EXPUNERE DE MOTIVE

Prezentul proiect de lege vizeazé introducerea in confinutul sferei de reglementare
a taxei clawback a doull misuri consistente, avind drept scop atenuarea considerabild a
discontinuitdjilor in aprovizionarea pietei roménesti cu medicamente, precum si de a
contribui la o crestere economicd solidd si sustenabild, prin ncurajarea investitiilor
majore in Romdénia. Cele doud scopuri enunfate sunt, In fapt, interconectate prin modul de
redactare a propunerii legislative, investitiile incurajate fiind exclusiv In zona cercetarii i
dezvoltirii capacititilor de productic a medicamentelor in Roménia.

Principalele avantaje ale aplicdrii taxelor clawback/payback sunt legate de
asigurarea finantirii sistemelor de sénitate gi de predictibilitatea costurilor, pericolele
constind ntr-o disponibilitate scizutd a medicamentelor i in lipsa de atractivitate a pietei
pentru producitorii locali, Cu toate acestea, majoritatea {arilor europene au implementati
o formi de clawback/payback, inclusiv cele mai mari cinci piefe de medicamente din
Europa, media fiind de 8.6% din valoarea suportati de sistemele de sindtate. Pe primul
loc, valoric, se afli Germania, care obtine 5.5 miliarde Buro din reduceri i payback
(13.3% din totalul cheltuielilor cu medicamente ale sistemului de sdnétate), in timp ce
Grecia are cel mai ridicat nivel procentual de clawback, 27.3%. Modelele abordate sunt
diverse §i tin de particularititile politice ale fiecdrui stat, puterea §i calitatea institufiilor
sale, specificul patologiilor samd. Sub acest aspect, varianta schemei de payback din
Marea Britanie, legati de nivelul de profitabilitate al companiilor farmaceutice, este
riscanti si neatractivi pentru Roménia, dupd cum nici complexitatea solufiilor din
Germania in aceasti zond nu este un factor determinant pentrit a schimba politica de
clawback nationald, Mai mult, dupé cea mai recents interventie In nivelurile taxei aplicate
in Roménia, apreciem c# este inoportuni o noud modificare in acelagi sens, prin
considerarea perioadei de timp relativ scurte pentru a determina efectele deciziei de la

momentul respectiv.

In unele tiri existd stimulente pentru industrie care, fie direcfioneazi consumul in
zona medicamentelor ieftine, cum este cazul Frantei unde nu se pliteste clawback pentru
generice, fie sunt utilizate pentru atragerea investifiilor In cercetare sau productie in tara
respectivi, dupi cum vedem in Grecia sau Ungaria. Cu privire la aceasta din urmd,
producitorii §i distribuitorii plitesc taxe pe vénziirl si existi o schemd prin care
producitorii, alituri de Casa de Asigurdri, acoperd impreund depisirile de buget. fn plus,
mai existi si o taxi pe reprezentant medical care trebuie platitd de firmele care
promoveazi medicamente, aproximativ 2200 Euro/luni/reprezentant medical. La aceste



taxe sunt acordate reduceri sau deductibilititi pentru medicamentele cu statut privilegiat,
stabilit dupa anumite criterii, pentru costurile de cercetare §i dezvoltare sau pentru diverse
reduceri de pret care influenteazi pretul de referint,

In Grecia, taxa clawback este una dintre cele mai mari din Europa, 27.3%, si este
platitd de producitorii de medicamente. O modificare normativi relativ recents, din 2020,
a stabilit un sistem de deduceri din taxa clawback pe doud paliere: dezvoltare/cercetare si
productie. Astfel, producitorul poate depune o cerere prin care si deduci pini la 50%,
dar nu mai mult de 50 milioane Euro, cheltuieli cu cercetare/dezvoltare sau investitii fn
productie, din taxa clawback, procedura de admitere fiind relativ complexa.

Dintre modelele studiate, se poate observa ¢i prezentul proiect de lege se apropie
cel mai mult de cel grecesc. In contextul in care atractivitatea pietei din Roméania pentru
medicamente este scizutd din cauza nivelului taxei clawback si referentierii externe, fdra
o referentiere interns, in stabilirea preturilor maximale, precum si faptul c# in viitor multe

‘medicamente i§i vor pierde protectia patentului, mai ales in zona produselor biologice,
dublate de numidrul scizut al proiectelor de investitii Tn cercetare, dezvoltare gi/san
productie, se constati ca Intre mésurile de stimulare a pietei de medicamente trebuie si se
regdseascd §i o variantd de stabilire a unor deductibilititi bazat pe cifre confirmate,
investitii, cheltuieli de cercetare-dezvoltare realizate. Aceastd misurd ar trebui s3 aduci o

de medicamente, ¢t §i pe orizontald, In sistemul medical san industria furnizoare de
servicii si echipamente pentru industrie.

