ORDONANTA DE URGENTA Nr. 32/2018 din 24 aprilie 2018

pentru modificarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea
unor contribugii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii

EMITENT: GUVERNUL ROMANIEI

PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 365 din 26 aprilie 2018

Avand 1n vedere necesitatea de a asigura continuitatea tratamentului cu medicamente
inovative pentru afectiuni in stadii evolutive de boald 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,
reducand astfel decalajul dintre Romania si statele membre ale Uniunii Europene in
ceea ce priveste accesul la medicamente inovative,
tindnd cont de faptul cd grila actuald de negociere se aplicd ambelor tipuri de
contracte fara sa distingd specificul fiecarui tip de contract si pentru a asigura
flexibilitate negocierii raportat la dinamica includerii pacientilor in tratament si volumul
de medicamente consumat de acestia,

intrucat in prezent, 1n situatia in care pentru aceeasi indicatie terapeutica exista doud
sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere conditionata in Lista de
medicamente aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate, cu modificarile si completarile ulterioare, 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 Fondul national unic de asigurari sociale
de sanatate se suporta costul cel mai mic/pacient/an, pacientii avand acces doar la un
singur medicament pentru o anumita indicatie terapeutica,

avand 1n vedere faptul ca pentru fiecare pacient, pentru aceeasi indicatie terapeutica,
este necesar a 1 se asigura tratament in functie de starea sa de sandtate si comorbiditatile
asociate,

luand in considerare ca actualul nivel de reglementare a modalititii de calcul al
contributiei trimestriale aferente contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat nu permite
initierea negocierii, Incheierea contractelor §i  monitorizarea acestora pentru
medicamente al cdror nivel de compensare din bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate este mai mic de 100%, avand drept consecintd
imposibilitatea asigurarii tratamentului cu aceste medicamente inovative, altele decat
cele aferente programelor nationale de sanatate si bolilor cronice expres nominalizate in
Lista de medicamente, cu impact negativ asupra starii de sanatate a populatiei,

pentru a asigura predictibilitatea financiard pentru ambele parti implicate in procesul
de negociere, respectiv pentru Casa Nationala de Asigurdri de Sandtate si pentru
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care sunt persoane
juridice romane, precum §i pentru reprezentantii legali ai detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane,



se impune modificarea prevederilor legale in vigoare referitoare la contractele cost-
volum/cost-volum-rezultat, in sensul reglementarii distincte a mecanismelor care vor sta
la baza incheierii acestor contracte pentru medicamentele pentru care s-a emis o decizie
de includere conditionata in Lista de medicamente, aprobata prin Hotdrarea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificdrile si completdrile ulterioare, care sa conducd cresterea
accesului tuturor categoriilor de pacienfi la medicamente inovative in functie de
indicatia terapeutica, stadiul bolii s1 afectiunile asociate.

Tindnd seama de faptul cd neadoptarea de masuri imediate, prin ordonantda de
urgentd, ar avea impact direct asupra starii de sdndtate a populatiei si ar conduce la
imposibilitatea asigurarii tratamentului pacientilor cu toate medicamentele destinate
unei indicatii terapeutice, in concordanta cu starea sanatatii si comorbiditatile acestora,

luand 1n considerare urgenta cu care trebuie sd se intervinad pentru evitarea intrarii
intr-o situatie de excluziune sociald a unui numar mare de pacienti care ar putea
beneficia atat de medicamentele inovative din aria terapeutica cardiovasculara, cat si de
medicamentele inovative din aria terapeutica a unor afectiuni grave, respectiv hepatita
C, oncologie sau boli rare, care ar conduce la afectarea dreptului la sanatate a acestora,
in considerarea faptului ca aceste elemente vizeazd interesul general public si
constituie situatii de urgenta a caror reglementare nu poate fi amanata, cu impact direct
asupra starii de sanatate a populatiei si a accesului imediat la medicamente inovative
pentru afectiuni grave, In concordanta cu starea de sandtate si afectiunile asociate ale
pacientilor,
in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

ART. 1
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii

pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobata prin Legea nr. 184/2015,
cu completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 12 va avea urmatorul cuprins:

"ART. 12

(1) Pentru medicamentele pentru care in urma evaludrii efectuate potrivit legii de

Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale au fost emise decizii de
intrare  conditionatd i1n Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se
acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin Hotararea Guvernului
nr. 720/2008, cu modificarile s1 completarile ulterioare, se pot negocia si incheia
contracte cost-volum/cost-volum-rezultat pand la limita maxima a sumei aprobate prin
legile bugetare anuale pand la care Casa Nationala de Asigurdri de Sandtate este
autorizatd si negocieze si si incheie aceste contracte. In conditiile neincheierii
contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, medicamentele nu vor fi incluse in lista de
medicamente aprobata potrivit legii prin hotarare a Guvernului.



