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EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
Lege
pentru modificarea si completarea Ordonantei de Urgenti nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sAnatatii

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normativ

Preintimpinarea declangarii unei actiuni in constatarea
neindeplinirii obligatiilor de stat membru (procedura de
infringement) in urma dosarului EU-Pilot 10197/2022/TAXU.
Acesta priveste impozitarea discriminatorie a medicamentelor
originare din alte state membre si obligatia de a numi un
reprezentant fiscal rezident in Roménia pentru defindtorii de
autorizatii de punere pe piata din alte state membre.

2.1. Sursa proiectului de act
normativ

Prin Ordonanta de Urgenta nr. 77/2011, act normativ care
a intrat in vigoare la data de 1 octombrie 2011, a fost creat
cadrul legal in ceea ce priveste stabilirea unei contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatafii, respectiv
contributia trimestriala (clawback).

Astfel, pentru medicamentele suportate din FNUASS i
din bugetul Ministerului Sanatatii a fost instituitd obligatia
plitii unei contributii trimestriale in sarcina detindtorilor de
autorizaii de punere pe piad a medicamentelor sau
reprezentantilor legali ai acestora (art. 1).

In intelesul acestui act normativ, reprezentantul legal este
persoana juridici roména imputernicitd de cétre defindtorul
autorizatiei de punere pe piati care nu este persoand juridicd
romind pentru stabilirea, calculul, declararea si plata
2.2. Descrierea situatiei actuale contributiei trimestriale (art. 2).

Mai mult, in termen de 30 de zile de la data intrérii in
vigoare a prevederilor acestui act normativ, defindtorii
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu erau
persoane juridice roméane, au avut obligatia s depund la Casa
Nationald de Asiguriri de Sanitate datele de identificare ale
reprezentantilor legali care vor duce la indeplinire obligatiile
legale previzute de OUG nr. 77/2011, precum si lista
medicamentelor pentru care se datoreazd contributia
trimestriald. Obligatia de a depune la CNAS lista
medicamentelor pentru care se datoreazi contribufia
trimestriald a revenit de asemenea si detindtorilor autorizatiilor




juridice roméane, indiferent ca acestea erau defindtori de

juridice roméne- care vor duce la indeplinire obligatiile legale

de punere pe piatd a medicamentelor persoane juridice roméne.
De asemenea, in acelasi termen, tuturor persoanelor

autorizatii de punere pe piatdi a medicamentelor sau
reprezentanti legali ai detinatorilor de autorizafii de punere pe
piatd a medicamentelor, care nu erau persoane juridice roméne,
le-a revenit obligatia legald sa se inregistreze fiscal la Agenfia
Nationald de Administrare Fiscald ca platitori ai contributiei
trimestriale prevazute la art. 1.

n consecints, incd de la intrarea in vigoare a OUG nr.
77/2011, detinitorilor de autorizatii de punere pe piafd a
medicamentelor, care nu erau persoane juridice roméne, le-a
revenit obligatia de a-si desemna reprezentanti legali-persoane

previzute de OUG nr. 77/2011, respectiv stabilirea, calculul,
declararea si plata contributiei trimestriale.

Trebuie mentionat faptul ¢ aceastd contribufie
trimestriald a fost si este asimilatd unei obligatii fiscale, iar
administrarea acesteia se realizeaza de citre Agentia Nationald
de Administrare Fiscali, potrivit prevederilor Codului de
proceduri fiscala.

Ulterior, la data de 15 mai 2020, in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 396, a fost publicata Legea nr. 53/2020
al carei obiect de reglementare il reprezintd modificarea
dispozitiilor OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sdnétatii, In
vederea aplicirii, incepand cu trimestrul I al anului 2020, a unei
noi formule de calcul diferentiat a contributiei trimestriale
datorati de detindtorii de autorizatii de punere pe piatd a
medicamentelor.

Astfel, prin art. 377, articol nou introdus prin Legea nr
53/2020 se prevede ci ,.incepand cu trimestrul I al anului 2020,
contributia trimestriald se calculeazi si se datoreazd diferentiat
pentru medicamente de tip I, II, si III, prin aplicarea unor
procente fixe de 25% (medicamente de tip I), 15%
(medicamente de tip IT) si 20% (medicamente de tip III).”

In esentd, art. 3°7 din OUG nr. 77/2011, astfel cum aceasta a
fost completati prin Legea nr. 53/2020, dispune urmatoarele:

«ART. 3~7

(1) Incepand cu trimestrul I al anului 2020, contributia
trimestriald se calculeazi si se datoreazd diferentiat pentru
medicamente de tip I, I1, si III, in conditiile prezentului articol.