Directia de reglementare este de Incurajare a plititorilor contributiei trimestriale de
a realiza investitii, iar instrumentul propus este de a deconta cheltuielile realizate din
obligatia de platd viitoare, pistrind atentia cuvenitd fatd de bugetul Casei Nationale de
Asigwiri de Sdndtate, prin impunerea unei limite de decontare de 25% din contributia
aferentd unui trimestru §i nu din totalul cheltuielilor eligibile, care permite ca pentru
mvestitille mari s8 existe deja un efect multiplicator supraunitar In economia nationals,
pand la momentul deducerii integrale a cheltuielilor, astfel incat impactul bugetar poate
deveni pozitiv, in multe dintre situatii.

Cu privire la tipurile de cheltuieli eligibile, desi excluderile sunt larg reglementate
$1 trebuie interpretate in sens extins, prevederile propuse trec stabilirea limitelor in
sarcina Ministerului S&nétathi, impreund cu Ministerul Finanfelor Publice, care trebuie si
aprobe prin ordin o listd exhaustivd a acestor cheltuieli, fie si decidi criteriile pe baza
cirora se va putea stabili In mod obiectiv, predictibil, daci o cheltuiali este eligibild, in
sensul ordonantei de urgenfd. Totodats, cheltuielile eligibile vor fi certificate de citre



Agentia Natiopald de Administrare Fiscald, pe baza metodologiei aprobate prin ordinul
comun al minigtrilor sindtdtii 5i al finantelor publice, organele fiscale §i structurile
teritoriale de inspectie economice-financiard din subordinea acesteia avind deja atributii
de control al modului de respectare a fundamentérti, declarfirii i achitérii contributiei
trimestriale, precum si al modului de declarare §i achitare a contribufiei trimesiriale
previzute la art. 12 din Ordonanta de urgentd a Guvernului ar. 77/2011. Nu 1o ultimul
rind, se propune scutirea In procent de 100% din cheltuielile eligibile din planul de
investifii, a cheltuielilor cu dezvoltarea capacititilor noi de productie 2 medicamentelor,
pentru celelalte tipuri de cheltuieli urménd ca ordinul comun s stabileasca proéentele de
decontare.

fn acelagi timp, Roméinia nu beneficiazi la acest moment de o lstd a
medicamentelor cu risc de discontinuitate, aspect care, intre altele, genereazd cu o
ciclicitate din ce o ce mai redusd crize de medicamente in Roménia. Cu toate ci
discontinuitdtile sau reiragerile din piati sunt de notorietate in Roménia, Ministerul
Sin#tdtii nu define In prezent o metodologie pe baza chreia si-gi calibreze §i si-gi
concentreze misurile pentru reaprovizionare, identificind instrumentele de care are
nevoie sau pe care $i le foloseascd. O intervengie legislativd in acest sens este imperios
necesari pentru abilitarea directiei de resort din Ministernl S&n4tafii si Agenfiei Nationale
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia de a-gi capacita atributul
monitorizirii stocurilor de medicamente si pentru a le sprijioi pe calea substantierii unora
dintre functiile pentru care existd, prevenirea discontinuititilor de medicamente. Cu alte
cuvinte, intenfiondm si crem baza legali pentru un instrument deosebit de necesar
Totodatd, o astfel misurd nu poate fi tnsotitd decat de o scutire corespunzitoare de taxa
clawback, categoriile identificate pentru a fi incluse intr-o astfel de listd fiind obiect al
atentiei, preocupirilor si exegezei din partea Comisiei Europene, precum §i a Societitii
Buropene de Oncologie Medicald (European Society for Medical Oncology - ESMO),
criteriile de includere fn listi fiind elaborate pe baza rapoartelor acestor organisme
internationale. Lista medicamentelor cu risc de discontinuitate este propus a fi aprobatd
prin ordin al mindstrului sin&tiii, in termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a legii,
care va trebui si confind criteriile pentru elaborarea acesteia sau sid' fundamenteze
includerea medicamentelor Intr-o astfel de listd pe baza umor criterii obiective i

justificabile.