(2) Consumul de medicamente pentru care se incheie contracte conform alin. (1) nu
se 1a In calculul consumului total trimestrial de medicamente prevazut la art. 32 pentru
care se calculeaza contributia trimestriala.

(3) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezintd mecanisme de facilitare a
accesului la medicamente prin care, in conditii de sustenabilitate financiara si
predictibilitate a costurilor din sistemul de sanatate, detinatorii autorizatiilor de punere
pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si reprezentantii
legali ai detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice romane, se angajeaza sa sustind tratamentul cu medicamentele incluse
in lista de medicamente prin plata unei contributii trimestriale stabilite conform
prezentei ordonante de urgentd, pentru o anumitd categorie de pacienti si pentru o
anumita perioada de timp si nu datoreaza contributia trimestriala calculata potrivit art.
372,

(4) In limita maxima a sumei previzute la alin. (1), negocierea contractelor cost-
volum/cost-volum-rezultat se inifiazd pentru medicamentele pentru care detindtorul de
autorizatie de punere pe piatd, direct sau prin reprezentantul sau legal, in termen de 60
de zile de la emiterea deciziei de includere condifionatd in Listd isi exprima intentia de a
intra in procesul de negociere pe baza urmadtoarelor criterii de prioritizare aplicate in
urmatoarea ordine: medicamente pentru afectiuni in stadii evolutive de boald fara
alternativa terapeutica in lista prevazutd la alin. (1), medicamente aprobate prin
procedurd de urgentd de catre Agentia Europeand a Medicamentelor, medicamente
corespunzatoare DCl-urilor pentru tratament specific in cazul bolilor cu impact major
asupra sanatatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si in Strategia nationala de sanatate.

(5) Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a
modului de implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se
stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate.

(6) Mecanismele de facilitare a accesului la medicamente, prevazute la alin. (3), sunt
de tip progresiv pacienti-volume si cost efectiv/pacient cu rezultat medical.

(7) Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente
de tip progresiv pacienti-volume ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar si
nu urmaresc un rezultat clinic predefinit.

(8) Contractele cost-volum-rezultat sunt mecanisme de facilitare a accesului la
medicamente de tip cost efectiv/pacient cu rezultat medical ce au ca obiectiv
managementul impactului  bugetar, managementul eficacitatii si  utilizarii
medicamentului prin urmarirea unui rezultat clinic predefinit.

(9) Aplicarea in cadrul procesului de negociere a unuia dintre mecanismele de
facilitare a accesului la medicamente se face in functie de caracteristicile populatiei
eligibile de pacienti, specificul indicatieir terapeutice, numarul medicamentelor care au
primit decizie de includere conditionatd in lista prevazutd la alin. (1) pentru aceeasi
indicatie terapeutica si grad de substituibilitate, precum si in functie de obiectivul
urmadrit, potrivit metodologiei de negociere, incheiere si monitorizare a modului de
implementare si derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat prevazuta la
alin. (5).



(10) Contributia trimestriald prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum se
calculeaza prin aplicarea procentelor stabilite Tn contracte la valoarea consumului
trimestrial. Valoarea consumului trimestrial se calculeaza prin inmulfirea pretului cu
amanuntul maximal farda TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate
terapeuticd si prevazut in contract, cu procentul de compensare aferent medicamentelor
stabilit in conformitate cu prevederile legale si volumele de medicamente consumate
trimestrial.

(11) Procentele prevazute la alin. (10) cuprinse in contractele cost-volum se aplica
progresiv la valoarea consumului trimestrial in functie de procentul corespunzator
numarului de pacienti efectiv tratati in trimestrul respectiv fatda de numarul de pacienti
eligibili si sunt stabilite in functie de numarul de medicamente substituibile care au
primit decizie de includere conditionatda in lista prevazuta la alin. (1) pentru aceeasi
indicatie/arie terapeutica, conform tabelelor nr. 1 si 2.

