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1. Masuri de urgenta derogatorii privind industria farmaceutica si serviciile medicale

Masuri de urgenta derogatorii instituite pentru industria
farmaceutica si serviciile medicale prin Decret prezidential
si Ordonanta militara

n data de 16 martie 2020, a fost publicat in Monitorul Oficial nr. 212 Decretul Presedintelui Romaniei
nr. 195/2020 privind instituirea starii de urgenta pe teritoriul Romaniei (,,Decretul”). Prin Decret, a
fost instituita starea de urgenta pe intreg teritoriul Romaniei, pe o durata de 30 de zile, fiind stabilite
masuri de prima urgenta atat cu aplicabilitate directa si imediatd, cat si masuri cu aplicabilitate
graduala pentru prevenirea raspandirii COVID-19 si gestionarea consecintelor acestei epidemii in
Romania. Obiectivele Decretului vizeaza protectia sanatatii publice si a dreptului la viata, fiind
prevazute masuri socio-economice derogatorii, cu impact direct si imediat asupra populatiei,
institutiilor si agentilor economici si, fireste, asupra industriei farmaceutice si a sectorului serviciilor

medicale.

De asemenea, in temeiul Decretului si al Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 1/1999 privind
regimul starii de asediu si regimul starii de urgenta, ministrul Afacerilor Interne a emis Ordonanta
militara nr. 1/2020 privind unele masuri de prima urgenta care privesc aglomerarile de persoane si
circulatia transfrontaliera a unor bunuri, publicata in Monitorul Oficial, Partea | nr. 219 din 18 martie
2020 (,,Ordonanta militara”). Ordonanta militara contine o serie de masuri aplicate pe durata starii

de urgenta in domeniul sanatatii publice.

Decretul prezidential

1. Care sunt principalele masuri in domeniul sanatatii si cum deroga acestea de la dreptul

comun?

in concret, Capitolul Il al Anexei nr. | la Decret contine principalele masuri de prima urgenta dispuse
in vederea asigurarii bazei logistice si operationale pentru intdrirea, eficientizarea si finantarea
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sistemului de sanatate in lupta pentru prevenirea si combaterea COVID-19; acestea au un caracter

exceptional, derogand de la prevederile dreptului comun, dupa cum urmeaza:

Personalul contractual. Unitatile sanitare, serviciile de asistenta sociala si structurile
Ministerului Afacerilor Interne (organismul ce asigura coordonarea integrata a masurilor de
raspuns cu caracter medical anti COVID-19) vor pot angaja fara concurs, pe durata
determinata de 6 luni, personal contractual medical, personal auxiliar, farmacisti, personal
de laborator si alte categorii de personal contractual necesare. O masura absolut necesara in
actuala stare de urgenta, detasarile salariatilor din mediul privat la institutiile publice,
inclusiv din domeniul sanatatii, fiind interzise la inceputul anului, conform Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 1/2020, ceea ce a cauzat o lipsa acuta de personal contractual

specializat la nivel institutiilor si autoritatilor din sistemul de sanatate.

Facilitarea furnizarii si decontarii serviciilor medicale. Actele normative privind acordarea
serviciilor medicale si medicamentelor in cadrul sistemului de asigurari sociale (in special
Contractul-cadru si legislatia programelor nationale de sanatate) au fost prelungite dupa 30

martie pe durata starii de urgenta spre a asigura urmatoarele obiective:

e acordarea serviciilor medicale legate de tratarea cazurilor COVID-19 tuturor persoanelor

aflate pe teritoriul Romaniei, cheltuielile fiind suportate din bugetul FNUASS;

e posibilitatea acordarii serviciilor medicale si a medicamentelor fara validarea cu cardul

national de asigurari sociale de sanatate si fara termen minim de raportare;

e decontarea pentru spitalele in contract cu casele de asigurari de sanatate, a sumelor
contractate din bugetele FNUASS sau Ministerului Sanatatii, chiar daca numarul de cazuri

realizate ori volumul activitatii realizate depasesc nivelul contractat;

e  prescrierea de medicamente pentru pacientii cronici de catre medicii de familie, inclusiv
a medicamentelor restrictionate din Lista de medicamente compensate (anterior

prescrise exclusiv de medicul specialist).

Achizitii directe de materiale, echipamente si medicamente. Practic, prin derogare de la
legislatia achizitiilor publice, autoritatile publice centrale si entitatile juridice n care statul
este actionar majoritar vor putea achizitiona in mod direct materiale si echipamente necesare

combaterii epidemiei cauzate de COVID-19:

e cu finantare din transferuri din bugetul Ministerului Sanatatii, unitatile sanitare si
directiile de sanatate publica vor putea realiza achizitii de materiale si medicamente,

necesare in perioada pandemiei, prin procedura de achizitie directd;

e de asemenea, ministerele cu sistem de sanatate propriu vor putea face achizitii directe
pentru unitatile sanitare proprii, atat din bugetele ministerului, cat si din cel al unitatii

sanitare.

