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Art. 70371 - 1) Mecanismul prin care
se asigura accesul controlat al
pacientilor la medicamentele
recomandate, care nu sunt prevazute
la art. 241 alin. (1), se stabileste prin
hotarare a Guvernului, la propunerea
Ministerului Sanatatii, Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate si Agentiei
Nationale a Medicamentului
Dispozitivelor Medicale din Romania
cu  respectarea  principiilor de
eficacitate, sustenabilitate Si
responsabilitate partajata

si a

(2) Contravaloarea tratamentului cu
medicamentele prevazute la alin. (1)
se suportd in baza unui acord de
partajare a costurilor incheiat intre

CNAS si detinatorii autorizatiilor de
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Propuneri de modificare ale AmCham Romania privind

ORDONANTA

pentru modificarea si completarea unor acte normative
si pentru stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii

Art—70321——1—Mecanismul—prin—care—se
. | | | |

medicamentele recomandate—care—nu—sunt
A e ;

Mini lui Sanatitii CaseiNati I
Asicursride Sins i/ tiei Nati

Motivare
Propunem eliminarea Art. 703", intrucit prevederile sale ar genera
implicatii juridice si, economice majore, fara o fundamentare legala

solida si fara respectarea principiilor securitatii

proportionalitatii si libertatii economice.

juridice,

Articolul transfera catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata
(DAPP) o obligatie constitutionala a Statului — garantarea dreptului la
sanatate — in ciuda faptului cd DAPP nu sunt parte in litigiile care au
generat obligatii de plata si nu pot fi tinuti responsabili pentru
hotarari judecatoresti care nu le sunt opozabile.

Mecanismul propus nu distinge intre:

¢ medicamente nerambursate - reglementate, cu pret aprobat;

e medicamente off-label — nereglementate, fara pret aprobat,
neeligibile pentru includerea in sistemul de rambursare.

Aceasta confuzie poate genera impredictibilitate si blocaje in

aplicare.

Industria farmaceutica contribuie deja substantial la finantarea
sistemului de sdnatate (ex. taxa clawback). Impunerea unor obligatii




punere pe piatda a medicamentelor,
direct sau prin reprezentantii legali ai
acestora medicul prescriptor avand
obligatia
evaluarii
raportarii
rezultat.

monitorizarii  pacientului,
beneficiului terapeutic si
trimestriale a  acestui

(3) Asigurarea accesului la
tratamentul cu medicamentele
prevazute la alin. (1) se realizeaza cu
respectarea obligatiei de
public prevazuta la art. 804.

serviciu

suplimentare, fard contraprestatie echitabild, risca sa afecteze
sustenabilitatea si atractivitatea investitionala a sectorului.

Accesul pacientilor la terapii inovatoare trebuie asigurat prin:

e accelerarea si transparentizarea procesului de evaluare HTA;

e actualizarea Listei de medicamente compensate, in conformitate
cu Directiva 89/105/CEE.

Neimplementarea la timp a decizilor HTA poate conduce la
declansarea procedurii de infringement la nivel european.

Riscuri de implementare :

e DAPP neintrodus in procedura — imposibilitatea executarii
ordonantelor presedintiale sau respingerea lor.

e DAPP introdus in procedura — risc ca instanta sa respinga
cererea, intrucat nu poate obliga DAPP sa isi exprime acordul
financiar.

Concluzie: Mentinerea Art. 703" ar genera impredictibilitate juridica
si economica, transferand nejustificat obligatii de stat catre industrie.
Solutia corecta este optimizarea proceselor administrative si
respectarea cadrului european, nu supraincarcarea industriei
farmaceutice.