Tabelul nr. 1

Procent aplicat
la valoarea

Procent numdr de pacienti efectiv
tratati fatd de numdrul de pacienti

| | |
| | |
| consumului | eligibili - medicamente cu decizie |
| trimestrial | de includere conditionatada in lista |
| | prevazutada la alin. (1) unice pe |
| | indicatie/arie terapeuticd sau |
| | nesubstituibile |
| | |
| 25% | </= 5% |
| | |
| 30% | > 5% </= 15%

| | |
| 35% | > 15% </= 25%

| | |
| 40% | > 25% </= 35%

| | |
| 45% | > 35% </= 45% |
| | |
| 50% | > 45% </= 55%

| | |
| 55% | > 55% </= 65%

| | |
| 60% | > 65% </= 75%

| | |
| 70% | > 75% </= 100%

| | |

Tabelul nr. 2

Procent aplicat
la valoarea

Procent numdr de pacienti efectiv
tratati fatd de numarul de pacienti

| | |
| | |
| consumului | eligibili - doud sau mai multe |
| trimestrial | medicamente cu decizie de includere |
| | conditionatd in lista prevazutd la |
| | alin. (1) substituibile pe

| | indicatie/arie terapeutica

| | |
| 30% | </= 5%

| | |
| 35% | > 5% </= 15%

| | |




40%

45%

50% > 35% </= 45%

55% > 45% </= 55%

60% > 55% </= 65%

65%

75% > 75% </= 100%

(12) Contributia trimestriald prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum-
rezultat se stabileste ca diferentd intre valoarea consumului trimestrial si valoarea
rezultatd din Tnmultirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical fard TVA prevazut
in contract cu numarul pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru care
se stabileste contributia trimestriald. Valoarea consumului trimestrial se calculeaza prin
inmultirea pretului cu amanuntul maximal fara TVA/pretului maximal cu ridicata
stabilit pe unitate terapeutica si prevazut in contract cu volumul de medicamente
consumate aferente pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru care se
stabileste contributia trimestriala.

(13) In situatia in care pentru aceeasi indicatie terapeutica existd doua sau mai multe
medicamente care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin.
(1), care indeplinesc criteriile de prioritizare prevazute la alin. (4) si sunt substituibile,
pentru care se aplicd mecanismul de facilitare a accesului la medicamente de tip cost
efectiv/pacient cu rezultat medical se pot incheia contracte cost-volum-rezultat cu
persoana/persoanele prevazute la alin. (3) pentru fiecare medicament/medicamente ce
va/vor face obiectul acestor contracte si pentru care din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate se suporta acelasi cost efectiv/pacient cu rezultat medical
stabilit Tn urma negocierii ca cel mai mic cost efectiv/pacient, fard TVA.

(14) Doua sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere
conditionatd in lista prevazutd la alin. (1) sunt considerate substituibile pe aceeasi
indicatie dacd, in conformitate cu rezumatul caracteristicilor produsului pentru indicatia
primita, medicamentele sunt destinate pentru aceeasi categorie de pacienti, se adreseaza
acelorasi grupe subpopulationale sau sunt pe aceleasi linii terapeutice conform
ghidurilor nationale/internationale sau se adreseaza unor grupe de pacienti cu acelasi
fenotip.

(15) Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia trimestriala se
calculeaza potrivit alin. (10), datoreazd pentru volumele de medicamente consumate
aferente pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe parcursul derularii
contractului/contractelor cost-volum, depasesc pacientii eligibili valoarea integrala a
consumului de medicamente aferenta depasirii fara TVA. Valoarea aferentd acestei
depasiri nu este cuprinsa in calculul CTt prevazut la art. 3/2.

(16) In cazul contractelor cost-volum-rezultat, persoanele previzute la alin. (3)
suportd integral valoarea consumului de medicamente aferentd pacientilor pentru care
nu a fost Tnregistrat rezultatul medical, astfel cum a fost definit prin aceste contracte.



(17) Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contribufia trimestriald se
calculeaza potrivit alin. (12), datoreaza valoarea integrald a consumului de
medicamente care cumulat pe parcursul derularii contractului/contractelor depaseste
valoarea anuald a bugetului de referintd. Valoarea anuald a bugetului de referintd se
calculeaza prin inmultirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical cu numarul de
pacienti eligibili. Valoarea aferenta acestei depdsiri nu este cuprinsa in calculul CTt
prevazut la art. 3/2."

