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Domnului Ministru CSEKE ATTILA
Ministerul Sanatatii

Ref: Puncte de vedere AmCham Romania cu privire la proiectul legislativ referitor [z contributia clawback

Stimate Domnule Ministru,

n continuarea ludrii de pozitie antericare cu privire Iz ultimele proiecte legislative referitoare ia reducerea

preturilor pentru medicamente Incluse in Programele Nationale de Sdndtate, clawback si HG 720/2008,
publicate de Ministerul S&n3t&tii spre consultare publicd, revenim cu un punct de vedere SpEle' ic asupra
proiectului referitor la contributia de clawback.

Tn primul rénd, subliniem cateva principii pe care le considerim esentiale in elaborarea unui-mecanism de

clawback functional si sustenabil.

=  Asigurarea prediclibilitdtil necesare pentru mediul de afaceri prin stabilirea tuturor criteriitor definitorii
ale contributiel prin actul normativ care stabileste/introduce aceastd contributie;

= Respectarea competentelor de reglementare;

= Organizarea de dezbateri publice, oferind tuturor partilor implicate posibilitatea de a furniza puncte de
vedere constructive in scopul adoptérii unui sistem viabil. Tn acest sens, transmitem separat o solicitare
de dezbatere publica.

Cu privire la proiectul de act normativ aflat in prezent in dezbatere publici, supunem atentiei
dumneavoastrd urmdtoarele aspecte:

= Nivelul gi modul de calcul al contributiei de clawback: Suntem de pérere ¢ taxa clawback nu ar trebui
calculatd, asa cum prevede actualul proiect de Hotirdre de Guvern pentru stabilirea nivelului
contribufiei, prin aplicarea unui procent de 60% asupra diferentei intre suma decontata tn anul in curs si
cea decontatd in anul de referintd 2009. Anul de referintd ar trebui sa fie “anul precedent” deoarece
referentierea permanentd la anul 2009 impiedicd evolutia pietei si a consumului de medicamente citre
nivelul din celelalte state membre UE si influenieazd negativ planurile de afaceri prin introducerea
elementelor de calcul retroactive. Mai mult decét atét, considerim c3 acest mecanism de calcul
limiteaza libertatea economicd §i comerful liber, restringind efectuarea de noi investitii de citre
companiile existente pe piata locald gi intrarea pe piatd a unor nol investitori, ceea ce contravine
principiilor statuate in multiple acte normative si acorduri internationale bilaterale i multilaterale la
care Roménia este parte.

Referitor la nivelul contributiei de clawback, acesta ar trebui sa fie unul sustenabil, agreat in prealabil cu
toate pérfile direct implicate. Procentul de 60%, mai ales in contextul referentierii permanente la anul




2008, este unul nesustenabil §i va avea un impact negativ nedorit asupra industriei farmaceutice din
Romaénia si implicit asupra sistemului de sanétate gi accesului pacientilor la medicamente.

O astfel de mésurd ar putea duce la retragerea de pe piata roméaneasc a unor companij muitinationale'
si ar putea descuraja efecutarea de noi investitii 5i lansdri de produse noi intr-un domeniu vital cum este
cel al sdndtatii cu efecte contrare intereselor si nevoilor pacientilor. O potential3 solutie alternativd ar
putea fi aplicarea unor procente diferentiate pe nivele de crestere a sumelor decontate.

= Plétitoriii contributiei de clawback: Suntem de pérere ci actul normativ ar trebui de defineasc3 in mod
clar entitétile obligate la plata contributiei, fard a lsa posibilitatea unor interpretdri diferite. in mod
particular, ar trebui reglementatd situatia detindtorilor de Autorizaiii de Punere pe Piatd (APP) din
striinatate, sintagma “reprezentanti legali” din prezentul proiect de act normativ l3sand loc la mai multe
interpretari. O astfel de abordare ar fi nu doar in beneficiul platitorilor contributiei, ¢i si in beneficiul
autoritatilor competente, asigurdndu-se astfel premisele pentru o colectare mai eficientd a contributiei.

* Data exigibilitatii contributiei: Considerdm c& data exigibilititii contributiei este neclar Tn prezentul
proiect de act normativ. Astfel, sintagma “suma trimestriali decontats” folositd in definitia bazei de
impunere poate fi interpretatd ca fiind suma efectiv plititd de citre CNAS si deci exigibilitatea
contributiei s-ar nagte Ja momentul pldtii de citre CNAS. Pe de altd parte, prevederile din proiectul de
act normativ referitoare la raportarea “valorii consumului de medicamente” de citre CNAS citre
detindtorii de APP lasd s3 transpard interpretarea ca aceastd comunicare este ficutd Tn scopul calculului
contribufiei si deci exigibilitatea contributiei s-ar naste la momentul validarii de citre CNAS a platii -
medicamentelor decontate. Dupd cum gtim, intre cele doud posibile momente de exigibilitate existd
perioade mari de timp 5i deci, pentru aplicabilitatea unitard a legislatiei incidente contributiei de claw-
back este absolut necesari clarificarea acestui subiect.

»  Asigurarea disponibilititii datelor pe baza cirora se calculeazd niveln! contribuiiel. Proiectul de act

normativ ar trebui s3 prevadd obligatia CNAS de a comunica platitorilor contributiei toate datele
-necesare calcului contributiei, n functie de modul de stabilire a acesteia.

Tn incheiere vé multumim pentru atentia acordats, si ne exprimam din nou disponibilitatea de a v prezenta
aspectele semnalate mai sus cu ocazia unei intalniri pe aceastd tems.

Cu deosebhit respect,

Alexandra G3tej Pascal Prigent
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