Artico221

Articolul 221, alin (1) lit. m) din Legea
95/2006 se modificd dupa cum
urmeaza:

,m) protocoale incheiate de CNAS cu
detinatorii de autorizatii de punere
pe piata sau reprezentantii legali ai
acestora - mecanisme financiare prin
care detinatorii de autorizatii de
punere pe piata sau reprezentantii
legali ai participa la
cofinantarea tratamentului
persoanelor asigurate cu
medicamente suportate din Fondul

acestora

Articolul 221, alin (1) lit. m) din Legea 95/2006
se modifica dupa cum urmeaza:

.m) protocoale incheiate de CNAS cu
detinatorii de autorizatii de punere pe piata
sau reprezentantii legali ai acestora -
mecanisme financiare prin care detinatorii de
autorizatii  de piata
reprezentantii legali ai acestora participa la
cofinantarea tratamentului persoanelor
asigurate cu suportate din
Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate., potrivit prevederilor-art.241-alin.
-

punere pe sau

medicamente

Prezenta propunere are in vedere acordarea unei optiuni pentru
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata (DAPP) de a incheia
protocoale de finantare cu CNAS pentru medicamentele suportate
prin FNUASS, inclusiv in situatiile in care acestea urmeaza sa fie
rambursate ca urmare a unor hotarari judecatoresti aplicabile unor
pacienti individuali.

Prin aceasta propunere, dorim sa reglementam posibilitatea de co-
finantare in astfel de cazuri, insa fara a conditiona executarea
hotararilor instantelor de acordul DAPP/producatorului.

Majoritatea ordonantelor presedintiale vizeaza medicamente care au
obtinut deja o decizie HTA favorabila, dar care nu au fost inca
incluse pe lista de rambursare. Dacd aceste medicamente ar fi
incluse in rambursare, DAPP ar plati taxa clawback. in cazul intarzierii
includerii in rambursare, cand instantele obliga autoritatile sa asigure




national unic de asigurari sociale de
sandtate., potrivit prevederilor art.
241 alin. (1).

medicamentul pentru anumiti pacienti, DAPP nu poate fi obligat sa
contribuie financiar peste nivelul taxei clawback.

Cu toate acestea, recunoastem ca pot exista numeroase situatii in
care DAPP aleg in mod voluntar sa sprijine co-finantarea unor
tratamente (dincolo de taxa clawback), in beneficiul pacientilor care
au nevoie urgenta de acces la terapie.

(2) Prevederile referitoare la
administrarea, stabilirea , calculul,
declararea si plata contributiilor
trimestriale prevazute de prezenta
ordonantd se aplicd si pentru
contributia reglementatd la alin. (1).”

2) Prevederile referitoare la administrarea,
stabilirea , calculul, declararea si plata
contributiilor trimestriale prevdzute de prezenta
ordonantd se aplicd si pentru contributia
reglementatd la alin. (1), care nu va fi inclusa
in procedura de regularizarea anuala
reglementata de art. 14 alin. (2).

Pentru ratiuni de claritate am inclus o exceptare specifica a aplicarii
procedurii de regularizare conform art. 14 alin. (2) din OUG 77/2011
pentru aceasta contributie temporara.

(3) Destinatia contributiei trimestriale
temporare de solidaritate, este bugetul
FNUASS pentru a fi folosita exclusiv pentru
cheltuielii cu medicamente, cu precddere
medicamente.

Sustinem aplicarea acestor masuri cu titlu exceptional si temporar
pentru a asigura suplimentarea FNUASS, destinatia contributiei
trimestriale temporare de solidaritate trebui sa fie in mod specific
bugetul FNUASS pentru a fi folosita exclusiv pentru cheltuielii cu
medicamente, avand in vedere deficitul de acces identificat si de
propunerea legislativa. Astfel, propunem stabilirea clard a destinatiei
acestei contributii trimestriale temporare de solidaritate, respectiv sa
constituie venit la bugetul Fondului national unic de asigurari sociale
de sanatate si sa fie folosita exclusiv pentru cheltuieli de
medicamente.

140%

AArt. 14021. — Din bugetul Fondului
national unic de asigurdri sociale de
sdndtate se deconteazd serviciile
medicale de spitalizare de zi,
consultatiile, procedurile diagnostice si
terapeutice  furnizate de medici
specialisti si investigatiile paraclinice
din pachetele de servicii medicale
reglementate prin contractul-cadru si
normele metodologice de aplicare a
acestuia acordate prin  asistenta
medicald mobild de cdatre spitalele
care se afla in relatie contractuala

JArt. 140°". — Din bugetul Fondului national
unic de asigurdri sociale de sdndtate se
deconteazd serviciile medicale de preventie,
inclusiv vaccinare, serviciile medicale de
spitalizare de zi, consultatiile, procedurile
diagnostice si terapeutice furnizate de medici
specialisti, si investigatiile paraclinice din
pachetele de servicii medicale reglementate
prin contractul-cadru si normele metodologice
de aplicare a acestuia acordate prin asistenta
medicald mobila de cdtre spitale care se afla
in relatie contractuald cu o casa de
asigurdri de sanatate.”

