS este mai mic de 100%. Pe cale de
consecintd, asiguratii nu ar putea beneficia de noi medicamente inovative, altele
decat cele aferente programelor nationale de sdnatate, bolilor cronice expres
nominalizate in sublista C sectiunea C1 din anexa la Hotdrdrea Guvernului nr
720/2008 cu modificarile si completarile ulterioare sau destinate arie terapeutice
hepatita cronica virala de tip C, cu impact negativ asupra starii de sdnitate a
populatiei.

5. In prezent, in situatia in care, pentru aceeasi indicatie terapeutica exista doud sau
mai multe medicamente care au primit decizie de includere conditionata in Lista se
incheie contract cost-volum/cost-volum-rezultat cu detindtorul de autorizatie de
punere pe piatd/reprezentantul legal al acestuia pentru medicamentul pentru care din
FNUASS se suporta costul cel mai mic/pacient/an. Prin acest mecanism se limiteaza
accesul pacientilor la tratamentul specific pe o anumita indicatie terapeutica doar la
un singur medicament, fara a se tine cont de specificul fiecaruia in ceea ce prlveste
starea sa de sanatate si comorbldlta‘;lle asociate. Totodata, acest mecanism conglue
la restrangerea concurentei in piata.




O grila de negociere flexibila va conduce la cresterea nivelului contributiei
trimestriale datoratd de DAPP/reprezentanti legali ai acestora si implicit la
suplimentarea surselor de finantare in conditiile in care, sumele incasate din aceste
contributii constituie venituri la bugetul Fondului national unic de asigurari sociale
de sanatate si sunt utilizate pentru medicamentele incluse in programele nationale
de sandtate, precum si pentru medicamentele cu sau fara contributie personala.

6. Pentru contractele cost-volum-rezultat, dupd expirarea perioadei necesare
acordarii tratamentului si a celei pentru evaluarea rezultatului medical, in termen de
60 de zile de la validarea facturilor, din bugetul Fondului National Unic de Asigurari
Sociale de Sanitate se deconteazd medicamentele ce fac obiectul acestor contracte
aferente pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat medical. Acest termen de 60
de zile de la data validarii facturilor, cumulat cu perioada necesara acordarii
tratamentului si a celei pentru evaluarea rezultatului medical, conduce la un termen
maxim de platd din bugetul FNUASS citre farmacii de 270 de zile. In aceste
conditii, riscul mare de credit comercial al producatorului si distribuitorului angros
poate avea consecinte negative asupra derularii contractului cost-volum-rezultat
prin cresterea riscului ca pacientul sa nu-si poatd ridica prescriptia medicala
consecinta neonorarii de catre producator/distribuitor a comenzilor ferme catre
farmacii, cu periclitarea rezultatului medical si a starii de sanatate a pacientului prin
schema de tratament incompleta.

7. In Programul de guvernare, aprobat prin Hotararea Parlamentului nr. 1/2018, la
Capitolul — Politici in domeniul sénatétii, la pct. III. Medicamente, avand in vedere
faptul ca medicamentele sunt considerate fie prea scumpe pentru veniturile
populatiei, in special daca ne referim la pensionari, fie inaccesibile, dacd vorbim de
lipsa medicamentelor de ultima generatie (chiar daca dispun de venituri, cetétenii
nu gasesc medicamente pentru boli autoimune, cancer, hepatita C etc.) este
prevazutd ca masurd introducerea contractelor pentru programele nationale de tip
cost - volum - rezultat (cel mai mic cost - acces egal pentru toti pacientii - plata in
functie de rezultatele terapeutice si/sau imbunétatfirea calitdtii vietii).

