g NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
HOTARARE
pentru completarea anexei nr. 2 la Hotiridrea Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea
pachetelor de servicii §i a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei
medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive
in cadrul sistemului de asiguriri sociale de sinatate pentru anii 2021 - 2022

¢ Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Necesitatea decontdrii prescriptiilor medicale aferente medicamentelor ce fac obiectul contractelor
cost-volum-rezultat eliberate §i inregistrate in sistemul national de prescriere electronica -
componentd a PIAS, de care au beneficiat pacientii care in urma evaludrii au inregistrat rezultat
medical in conditiile art. 12 alin. (18) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanititii, cu modificarile si
completarile ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

Ordenanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contribufii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul s@nitafii reglementeaza contractele cost-volum-rezultat ca
mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip cost efectiv/pacient cu rezultat medical ce
au ca obiectiv managementul impactului bugetar, managementul eficacitafii si utilizarii
medicamentului prin urmarirea unui rezultat clinic predefinit.

Potrivit art. 12 alin (18) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea
unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, “Din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, la
termenul prevazut la art. 14 alin. (4), se deconteazi toate prescriptiile medicale eliberate si raportate
in Platforma informatica din asigurdrile de sanitate, care cuprind medicamentele care fac obiectul
contractelor cost-volum - rezultat, acordate pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat medical.”

CNAS organizeazi si administreazi Platforma informaticd din asigurarile de sanatate (PIAS) - de
interes nafional gi utilitate publicd, care cuprinde: sistemul informatic unic integrat denumit in
continuare SIUI, sistemul national al cardului de asiguriri sociale de sanitate, sistemul national de
prescriere electronicd, denumit in continuare SIPE si sistemul dosarului electronic de sanitate al
pacientului.

In cadrul contractelor cost-volum —rezultat, urmdrirea rezultatului clinic predefinit se realizeaza
prin evaluarea rezultatului medical. Pentru evaluarea rezultatului medical, este necesar ca pacientul
sd urmeze cura completd de tratament conform protocolului terapeutic elaborat de Comisia de
specialitate a Ministerului Sanataii i aprobat prin ordin al ministrului sanatatii i al presedintelui
Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate.

in acest sens, medicii curanfi au emis prescriptii medicale electronice cu medicamente ce fac
obiectul contractelor cost-volum-rezultat pacientilor eligibili, prescriptii care au fost eliberate de
furnizorii de medicamente si inregistrate in PIAS - componenta SIPE. Evaluarea rezultatului medical
se efectueazd de citre medicii curanti la 3 luni de la finalizarea curei complete de tratament.
Obtinerea unui rezultat medical atesta faptul ca, pacientul si-a administrat intreaga cantitate de
medicamentele aferente prescriptiilor medicale emise de medicul curant si eliberate de furnizorii de
medicamente.

Potrivit dispozitiilor Hotararii Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii
si a Contractului-cadru care reglementeazi conditiile acordirii asistentei medicale, a medicamentelor
si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sdnitate pentru anii 2021 —
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2022, cu modificdrile §i completirile ulterioare, pentru contractele cost-volum-rezultat, dupa
expirarea perioadei necesare acorddrii tratamentului §i a celei pentru evaluarea rezultatului medical
prevazute in cuprinsul contractelor, in conditiile prevazute in norme, casele de asiguriri de sinatate
deconteazi toate prescriptiile medicale acordate pacientilor pentru care s-a inregistrat rezultat
medical eliberate si raportate in platforma informatica din asigurdrile de sanatate, cu exceptia celor
prevazute la art. 12 alin. (16) si (17) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sé@nététii, aprobati prin Legea
nr. 184/2015, cu modificérile si completarile ulterioare, in cel mult 60 de zile de la validarea facturii.
Desi prescriptiile medicale urmeaza a fi decontate dupa inregistrarea rezultatului medical, furnizorii
de medicamente trebuie sd raporteze aceste presciptii §i in componenta SIUI a PIAS, in luna
urmatoare celei in care au fost eliberate. Pentru pacientii pentru care s-a inregistrat rezultat medical,
au fost identificate situafii in care unele dintre prescriptiile medicale eliberate, parte a unei scheme
terapeutice complete, nu se regasesc raportate in componenta SIUI a PIAS ci numai in componenta
SIPE a PIAS, la momentul eliberdrii acestora cétre pacient, situatii care nu reflectd o
disfunctionalitate a PIAS.