Includerea serviciilor medicale de preventie, inclusiv vaccinarile, in
prevederile decontdrii din bugetul Fondului National Unic de
Asigurari Sociale de Sanatate este cruciala pentru garantarea unui
acces echitabil si eficient la servicii preventive esentiale. Preventia
este pilonul principal al unui sistem de sanatate durabil, reducand
semnificativ incidenta si severitatea bolilor, precum si costurile
asociate tratamentelor pe termen lung.

Avand in vedere cd Romania inregistreaza una dintre cele mai
scazute rate de vaccinare din Uniunea Europeana, dar si cea mai
ridicata rata a mortalitatii evitabile prin preventie sau tratament,
devine evidenta necesitatea urgenta de consolidare a programelor
de vaccinare pe intreaga durata a vietii.

Asistenta medicald mobila de catre spitalele care se afla in relatie




cu o casd de asigurdri de sandatate.”

contractuald cu o casa de asigurdri de sanatate joaca un rol strategic
in furnizarea serviciilor preventive direct in comunitati, in special in
zonele vulnerabile sau greu accesibile, contribuind astfel la
diminuarea inegalitatilor in sanatate si la cresterea ratei de acoperire
vaccinala. Aceasta asigura un cadru clar, sustenabil si predictibil
pentru implementarea interventiilor de sanatate publica.

Situatia actuala accentueaza necesitatea acestei masuri, avand in
vedere cd, in iunie 2024, nu mai putin de 176 de localitati din
Romania nu dispun de medic de familie sau punct de lucru al unui
medic care activeaza in alta unitate administrativ-teritoriald.[1]
Deficitul persista si in ceea ce priveste medicii de familie cu liste
proprii, afectand semnificativ accesul populatiei la servicii medicale
de baza si preventive.

in acest context, completarea serviciilor preventive prin asistenta
medicala mobila reprezinta o solutie eficienta si sustenabild, mai ales
pentru comunitatile vulnerabile sau greu accesibile.

Prin includerea serviciilor de preventie si vaccinare in pachetul
furnizat de medici specialisti si acoperit prin contractul-cadru, se
asigura finantare sustenabilda si  conditii  optime pentru
implementarea programelor prioritare, in conformitate cu normele
metodologice actuale. Aceasta permite dezvoltarea unor masuri
eficiente de sanatate publica, reducerea poverii asupra spitalizarii si
utilizarea rationala a resurselor FNUASS.

Aceasta abordare integrata raspunde obiectivelor Strategiei
Nationale de Sanatate si Strategiei Nationale de Vaccinare 2023-
2030, care promoveaza extinderea accesului la servicii preventive si
integrarea imunizarii in asistenta medicala primara si comunitara
pentru garantarea unui acces universal si echitabil la vaccinuri.

in concluzie, extinderea obiectului decontérii pentru includerea
servicillor medicale de preventie si vaccinare reprezinta un pas
esential spre un sistem de sanatate orientat spre preventie, eficienta
si sustenabilitate.

Art. 140%2
(nou)

Dupa art. 140" se propune introducerea
unui nou art:
LArt. 140?? - Din bugetul Fondului national
unic de asigurdri sociale de sandtate se pot
deconta partial, in conditiile stabilite prin

Recunoaste chirurgia robotica drept o tehnologie medicala validata,
capabila sa creasca eficienta actului medical prin reducerea duratei
interventiilor, scaderea complicatiilor postoperatorii si diminuarea
timpului de spitalizare. Prin decontarea partiala se asigura acces
echitabil pacientilor, reducand inegalitatile si limitdnd presiunea




hotdrare a Guvernului si prin contractul-
cadru, procedurile chirurgicale realizate
prin sisteme robotice, in cadrul spitalelor
aflate in relatie contractuald cu casele de
asigurdri de sdndtate, in limita fondurilor
aprobate anual.

