EXPUNERE DE MOTIVE

Prezentul proiect de lege vizeazi introducerea in continutul sferei de reglementare
a taxei clawback a doud misuri consistente, avind drept scop atenuarea considerabild a
discontinuitifilor In aprovizionarea pietei roménesti cu medicamente, precum si de a
contribui la o crestere economicd solidd §i sustenabild, prin Incurajarea investitiilor
majore in Roménia. Cele doud scopuri enuntate sunt, in fapt, interconectate prin modul de
redactare a propunerii legislative, investitiile Incurajate fiind exclusiv in zona cercetarii i
dezvoltirii capacititilor de productie a medicamentelor in Romania.

Principalele avantaje ale aplicdrii taxelor clawback/payback sunt legate de
asigurarea finantirii sistemelor de sénétate §i de predictibilitatea costurilor, pericolele
constind intr-o disponibilitate scizutd a medicamentelor i in lipsa de atractivitate a pietei
pentru producitorii locali. Cu toate acestea, majoritatea tirilor europene au implementati
o formi de clawback/payback, inclusiv cele mai mari cinci pieje de medicamente din
Europa, media fiind de 8.6% din valoarea suportatd de sistemele de séndtate. Pe primul
loc, valoric, se afld Germania, care obfine 5.5 miliarde Euro din reduceri gi payback
(13.3% din totalul cheltuielilor cu medicamente ale sistemului de sdnitate), in timp ce
Grecia are cel mai ridicat nivel procental de clawback, 27.3%. Modelele abordate sunt
diverse si {in de particularitifile politice ale fiecirui stat, puterea si calitatea institutiilor
sale, specificul patologitlor samd. Sub acest aspect, varianta schemei de payback din
Marea Britanie, legatd de nivelul de profitabilitate al companiilor farmaceutice, este
riscantd s§i neatractivi pentru Roménia, dupd cum nici complexitatea solutiilor din
Germania in aceasti zonid nu este un factor determinant pentru a schimba politica de
clawback nationald. Mai mult, dupi cea mai recents interventie in nivelurile taxei aplicate
in Roménia, apreciem cd este inoportund o noud modificare in acelagi sens, prin
considerarea perioadei de timp relativ scurte pentru a determina efectele deciziei de la
momentul respectiv.

fn unele tiri existd stimulente pentru industrie care, fie directioneazi consumul in
zona medicamentelor ieftine, cum este cazul Frantei unde nu se plateste clawback pentru
generice, fie sunt utilizate pentru atragerea investitiilor in cercetare san productie in tara
respectivd, dupd cum vedem in Grecia sau Ungaria. Cu privire la aceasta din urma,
producitorii §i distribuitorii plitesc taxe pe vénziri §i existd o schem& prin care
producitorii, alituri de Casa de Asigurdri, acoperd impreund depisirile de buget. In plus,
mai existd si o taxd pe reprezentant medical care trebuie platita de firmele care
promoveazi medicamente, aproximativ 2200 Euro/lun#/reprezentant medical. La aceste




stabilit dupd anumite criterii, pentru costurile de cercetare §i dezvoltare sau pentru diverse
reduceri de pret care influenfeaza preful de referinta.

in Grecia, taxa clawback este una dintre cele mai mari din Europa, 27.3%, §i este
platitd de producitorii de medicamente. O modificare normativi relativ recentd, din 2020,
a stabilit un sistem de deduceri din taxa clawback pe doud paliere: dezvoltare/cercetare g1
productie. Astfel, producitorul poate depune o cerere prin care si deduc3 péni la 50%,
dar nu mai mult de 50 milicane Euro, cheltuieli cu cercetare/dezvoltare sau investifii in
productie, din taxa clawback, procedura de admitere fiind relativ complexa.

Dintre modelele studiate, se poate observa ci prezentul proiect de lege se apropie
cel mai mult de cel grecesc. In contextul in care atractivitatea pietei din Roménia pentru
medicamente este scizutd din cavza nivelului taxei clawback i referentierii externe, fard
o referentiere internd, in stabilirea prefurilor maximale, precum si faptul ci in viitor multe
medicamente isi vor pierde protectia patentului, mai ales in zona produselor biologice,
dublate de numdirul scdzut al proiectelor de investitii in cercetare, dezvoltare si/sau
productie, se constati ci Intre misurile de stimulare a pietei de medicamente trebuie s se
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de medicamente, cit si pe orizontald, in sistemul medical san industria furnizoare de
servicii §i echipamente pentru industrie.

Directia de reglementare este de incurajare a plétitorilor contributiei trimestriale de
a realiza investitii, iar instrumentul propus este de a deconta cheltuielile realizate din
obligatia de platd viitoare, pastrand atentia cuvenitd fatd de bugetul Casei Nationale de
Asigurdri de Sanitate, prin impunerea unei limite de decontare de 25% din contributia
aferentd unui trimestru §i nu din totalul cheltuielilor eligibile, care permite ca pentru
investitiile mari si existe deja un efect multiplicator supraunitar in economia nationald,
pand la momentul deducerii integrale a cheltuielilor, astfel incdt impactul bugetar poate
deveni pozitiv, in multe dintre situatii.