Prevederile art. 12 alin. (18) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr 77/2011 cu modificérile si
completérile ulterioare, reglementeaza faptul ca, din bugetul FNUASS urmeazi a se deconta toate
prescriptiile medicale eliberate si raportate in PIAS, acordate pacientilor pentru care s-a inregistrat
rezultat medical, 1n conditiile in care, atat SIUI cat si SIPE sunt componente a PIAS.

2.3 Schimbari preconizate

Prin proiectul de act normativ, se propune ca, pentru situatiile in care, prescriptiile medicale
aferente medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat eliberate si inregistrate in
sistemul national de prescriere electronicd (SIPE) - componenta a PIAS, care nu au fost decontate
de casele de asigurari de sdndtate in termenul prevazut la art. 14 alin (4) din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr 77/2011 cu modificarile si completarile ulterioare, de care au beneficiat pacientii care
in urma evaludrii au inregistrat rezultat medical, decontarea si se realizeze pe baza unei metodologii
aprobate prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurdri de Sandtate, prin raportare la data
inregistrarii rezultatului medical in conditiile art. 12 alin. (18) din Ordonanta de urgentd a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanétitii, cu modificarile si completérile ulterioare.

Solutia propusd va permite, in baza unei metodologii ce urmeaza a fi aprobata prin ordin al
presedintelui CNAS, decontarea de citre casele de asigurari de s@ndtate a acelor prescriptii medicale
cu medicamente ce fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat, , eliberate, raportate si inregistrate
in PIAS-componenta SIPE, pentru pacientii cu rezultat medical, prescriptii care incd nu au fost
decontate de casele de asigurdri de sadnitate, desi acestea sunt parte a unei scheme terapeutice
complete in baza careia pacientul a obtinut rezultat medical.

2.4 Alte informatii — nu este cazul

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in vigoare a actului
normativ - Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.2 Impactul social - Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului - Prezentul act normativ nu se
referd la acest subiect.

3.4 Impactul macroeconomic
3.4.1 Impactul asupra economiei §i asupra principalilor indicatori macroeconomici
3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se referé la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri - Prezentul act normativ nu se referé la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator - Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7 Evaluarea costurilor §i beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizdrii - Prezentul act
normativ nu se refera la acest subiect.

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltirii durabile - Prezentul act normativ
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nu se referd la acest subiect.

3.9 Alte informatii — Nu sunt.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atit pe termen scurt, pentru anul
curent, cit i pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv informatii cu privire la cheltuieli §i venituri

Indicatori Anul curent Urmitorii Media
4 ani pe 5 ani
1 2 3(4(5]6 7
4.1 Modificiri ale veniturilor bugetare, plus/minus, din car¢ Nu  este
a) buget de stat, din acesta: cazul

(i) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) contributii de asigurari
d) alte tipuri de venituri (se va menfiona natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din | Nu este
care: cazul
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(i) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(i1) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

4.3 Impact financiar, plus/minus, din care: Nu este
a) buget de stat cazul
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare | Nu  este
cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare | Nu  este
cazul

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificdril Nu este
veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare cazul

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a cdror adoptare atrage majorarea
cheltuielilor bugetare, a urmitoarelor documente:
a) fisa financiard previzutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificarile si completirile ulterioare, insotitd de ipotezele §i metodologia de calcul utilizata;
b) declaratie conform cireia majorarea de cheltuiala respectiva este compatibild cu obiectivele
si priorititile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu legea bugetara anuala i cu
plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.
Nu este cazul.