2. Schimbari preconizate

Se impune adoptarea de urgentd a unor masuri prin care sd se asigure urmétoarele:
- punerea in concordantd a prevederilor Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011, cu modificarile si completarile ulterioare, cu cele ale Legii nr. 95/2006,
astfel cum aceasta a fost modificata si completata prin OUG nr. 88/2017, in ceea ce
priveste limita maxima pana la care CNAS este autorizata sd negocieze si sd incheie
contractele cost-volum / cost-volum-rezultat;

- reglementarea unor mecanisme distincte care vor sta la baza incheierii contractelor
cost-volum / cost-volum-rezultat care au ca scop stabilirea contributiilor trimestriale
datorate de cétre detinatorii de autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor /
reprezentantii legali ai acestora, care constituie venituri la bugetul Fondului national
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completdrile ulterioare, care sa conduca la cresterea accesului tuturor categoriilor
de pacienti la medicamente inovative;

- stabilirea unor procente fixe care vor fi aplicate progresiv la valoarea consumului
trimestrial, in functie de procentul corespunzitor numarului de pacienti efectiv
tratatti intr-un trimestru, fata de numaul de pacienti eligibili. Primul procent pentru
situatia in care exista un singur medicament pentru aceeasi indicatie terapeutica sau
doua sau mai multe medicamente nesubstituibile, porneste de la nivelul de 25%,
stabilit prin raportare la media ultimilor 4 trimestre ale anului 2017 la care se adauga
5 puncte procentuale. Urmatoarele procente asigura o creste cu un pas de 5%, pana
la un nivel maxim de 70%. Pentru situatia in care existd doud sau mai multe
medicamente substituibile, primul procent porneste de la nivelul de 30%, stabilit
prin raportare la media ultimilor 4 trimestre ale anului 2017 la care se adaugd 10
puncte procentuale. Urmatoarele procente asigurd o creste cu un pas de 5%, pand la
un nivel maxim de 75%. Pentru aceste contracte se va realiza o regularizare anuala
a contributiei datorata;

- stabilirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical, fara TVA, pentru contractele
cost-volum-rezultat, cost efectiv care se va aplica atdt pentru situatiile in care exista
un singur medicament sau doud sau mai multe medicamente substituibile pe aceeasi
indicatie.

- avand in vedere faptul cd medicamentele ce fac obiectul contractelor cost —
volum/cost — volum-rezultat se prescriu si elibereaza pentru afectiuni grave, pentru
a asigura continuitatea tratamentului pacientilor care beneficiazd in prezent de
acestea, se impune includerea in cuprinsul prezentei ordonante de urgenta a
urmatoarelor norme tranzitorii:

a) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare sau pentru care a
fost finalizat procesul de negociere la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante
de urgentd, raman supuse legislatiei in vigoare de la data la care acestea au fost
incheiate, pana la incetare, conform clauzelor contractuale si conditiilor legale.

b) In scopul asigurdrii accesului continuu al pacientilor la tratamentul cu
medicamente, contractele cost-volum/cost-volum-rezultat al cédror termen de
valabilitate inceteazi in cursul primelor doua luni din ultimul trimestru de
valabilitate al acestora, se pot prelungi prin acte aditionale pana la finalul ultimei
luni din trimestrul respectiv, cu acordul partilor, fara modificarea conditiilor care au
stat la baza incheierii acestor contracte.

Aceste contracte aflate in perioada de valabilitate stabilitd potrivit contractului
incheiat de parti, se pot prelungi dacd este intrunit acordul ambelor parti, fara a
modifica conditiile care au stat la baza incheierii contractelor rezultate din procesul
de negociere anterior si pentru a nu crea beneficii suplimentare detindtorului de
autorizatie de punere pe piatd fatd de ceilalti participanti in cadrul procesului de
negociere pentru aceeasi indicatie terapeutica.

Astfel, se propune o prelungire limitata a termenului de valabilitate al contractelor,
pand la finalul ultimei luni din trimestrul in care acest contract isi inceteaza

valabilitatea, cu mentinerea conditiilor care au stat la baza incheierii contractului,




pentru a ne raporta in acest sens la un trimestru calendaristic avand in vedere faptul
ca aceasta contributie este trimestriala.

c) Procesele de negociere aflate in derulare si nefinalizate pana la data intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgenta, raman supuse legislatiei in vigoare de la
data la care acestea au fost initiate, avand in vedere faptul ca detinatorii de
autorizatie de punere pe piatd - participanti in cadrul procesului de negociere pe
aceeasi indicatie terapeuticd, au intocmit ofertele in baza legislatiei cunoscute si in
vigoare la data initierii procesului de negociere. Aceste oferte au in vedere pacientii
contractabili din pacientii eligibili, volumele de medicamente aferente acestora
calculate pe o perioada de 12 luni contractuale, costul efectiv/pacient/an/schema
terapeuticd/ciclu de tratament calculat indiferent de tipul contractului incheiat,
respectiv cost — volum/cost — volum-rezultat.

