EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

Proiect de LEGE
privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului
pentru modificarea art. 890 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sdndtatii

Sectiunea a 2—a
Motivul emiterii proiectului de act normativ

1. Descrierea situatiei actuale In prezent, potrivit dispozittilor art. 890 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanitdtii, republicatqd, cu  modificarile  si
completiirile  ulterioare, Ministerul  Sinatatii
stabileste, avizeaza si aprobd, prin ordin al
ministrului  sdnatitii prefurile maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piafi in Romania, cu exceptia
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicald (OTC).

2. Schimbari preconizate Ministerul Sanatdtii este organ de specialitate al
administratiel publice centrale in domeniul
asistentei de sdndtate publicdi. Unul dintre
obiectivele Ministerului S#natatii i1 reprezinti
stabilirea pretului la medicamente pe baza unor
reguli de compensare care asigurd utilizarea in
conditii de cost/eficientd a resurselos financiare
alocate. SR




Prin acest proiect de act normativ se propune ca
Ministerul Sanatafii sd stabileasca, sa avizeze si
aprobe, prin hotdrire a Guvernului metodologia
privind modul de calcul al preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman cu autorizatie de
punere pe piatd in Rominia, cu exceplia
medicamentelor care se elibereazid féra prescriptie
medicald (OTC).

Argumentele care stau la baza acestel masuri
sunt urmatoarele:

-Roménia reglementeazd prefurile maximale
pentru  medicamentele eliberate pe bazd de
prescriptic medicald, compensate sau gratuite.
Aceste preturi formeazad lista Canamed, lista de
preturi maximale ale medicamentelor inovative si
generice. Canamedul reprezintd baza contractului
cu CNAS privind rambursarea si decontarea
medicamentelor utilizate de cétre pacientit din
Romania. Canamedul se avizeazi si se aprobi prin
ordin al ministrului, la nivelul Ministerului
Sanatatii, de cel putin patru ori pe an.

-Normele ce reglementeazd metodologia de
fixare a preturilor maximale sunt stabilite tot prin
ordin de ministru, ca §1 Canamedul, in baza
aceluiasi art. 890 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificirile si completarile
ulterioare.

in acest context, Ministerul Sanatitii se afld in
impas legislativ, in sensul ¢d normele privind
aplicarea unut ordin sunt date in acelasi temei ca si
ordinul pentru care se emit normele.

-Actuala metodologie de calculare a pretului a
fost aprobatd prin Ordinul Ministrului Sandtatii or.
75/2009 pentru aprobarea Normelor privind modul
de calcul al preturilor la medicamentele de uz
uman. Desi aceste norme au impact major asupra
mediului farmaceutic din Roménia, precum si
asupra accesului pacientilor la medicamente
necesare tratamentului, pand la aceastd datd nu au
fost facute niciodatd studii de impact care si
justifice alegerea unei metodologii versus alta.

Limbajul tehnic neclar privind preturile care se
compard pentru a stabili preful minim europeasm;zsau

pretul de referintd generic a dus lamu;lmple
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intirzieri in stabilirea prefului maximal, cu
implicatii  asupra accesulul  pacientilor la
medicamente esenfiale.

Totodatd, s-a constatat neaplicarea din 2009
pana in iunie 2015 a articolului privind recalcularea
si revizuirea prefurilor, precum si a articolului
privind reactualizarea cursului valutar utilizat
pentru compararea preturilor. In ambele cazuri nu
exista justificdri ale deciziei, situatie care a condus
la o lipsd de predictibilitate legald, producétorii
nestiind cénd si daca trebuic sd se prezinte pentru
modificarea pretului la produsele deja existente pe
piatd, sau ce curs valutar ar trebui folosit pentru
calcularea pretului in Romania.

Neaplicarea art. 15 privind recalcularea
pretului din 2009 pand in 2015 a dus la situatia
paradoxald In care Romania, tard care practicd
pretul minim european, Inregistreaza preturi mai
mari decit tari precum Germania sau Belgia.

Prin aceastd modificare se urmareste:

-garantarea predictibilititii legislative cit si
sustenabilititii  domeniului  farmaceutic  din
Romdnia;

-limitarea efectelor cu caracter distructiv asupra
starii de sdnatate a populatiei;

-necesitatea adoptdrii in regim de urgentd a
cadrului organizatoric al sistemului de sanatate,
astfel incat calitatea asistentel medicale si sdnitatea
publica sd nu aibd de suferit, garantandu-se astfel
respectarea art. 34 din Constitutia Roméniel,
republicata.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

1. Impactul macroeconomic

1'. Impactul asupra mediului
concurengfial si domeniului
ajutoarelor de stat

2. Impactul asupra mediului
de afaceri

2!.Impactul asupra sarcinilor
administrative




22.Impactul asupra
intreprinderilor mici  si
mijlocii

3. Impactul social

4. Impactul asupra mediului

5. Alte informatii Nu este cazul

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

- mii lei —
Indicatori Anul Urmitorii 4 ani Media
curent pe S ani
1 2 3 4 5 6 7

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

(1) impozit pe profit

(11) impozit pe venit
b) bugete locale:

(1) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(1) contributii de asigurari

2. Modificidri ale cheltuielilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunun s1 servicii
b) bugete locale:

(1) cheltuieli de personal

(11) bunun $1 servici
c¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(1) cheltuieli de personal

(i1) bunuri $i servicii
d) bugetul Fondulm1 National
Unic de Asigurdari Sociale de
Sanatate:
e) bugetul Ministerulw Sanatagn -
veniturl proprii

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

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

1. Masuri 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 urmeaza a fi
elaborate in vederea implementarii
noilor dispozi{ii.

1!. Compatibilitatea proiectului
de act normativ cu legislatia in
domeniul achizitiilor publice

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

3. Maisuri normative necesare
aplicarii directe a actelor
normative comunitare

4. Hotariri ale Curtii de Justitie
a Uniunii Europene

5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din
care decurg angajamente

6. Alte informatii




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

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

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

3. Consultirile organizate cu
autoritifile administratiei publice
locale, in situatia in care proiectul
de act nermativ are ca obiect
activititi ale acestor autorititi, in
conditiile Hotaririi Guvernului
nr. 521/2005 privind procedura
de consultare a structurilor
asociative ale autorititilor
administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte
normative

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

5. Informatii privind avizarea de
citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apéarare a
Tarii

Proiectul de act normativ a fost avizat favorabil

de Consiliul

nr.897/2016.

Legislativ  prin

avizul




¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentel
¢) Curtea de Contuni

6. Alte informatii

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

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

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

3. Alte informatii Nu este cazul

Secfiunea a 8-a
Madsuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare
a proiectului de act normativ de
catre autoritatile administratiei
publice centrale si/san locale -
infiintarea unor noi organisme | Nu este cazul
sau extinderea competentelor
instituftilor existente

2. Alte informatii Nu este cazul




Fatd de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei de urgentd a Guvernului pentru modificarea art. 890 din Legea nr. 95/2006

privind reforma in domeniu} sanatatii, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.
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