4.8 Alte informatii — Nu sunt.

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

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ — elaborarea
ordinului presedintelui CNAS pentru aprobarea metodologiei de decontare.

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice - Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau
asigura aplicarea unor prevederi de drept UE).

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor UE

S5.3.2 Masuri normative necesare aplicirii actelor legislative UE
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

5.4 Hotérdri ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene - Proiectul de act normativ nu se referi la acest
subiect.

5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente asumate
Proiectul de act normativ nu se referi la acest subiect.

5.6. Alte informatii - Nu sunt

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor normative — Nu este
cazul

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale, institute de cercetare
si alte organisme implicate. — Nu este cazul

6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autoritifile administratiei publice locale - Nu este
cazul

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative constituite prin acte
normative — Nu este cazul

6.5 Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legislativ - se supune avizului Consiliului legislativ.
b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

c) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

6.6 Alte informatii - Nu sunt.

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

7.1 Informarea societatii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ

S-au respectat prevederile Legii nr. 52/2003 privind transparenfa decizionald in administratia
publici, republicata.

Prezentul act normativ a fost afisat pe site-ul Casei Nationale de Asiguriri de Sanatate incepand
cu data de 12 august 2022.

7.2 Informarea societdfii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementarii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatdtii si securitatii
cetdtenilor sau diversitatii biologice. - Nu este cazul

Sectiunea a 8-a
Miisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ
8.1 Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ - Proiectul de act normativ nu se

refera la acest subiect.

8.2 Alte informatii - Nu sunt.




Fatd de cele prezentate, a fost promovata prezenta Hotdrdre a Guvernului privind completarea
anexei nr. 2 la Hotédrdrea Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
cadru care reglementeaza conditiile acorddrii asistenfei medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor
medicale, tehnologiilor si dispozitivelor asistive in cadrul sistemului de asigurari sociale de sdnatate pentru
anii 2021 - 2022.

Ministrul sanatatii p. Presedintele C3

Avizim:
| Viceprim-ministru
0603.902L Ministrul transporturilor si infrastructurii,
Sorin Mihai GRINDEANU

Ministrul justitiei,
Marian Citilin PREDOIU

Ministrul finantelor,
Adrian CACIU
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GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
pentru completarea anexei nr. 2 la Hotdrirea Guvernului nr. 696/2021 pentru
aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeazi
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor

medicale, in cadrul sistemului de asiguriri sociale de sanatate pentru anii 2021 —
2022

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta hotarare.

ARTICOL UNIC

in anexa nr. 2 la Hotardrea Guvernului nr. 696/2021 pentru aprobarea pachetelor de servicii gi
a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor
si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anii 2021
— 2022, publicatd in Monitorul Oficial al Romaéniei, Partea I, nr. 633 din 28 iunie 2021, cu
modificirile si completérile ulterioare, dupa articolul 155 se introduce un nou articol, art. 155”1,
cu urmétorul cuprins:

“Art. 155”1 (1) Pentru situatiile in care, prescriptiile medicale aferente medicamentelor ce fac
obiectul contractelor cost-volum-rezultat eliberate si inregistrate in sistemul national de prescriere
electronica - componentd a PIAS, de care au beneficiat pacientii care in urma evaluirii au
inregistrat rezultat medical, decontarea se realizeaza pe baza unei metodologii aprobate prin ordin
al presedintelui Casei Nationale de Asiguriri de Sanétate, prin raportare la data inregistririi
rezultatului medical in conditiile art. 12 alin. (18) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
77/2011, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) In vederea decontarii medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat
prevézute la alin. (1) casele de asigurdri de sinitate incheie cu furnizorii de medicamente, dupa
caz, contracte/acte aditionale, al ciror model este reglementat in ordinul presedintelui Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate prevazut la alin. (1).“

PRIM — MINISTRU
Nicolae — Ionel CIUCA