Pret medicamente. Prin derogare de la regulile existente (cuprinse in Legea nr. 95/2006,

Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017 si legislatia secundara privind furnizarea de servicii

2




T 2 /-\ Stiri Legislative - COVID-19 - Masuri de urgenta derogatorii privind industria farmaceutica si serviciile medicale - 20 martie

medicale si medicamente in sistemul de asigurari de sanatate), unitatile sanitare vor putea
achizitiona medicamente pentru tratarea pacientilor cu COVID-19 la un pret ce poate depasi
pretul maximal aprobat de Ministerul Sanatatii. Este o masura cu caracter exceptional ce
trebuie abordata cu precautie, in cazuri de stricta necesitate, Decretul stabilind pe de alta
parte ca, pe perioada starii de urgenta, autoritatile vor putea plafona preturile
medicamentelor si ale aparaturii medicale, respectiv sa rechizitioneze stocuri sau capacitati

de productie si distributie de medicamente utilizate in tratarea COVID-19.

¢ Taxa clawback. Valoarea procentului aferent taxei clawback pentru trimestrul | 2020 se va
plafona la valoarea din trimestrul IV 2019 (oricum, destul de ridicat); este o derogare de la
modul de calcul al procentului trimestrial, prevazut in Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
77/2011.

e Prescriere ,off-label”. Decretul, derogand implicit de la regulile din Legea nr. 95/2006,
permite prescrierea de tratamente ,off-label” (in afara indicatiilor autorizate) pentru
pacientii infectati cu virusul SARS-CoV-2, in baza avizarii tratamentului de catre comisia de

politica a medicamentului din cadrul unitatii sanitare.

e Suplimentarea tratamentelor si servicii medicale. Prin ordin al ministrului Sanatatii se vor
putea introduce noi programe de sanatate si servicii medicale destinate prevenirii si
combaterii COVID-19.

Ordonanta militara

2, Care sunt prevederile Ordonantei militare cu impact asupra industriei farmaceutice si

serviciilor medicale?

Ordonanta militara contine o serie de masuri aplicate pe durata starii de urgenta in domeniul sanatatii

publice, dupa cum urmeaza:

e Suspendarea tuturor activitatilor culturale, stiintifice, artistice, religioase, sportive, de
divertisment sau jocuri de noroc, de tratament balnear si de ingrijire personala, realizate n
spatii nchise. in masura in care mai planau dubii sau sperante cu privire la posibilitatea
organizarii de evenimente medicale si stiintifice uzuale, cu participarea profesionistilor din
domeniul medical si numarul maxim de participanti, Ordonanta clarifica acest subiect, stopat

pe durata starii de urgenta;

e De altfel, sunt interzise si evenimentele in spatii ce presupun peste 100 de participanti, la
evenimentele cu un numar mai redus de persoane fiind necesare masuri care sa asigure

distanta de minimum 1 metru intre participanti.

o in fine, preludnd un recent proiect normativ al Ministerului Sanatatii, Ordonanta prevede
interzicerea transportului dispozitivelor medicale si materialelor sanitare ce asigura

preventia si tratarea afectiunilor asociate COVID-19, precum si al medicamentelor cuprinse
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in Canamed, in vederea distribuirii in afara teritoriului Romaniei. O masura exceptionala,
contrara unor principii fundamentale ale Uniunii Europene, dar pe deplin justificata in
contextul pandemiei COVID-19.

dominic.morega@tuca.ro
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Editori

Stiri Legislative - COVID-19 reprezinta raspunsul nostru in contextul epidemiei de coronavirus
din Romania. Firma noastra a constituit un grup de lucru dedicat gestionarii implicatiilor juridice
nascute in contextul raspandirii COVID-19. Avocati din departamentele de conformare/
reglementare, drept societar si comercial, asigurari, dreptul muncii, litigii si arbitraje,
insolventa, achizitii publice, protectia datelor cu caracter personal, precum si consultanti
specializati in domeniul fiscal si vamal vin in intampinarea clientilor cu sfaturi si asistenta pe
subiecte specifice situatiilor de criza economica: restructurari, analiza si (re)negocierea
contractelor (inclusiv a celor colective si individuale de muncd), executarea contractelor
afectate de forta majora si impreviziune, deblocarea raporturilor pre-litigioase etc. Pentru a fi
la curent cu noutatile in acest domeniu, puteti accesa resursele disponibile la urmatorul link:

http://www.tuca.ro/covid-19/
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Acest material informativ are numai un caracter orientativ. Scopul sau nu este de a oferi consultanta juridica cu caracter definitiv, care se va solicita conform
fiecdrei probleme legale in parte. Pentru detalii si clarificari privind oricare dintre subiectele tratate in Buletinul Legislativ, va rugam sa contactati avocatii sus-

mentionati..
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