2. La articolul 13, alineatul (2) va avea urmatorul cuprins:

"(2) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se incheie de catre detindtorii de
autorizatii de punere pe piatd, persoane juridice romane, si de reprezentantii legali ai
detindtorilor autorizatiei de punere pe piatd, care nu sunt persoane juridice romane cu
Casa Nationald de Asigurari de Sanatate."

3. Articolul 14 va avea urmatorul cuprins:

"ART. 14

(1) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata
contributiilor trimestriale prevazute la art. 12, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a
doua luni urmatoare incheierii trimestrului, datele In baza carora acestea declara
contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara la organul fiscal competent pana
la termenul de plata a acestora prevazut la alin. (3).

(2) Pentru contractele cost-volum, la data la care Casa Nationald de Asigurari de
Sanatate comunica persoanelor prevazute la alin. (1) datele in baza cadrora acestea
declara ultima contributie trimestriala din perioada contractuala, se va realiza
regularizarea anuald a contributiei datorate stabilitd ca diferentd intre valoarea
contributiei calculate prin aplicarea procentului corespunzator numarului unic de
pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul derularii contractului la valoarea cumulata a
consumului de medicamente aferent acestora si valoarea cumulatd a contributiilor
trimestriale datorate in perioada contractuala.

(3) Contributiile prevazute la art. 12 alin. (10), comunicate potrivit alin. (1) si (2), se
vireazd trimestrial, pand la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare incheierii
trimestrului pentru care se datoreaza contributiile.

(4) Pentru contractele cost-volum-rezultat, dupa expirarea perioadei necesare
acordarii tratamentului si a celei pentru evaluarea rezultatului medical prevazute in
cuprinsul contractelor, in cel mult 60 de zile de la validarea facturii, din bugetul
Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate se deconteaza medicamentele
care fac obiectul acestor contracte, cu exceptia celor prevazute la art. 12 alin. (16) si
(17).

(5) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata
contributiilor prevazute la art. 12, cu care s-au Incheiat contracte cost-volum-rezultat, in
primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului in care
s-a facut evaluarea rezultatului medical, datele in baza carora acestea declara
contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara si se platesc la organul fiscal
competent pand la data de 25 a celei de-a doua luni urmadtoare celei in care s-a facut
comunicarea pentru contractele cost-volum-rezultat.

(6) In termen de 5 zile lucritoare de la data prevazuti la alin. (3) si (5), detinatorul de
autorizatie de punere pe piatd/reprezentantul legal va transmite Casei Nationale de



Asiguriri de Sanitate dovada platii contributiei trimestriale. In situatia in care aceasta
dovada nu a fost transmisd, precum si in situatiile in care existd neconcordante intre
sumele platite si datele comunicate de Casa Nationald de Asigurari de Sandtate conform
alin. (1) si (5), in termen de 5 zile lucratoare de la data ludrii la cunostintd, Casa
Nationala de Asigurdri de Sandtate va sesiza Agentia Nationald de Administrare Fiscala
pentru luarea masurilor care se impun potrivit Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal,
cu modificarile si completarile ulterioare."
4. Articolul 16 va avea urmatorul cuprins:
"ART. 16
Sumele incasate din contributiile prevazute la art. 12 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, potrivit legii."
5. Articolul 18 va avea urmatorul cuprins:
"ART. 18
Ministerul Finantelor Publice este autorizat sa introducd, la propunerea Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate, pe masura incasarii, influentele ce decurg din
aplicarea prevederilor art. 12 alin. (15) In volumul si structura veniturilor si cheltuielilor
bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, cu mentinerea
echilibrului bugetar."
ART. I
(1) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare 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.

(2) In scopul asiguririi accesului continuu al pacientilor la tratamentul cu
medicamente, contractele cost-volum/cost-volum-rezultat al caror termen de valabilitate
inceteaza in cursul primelor doud 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.

(3) Procesele de negociere aflate in derulare si nefinalizate pana la data intrarii in
vigoare a prezentei ordonante de urgentd raman supuse legislatiei in vigoare de la data
la care acestea au fost initiate.
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