Propunem ca de aceeasi scutire de taxd si beneficieze §i medicamentele necesare
pe motive de sinitate publics, obiect al autorizatiilor emise in baza Ordinului ministrului
sanititii nr. 1540/2021, aprobat in temeiul art. 883 din Legea nr. 95/2006, republicat, cu
modificirile si completirile ulterioare, articol prezent in legislafie 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 nmivel european drept
clauza Malta, clauza Cipru sau procedura fast-track, acest articol permite autorizarea
rapidd §i In conditii de sigurantd gi calitate a medicamentelor, conform standardelor
europene in domeniu, fiecare stat membru putind si stabileascd liber criterile de
calificare a unui medicament drept necesar pe motive de sinitate publici.

Pentru implementarea dispozitiilor prezentului proiect de lege vor trebui aprobate
cel pufin Incd doud acte normative, un ordin al ministrutui sanitifii 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, si cel putin un ordin
comun al ministrilor sdnétitii si al finantelor publice, pentru reglementarea continutului
minim al planului de investifii realizate, metodologiei de certificare §i 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 intririi In vigoare a prezentei legi.

fn final, proiectul completeaz si insistd prin dispozitie tranzitorie asupra uneia
dintre mésurile aprobate prin Legea nr. 53/2020 privind aprobarea Ordonaniei de urgenti
a Guvernului nr. 85/2019 pentru completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.
77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli iIn domeniul
sandtafii, 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 Intérziere, In termen de 30 de zile de la
intrarea In vigoare a prezentei legi, Ministerul San#titii gi Casa Nationald de Asiguriri de
S&ndtate si aprobe toate-modificérile normative necesare decontirii medicamentelor puse
pe piatd In baza antorizatiei de import paralel.

Initiatori:
deputat Diana Stoica - USR deputat Gordeliu-Flofin Buicu - PSD
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LEGE
pentru completarea Ordonantei de urgentid a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinatafii

Parlamentul Roméaniei adopta prezenta lege.

Art. 1. - Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finanfarea unor cheltuieli fn domeniul s&nététii, publicati in Monitorul
Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobatd prin Legea nr,
184/2015, cu modificirile i completarile nlterioare, se completeazi dupd cum urmeazi:

1. La articolul 37, dupi alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (6),
cu urmitorul cuprins:

LArt. 37 - (6) Incepand cu anul 2023, prin exceptie de la prevederile alin. (3) - (5),
detindtorii autorizatiilor de punere pe piafd a medicamentelor, care sunt persoane juridice
roméane, precum §i detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu
sunt persoanme juridice roméne, prin reprezentantii legali al acestora, nu datoreazd
contribufia trimestriald pentru valoarea consumului centralizat aferenti medicamentelor:
a) autorizate conform normelor de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificérile si completérile ulterioare;

b) din lista medicamentelor cu risc de discontinuitate care se¢ aprobd prin ordin al
ministrului sEndtifii si se actualizeazi anual, in primul trimestru.”

2. Dupa articolul 8 se introduce un nou articol, articolul 8!, en urmiiterul
cuprins:

,Art. 8! - (1) Persoanele previzute la art. 1 sunt scutite de la plata contributiilor prevézute
prin prezenta ordonantd, pentru cheltuieli reprezentdnd investitii realizate in domeniile
cercetirii si dezvoltarii capacitatilor de productie a medicamentelor in Roménia.



(2) Sunt considerate investitii in cercetare §i dezvoltarea capacitifilor de productie a
medicamentelor In Roménia cele care presupun cheltuieli nefinantate de Statul Roméan
sau de vreun alt organism international, cu sau in legituri cu:

a) dezvoltarea sau modernizarea unor capacititi de productie a medicamentelor,
incluzénd costurile cu constructia, extinderea, repararea sau renovarea cladirilor destinate
exclusiv cercetiirii in domeniul medicamentelor sau productia acestora;

b) desfasurarea studiilor clinice de fazd 1, 2 sau 3 In spitale publice;

¢) desfisurarea studiilor de bioechivalenti;

d) achizitia sau Inchirierea de echipamente, instrumente de laborator §i instalatii destinate
exclusiv cercetdrii pentru productia de medicamente;

&) consumabilele necesare pentru dezvoltarea medicamentelor, precum materii prime,
excipienti, solventi, reactivi, catalizatori de reactie gi ambalare a materiilor prime;

f) achizitia de licente, brevete, know-how, cunogtinte tehnice nebrevetate sau achizitie de
drepturi de autor In legiturd strictd cu cercetarea pentru productia de medicamente;

g) achizitia de licente sau dosare de Inregistrare pentrn medicamente generice din lista de
medicamente esenfiale recomandate de Organizajia Mondiald a San#titii, sub conditia
Indeplinirii tuturor formalititilor de obtinere a unei autorizatii de punere pe piatd pentru
respectivele medicamente.