3. Alte informatii

Pentru anul 2018, pentru incheierea contractelor cost-volum / cost-volum-rezultat
prin legea bugetului de stat pe anul 2018 CNAS a fost autorizatd sa negocieze si sa
incheie acest tip de contracte pana la limita maxima a sumei de 3.900 milioane lei.
Contributia datoratd din aceste contracte se face venit la bugetul Fondului national
unic de asigurari sociale de sdnatate si se utilieazd pentru medicamente incluse in
programele nationale de sanatate, precum si pentru medicamentele cu sau fara
contributie personala.

Intrucat in prezent, in situatia in care pentru aceeasi indicatie terapeutica exista
doua sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere conditionata
in Listd, se incheie contract cost-volum/cost-volum-rezultat cu detinatorul de
autorizatie de punere pe piatd/reprezentantul legal al acestuia pentru medicamentul
pentru care din Fondul national unic de asiguréri sociale de sdnatate se suportd
costul cel mai mic/pacient/an, pacientii avand acces doar la un singur medicament
pe o anumitd indicatie terapeutica, se impune modificarea prevederilor legale ale
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 in sensul asigurdrii tratamentului
pacientilor cu toate medicamentele destinate unei indicatii terapeutice, in
concordantd cu starea sdnatatii si comorbiditatile acestora, pentru a evita riscul de
intrerupere a tratamentului pe motiv de discontinuitate in piata farmaceutica a
singurului medicament pentru care s-a incheiat contract cost-volum/cost-volum-
rezultat.

Neadoptarea de misuri imediate, prin ordonantd de urgentd, ar avea impact direct
asupra stirii de sindatate a populatiei, in special a pacientilor cu afectiuni grave si,
dupa caz, fara alternativa terapeutica.

De asemenea, se impune reglementarea distinctd a mecanismelor care vor sta la
baza incheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat pentru medicamentele
pentru care s-a emis o decizie de includere conditionata in Lista de medicamente,
aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 720/2008, cu modificérile si completarile
ulterioare, care sa conduci la cresterea accesului tuturor categoriilor de pacienti la
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Sectiunea a 3-a
Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impact macro-economic
Proiectul de act normativ nu se referd 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 refera la acest subiect

2L.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 referd la acest subiect

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu se referd 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,
atat 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

Sem. II cinci
ani
1 2 3 14|5] 6 7

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

1. impozit pe profit

1i.  impozit pe venit
b) bugete locale

i.  impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor 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 si servicii




b) bugete locale:
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor 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

Aplicarea noii modalitati de calcul a
contributiei  trimestriale  pentru
contractele cost-volum si cost-volum-
rezultat se va realiza cu incadrarea in
limita maxima a sumei aprobata prin
Legea bugetului de stat pe anul 2018,
pand la care Casa Nationald de
Asigurdri de Sanatate este autorizata
sd negocieze si sd incheie aceste
contracte si nu va avea impact asupra
cuantumului contributiilor
trimestriale ce se fac wvenituri la
Fondul national unic de asiguriri
sociale de sanitate, datorate din
contractele cost-volum / cost-volum-
rezultat, care vor fi incheiate dupa
data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgentd, pentru
medicamentele incluse conditionat in
Lista de medicamente, aprobatd prin
Hotararea Guvernului nr. 720/2008,
cu modificdrile s$1  completarile
ulterioare.




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):

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 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 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 internationald 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
Consultirile efectuate in vederea elaborarii 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 2 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 autorititile administratiei publice locale, in
situatia in care proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor
autoritiati, 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 desfasurate in cadrul consiliillor interministeriale 1in
conformitate cu prevederile Hotirarii 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 a avizat favorabil prezentul proiect de act normativ prin
avizul nr. 382/2015.

b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii

c¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei a formulat punctul de vedere nr. 5401/2018

e) Curtea de Conturi.

6. Alte informatii
Nu sunt.

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

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaborarii proiectului de

act normativ
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

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

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt

Sectiunea a 8-a
Masuri 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.




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea Ordonantei
de urgentd a Guvernului pentru modificarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.