Metodologia de decontare, inclusiv
procentul suportat din FNUASS, criteriile de
eligibilitate a spitalelor si procedurile
chirurgicale acoperite, se stabilesc prin
ordin al ministrului sandtdtii, cu avizul
CNAS.”

financiara asupra sistemului public de sandtate. Flexibilitatea
acordata CNAS/MS in stabilirea detaliilor tarifare si a procedurilor
eligibile permite adaptarea mecanismului de finantare la resursele
disponibile, optimizand utilizarea fondurilor. in acelasi timp, calitatea
servicilor medicale este imbunatatitd prin rezultate clinice
superioare si standarde aliniate practicilor europene, consolidand
pozitionarea Romaniei intr-un context international competitiv si
sustenabil.

Art. 1722 | Art. 1722 - (1) Spitalele se pot asocia | Art. 1722 - (1) Spitalele se pot asocia intre ele, | Extindere explicita pentru parteneriate public—privat (PPP), inclusiv
(consortii intre ele sau cu alte instituti de | cu alte institutii de invatamant medical | acces la fonduri europene si inovatie (robotica), ceea ce incurajeaza
medicale) fnvatamant medical superior | superior acreditate, cu alte institutii medicale | investitii in echipamente si infrastructura moderna
acreditate, precum si cu alte institutii | acreditate, indiferent de localizarea geografica,
medicale acreditate, indiferent de | precum si cu furnizori de dispozitive si
localizarea geografica, in vederea | echipamente medicale in vederea constituirii
constituirii unor consortii medicale cu | unor consortii medicale cu personalitate
personalitate  juridica, conform | juridica, conform dispozitiilor prevazute la art.
dispozitiilor prevazute la art. 187-204 | 187-204 din Legea nr. 287/2009, republicata,
din Legea nr. 287/2009, republicatd, | cu modificarile si completarile ulterioare, in
cu  modificarile si  completarile | scopul derularii in comun de activitati
ulterioare, in scopul deruldrii in | medicale, cercetare stiintifica, investitii in
comun de activitdti medicale, | infrastructura, achiziti de medicamente,
cercetare  stiintifica, investitii in | materiale sanitare, dispozitive medicale si
infrastructura, achizitii de | altele asemenea, precum si alte activitati
medicamente, materiale sanitare, | specifice unitatilor sanitare respective
dispozitive  medicale si  altele
asemenea, precum si alte activitati
specifice unitatilor sanitare respective
Art. 311 Art. 311. - (1) Sanctiunile pentru Art. 311, - (1) Sanctiunile pentru | Evita sanctionarea abuziva a furnizorilor pentru probleme sistemice
(sanctiuni nerespectarea obligatiilor | nerespectarea obligatiilor contractuale de
furnizori) contractuale de catre furnizorii de | catre  furnizorii de  servicii  medicale,

servicii medicale, medicamente si
dispozitive medicale, cuprinse 1in
contractele incheiate cu casele de
asigurari de sanatate, se stabilesc prin

medicamente si dispozitive medicale, cuprinse
in contractele incheiate cu casele de asigurari
de sanatate, se stabilesc prin contractul-cadru.
(2) In cazul in care se constatd de catre
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contractul-cadru.

(2) In cazul in care se constata de
catre structurile de control ale Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate
sau ale caselor de asigurari de
sandtate ca pentru serviciile medicale,
medicamentele sau  dispozitivele
medicale raportate conform
contractului in vederea decontarii
acestora nu exista documente
justificative  care sa  confirme
realitatea acordarii sau, dupa caz
eliberdrii acestora, se recupereaza
contravaloarea acestora si se aplica
sanctiunile cuprinse in contractele
incheiate cu casele de asigurari de
sanatate, care se stabilesc prin
Contractul-cadru

structurile de control ale Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate sau ale caselor de
asigurari de sandtate ca pentru serviciile
medicale, medicamentele sau dispozitivele
medicale raportate conform contractului in
vederea decontdrii acestora nu exista
documente  justificative, cu  exceptia
situatiilor in care lipsa documentelor este
cauzatd de deficiente ale platformelor IT
CNAS care sa confirme realitatea acordarii sau,
dupa caz, eliberarii acestora, se recupereaza
contravaloarea acestora si se aplica sanctiunile
cuprinse in contractele incheiate cu casele de
asigurari de sanatate, care se stabilesc prin
Contractul-cadru.