(3) Sunt considerate eligibile pentru scutirea prevazutd la alin. (1) doar acele cheltuieli
reprezentind costuri efective, fird TVA, documentate prin facturi achitate sau dovezi
contabile, conform legislatiei in vigoare, Inregistrate dupi data intréirii In vigoare a
prezentului articol.

(4) Nu pot face obiectul scutirii previizute la alin. (1) urmitoarele tipuri de cheltuieli:

a) cheltuieli cu resursa umani, precum cele Intemeiate pe contracte de munci pe perioada
determinatd sau nedeterminatd, contracte de mandat sau orice alt tip de
remunerafie/indemnizatie a unei persoane fizice in legdturd sau nu cu persoana care
beneficiazi de scutirea de platd;

b) achizitia sau dezvoltarea de softuri care nu sunt destinate exclusiv cercetirii sau
necesare strict In legiturd cm procesul de cercetare §i dezvoltare In domeniul
medicamentelor;

c) cheltuielile intre persoane afiliate, astfel cum sunt acestea definite prin Legea nr.
22712015 privind Codul Fiscal,

(5) Valoarea scufirii previzute la alin. (1) se certificd de cétre Agentia Nationald de
Administrare Fiscald, pe baza unui plan de investitii realizate. Scutirea de la plata
contribufiei trimestriale se limiteazd la 25% din obligatia de platd trimestriald, pind la
concurenfa sumei certificate conform prezentului alineat,

(6) Cheltuielile cu dezvoltarea capacititilor noi de productie a medicamentelor, precum i
cele aferente desfigurdrii studiilor de bioechivalentd, pot fi incluse in procent de 100%



d

din chelfuielile eligibile din planul de investifii. Cheltuielile aferente aln. (2), lit. b) pot fi
incluse in procent de 25% din cheltuielile eligibile.”

Art. IL - (1) Lista medicamentelor prevazute la art. 37, alin. (6), lit. b), caracterizate prin
denumire comerciald, concentratie si formi farmaceutica, se aprobi in termen de 30 de
zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, si va contine medicamente care indeplinesc
cel putin unnl dintre urmétoarele criterii:

a) medicamente oncologice, a ciror discontinuitate calculatd pe ultimii 5 ani anteriori
Intocmirii sau actualizarii listei depageste 6 luni anual;

b) medicamente vechi/molecule erodate, cu eficacitate dovedits si profil de siguranta bine
conturat, inlocuibile cu terapii inovatoare, care au un consum redus, dar care sunt
considerate vitale pentru una sau mai multe categorii de pacient;

¢) medicamente din categoria celor a ciror fabricatie se bazeazi pe materii prime cu
disponibilitate redusi in raport cu nevoia medicald, precum cele imunologice, derivate
din snge uman, plasmi umand, heparine §i altele;

d) medicamente a clror necesitate poate creste neagteptat in contextul unei epidemii sau
pandemii gi care pot genera misuri de prevenie in masa fati de o anumitd patologie.

(2) Continutul minim al planului de investitii realizate, metodologia de certificare de
ciire Agentia Nationald de Administrare Fiscald §i procentele in care vor fi scutite
celelalte tipuri de cheltuieli eligibile previzute la art. 8', alin. (2), se aproba prin ordin
comun al ministralui finantelor publice §i al ministrului sédnatitii, in termen de 30 zile de
la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(3) Dispozitiile art. 14}, alin. (1) din Normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 368/2017, se abrogi.

(4) In termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul S&natatii
si Casa Nationald de Asigurdri de S#ndtate aprobd toate modificarile normative necesare
decontiirii medicamentelor puse pe piatd in baza autorizatiei de import paralel, ale ciror
denumiri comune internationale sunt incluse in Lista cuprinzénd denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiazi asigurafii, cu sau fird
contributie personali, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de
sinatate, precum §i denumirile comune intemationale corespunzitoare medicamentelor
care se acordd n cadrul programelor nationale de sdnifate, aprobatd prin Hotdrbrea
Guvernului nr. 720/2008, republicati, cu modificdrile §i completérile ulterioare.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei, cu respectarea prevederilor
art. 75 5i ale art. 76 alin. (2) din Constitufia Romdniei.
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