Cu privire la tipurile de cheltuieli eligibile, desi excluderile sunt larg reglementate
si trebuie interpretate in sens extins, prevederile propuse trec stabilirea limitelor in
sarcina Ministerului San#titii, impreund cu Ministerul Finantelor Publice, care trebuie si
aprobe prin ordin o listd exhaustivd a acestor cheltuieli, fie s decida criteriile pe baza
cirora se va putea stabili in mod obiectiv, predictibil, daci o cheltniala este €ligibila, in
sensul ordonantei de urgenti. Totodatd, cheltuielile eligibile vor fi certificate de cétre




Agentia Nationald de Administrare Fiscald, pe baza metodologiei aprobate prin ordinul
comun al minigtrilor s#ndtifii si al finanfelor publice, organele fiscale §i structurile
teritoriale de inspectie economico-financiard din subordinea acesteia avind deja atribufii
de control al modului de respectare a fundamentérii, declarérii si achitiirii contributiei
trimestriale, precum §i al modului de declarare §i achitare a contribufiei trimestriale
previzute Ia art. 12 din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr. 77/2011. Nu in ultimul
rind, se propune scutirea In procent de 100% din cheltuielile eligibile din planul de
investitii, a cheltuielilor cu dezvoltarea capacitétilor noi de productie a medicamentelor,
pentru celelalte tipuri de cheltuieli urménd ca ordinul comun s stabileasca procentele de
decontare, X

in acelasi timp, Rominia nu beneficiazi la acest moment de o listi a
medicamentelor cu risc de discontinuitate, aspect care, intre altele, genereazid cu o
ciclicitate din ce in ce mai redusid crize de medicamente in Roménia. Cu toate ci
discontinuititile sau retragerile din piati sunt de notorietate in Roménia, Ministerul
Sanatatii nu detine In prezent o metodologie pe baza céreia sd-si calibreze si sd-gi
concentreze mésurile pentru reaprovizionare, identificind instrumentele de care are
nevoie sau pe care si le foloseascd. O interventie legislativd In acest sens este imperios
necesara pentru abilitarea directiei de resort din Ministerul Sanatatii si Agentiei Nationale
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romaénia de a-si capacita atributul
monitorizérii stocurilor de medicamente §i pentru a le sprijini pe calea substantierii unora
dintre functiile pentru care existd, prevenirea discontinuitdtilor de medicamente, Cu alte
cuvinte, intenfionim si credm baza legald penfru un instrument deosebit de necesar
Totodata, o astfel misurd nu poate fi Insofitd decat de o scutire corespunzéitoare de taxa
clawback, categoriile identificate pentru a fi incluse intr-o astfel de listd fiind obiect al
atentiei, preocupdrilor i exegezei din partea Comisiei Europene, precumn i a Societtii
Europene de Oncologie Medicald (European Society for Medical Oncology - ESMO),
criteriile de includere in listd fiind elaborate pe baza rapoartelor acestor organisme
internationale, Lista medicamentelor cu risc de discontinuitate este propus a fi aprobati
prin ordin al ministrului sdn#titii, In termen de 30 de zile de la intrarea In vigoare a legii,
care va trebui si contind criteriile pentru elaborarea acesteia sau si fundamenteze
includerea medicamentelor intr-o astfel de listi pe baza unor criterii obiective §i
justificabile.

Propunem ca de aceeasi scutire de taxa s@ beneficieze si medicamentele necesare
pe motive de sdndtate publica, obiect al autorizatiilor emise in baza Ordinului ministrului
sénétitii nr. 1540/2021, aprobat in temetul art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu
modificirile §i completirile ulterioare, articol prezent in legislatie ca urmare a
transpunerii art. 126a din Directiva nr. 83/2001 de instituire a unui cod comunitar




referitor cu privire la medicamentele de uz uman. Cunoscut la nivel european drept
clauza Malta, clanza Cipru sau procedura fast-track, acest articol permite autorizarea
rapidd si In conditii de siguranti si calitate a medicamentelor, conform standardelor
europene in domeniu, fiecare stat membru putdnd si stabileascd liber criteriile de
calificare a unui medicament drept necesar pe motive de sénétate publica.

Pentru implementarea dispozifiilor prezentului proiect de lege vor trebui aprobate
cel putin inci doud acte normative, un ordin al ministrului sinétdfii pentru aprobarea
primei liste a medicamentelor cu risc de discontinuitate previzute la art. 37, alin. (7), lit.
b), in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, §i cel pufin un ordin
comun al ministrilor sinétatii si al finanfelor publice, pentru reglementarea confinutului
minim al planului de investitii realizate, metodologiei de certificare si procentele in care
vor fi scutite celelalte tipuri de cheltuieli eligibile previzute la art. 8!, alin. (2), de
asemenea, tot in termen de 30 zile de la data intrérii in vigoare a prezentei legi.

In final, proiectul completeazi si insisti prin dispozitie tranzitorie asupra uneia
dintre misurile aprobate prin Legea nr. 53/2020 privind aprobarea Ordonantei de urgenti
a Guvernului nr. 85/2019 pentru completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011 privind stabilirea unor contribufii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sindtdtii, respectiv includerea in mecanismul de decontare a medicamentelor
importate/distribuite paralel, ca urmare a stabilirii cotelor de clawback percepute pentru
acestea. In acest sens, propunem ca, desi cu mare intirziere, in termen de 30 de zile de la
intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sinétatii i Casa Nationald de Asigurari de
Sénatate s aprobe toate modificérile normative necesare decontirii medicamentelor puse
pe piati in baza autorizatiei de import paralel.
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