(2) Clasificarea medicamentelor in medicamente de tip I,
medicamente de tip I si medicamente de tip III in vederea
calculdrii contributiei trimestriale se realizeazd dupd cum

urmeaza:
a) prin "medicament de tip I" se intelege: medicamentul |




autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare,
sau un medicament autorizat in Uniunea Europeand prin
procedura centralizatd conform Regulamentului (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31
martie 2004, de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman i
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, pe bazd de studii clinice proprii. in scopul
aplicarii prezentei ordonante de urgentd, medicamentele pentru
care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA) si
medicamentele previzute la art. 710 - cu indicatii sustinute de
studii clinice de eficacitate proprii - din Legea nr. 95/2006,
republicati, cu modificdrile §i completirile ulterioare, sunt
considerate medicamente inovative si pentru care in ultima luni
din fiecare trimestru nu existd cel pufin un generic sau un
biosimilar cu pref introdus in Lista de decontare a Casei
Nationale de Asigurédri de Sanétate;

b) prin "medicament de tip II" se intelege: medicament
produs pe o linie de fabricatie din Romania, indiferent daca
prin modul de autorizare se poate clasifica ca medicament de
tip I sau medicament de tip III, dupa caz;

¢) prin "medicament de tip III" se intelege: medicamentul
definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare. in scopul
aplicirii prezentei ordonante de urgenti, medicamentele
autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709 si art. 710 - cu
indicatie de substitutie, art. 711, 715 si 718 din Legea nr.
95/2006, republicati, cu modificirile §i completérile ulterioare,
precum si oricare alte medicamente care nu se incadreazi la
definitiile de la lit. a) si b) sunt considerate medicamente de tip
I

d) lista "medicamentelor de tip I, tip II si tip III" se aproba
trimestrial prin ordin al ministrului sanataii, pana la data de 25
inclusiv a lunii urmétoare incheierii unui trimestru;

¢) definitiile stabilite la lit. a), b) si c) se aplicd si
medicamentelor importate/distribuite paralel.

(3) Pentru "medicamentele de tip I", contributia trimestriala
se calculeazi prin aplicarea procentului de 25% asupra valorii
aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Nationald de Asiguriri de Sanatate, in conditiile art. 5 alin.
(7°1), dupa scéderea T.V.A.

(4) Pentru "medicamentele de tip II", contributia trimestriala
se calculeazi prin aplicarea procentului de 15% asupra valorii
aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Nationald de Asiguriri de Sanatate, in conditiile art. 5 alin.
(771), dupd scaderea T.V.A.




(5) Pentru "medicamentele de tip III", contributia trimestriala
se calculeazd prin aplicarea procentului de 20% asupra valorii
aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Nationald de Asigurdri de Sanitate, in conditiile art. 5 alin.
(7™1), dupé scaderea T.V.A.»

Prin adresa Ministerului Afacerilor Externe inregistrati la
Ministerul Sa#natitii cu nr. SG 750/20.06.2022, se comunica
Ministerului San#titii solicitarea de informatii a Comisiei
Europene in dosarul EU Pilot (2022) 10197 privind contributia
trimestriald datoratd de detinatorii de autorizatii de punere pe
piatd a medicamentelor.

Solicitarea Comisiei Europene se referd, in esentd, la
doui aspecte previzute de OUG nr. 77/2011, cu modificérile si
completarile ulterioare: compatibilitatea art. 3°7 alin. (2) lit. b)
si a procentului aplicat pentru aceastd categorie, prevazut la
alin. (4), cu art. 110 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene si obligatia ce revine detindtorilor nerezidenti de
autorizatii de punere pe piatd a unor asemenea produse, de a
numi un reprezentant fiscal rezident in Roménia.

In ceea ce priveste posibila masurd discriminatorie,
rezultati din aplicarea unui procent de 15% produselor
farmaceutice de tip II — orice medicament care este produs pe o
linile de fabricatic din Roménia — in urma reuniunilor
desfasurate sub coordonarea Ministerul Afacerilor Externe, la
care au participat reprezentanti ai Ministerului Séanatatii,
Ministerului Finantelor si Casei Nationale de Asigurdri de
Sinitate, s-a stabilit ci nu existd argumente ce ar putea fi
invocate care si conducd la identificarea unor justificari
plauzibile pentru misura consideratd discriminatorie in lumina
art. 110 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Referitor la cel de-al doilea aspect din scrisoarea
Comisiei Europene, respectiv obligatia de a numi un
reprezentant fiscal rezident in Roménia, s-a stabilit, de
asemenea, in cadrul reuniunilor desfisurate sub coordonarea
Ministerului Afacerilor Externe, ca se impune un regim juridic
unitar, aplicabil atit detindtorilor de autorizatii de punere pe
piatd, persoane juridice romane cét si detindtorilor de asemenea
autorizatii din celelalte state membre UE, astfel incét si se
elimine costurile suplimentare pe care acestia din urma le au cu
desemnarea/imputernicirea unei persoane juridice roméne ca
reprezentant legal, in raport cu cei autohtoni. In acest sens, fiind
deja adoptatd solutia normativd prin intermediul Ordonantei
guvernului nr. 21 din 31 ianuarie 2023 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdn#titii, precum si pentru modificarea si completarea unor acte
normative cu impact in domeniul sandtitii, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 87/31.01.2023.




De asemenea, alin. (2) lit. d) de la art.3” a fost modificatd
in sensul reglementdrii perioadei de aprobare a listei
"medicamentelor de tip I, tip II si tip III", pand la data de 15
inclusiv a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului
pentru care se datoreaza contributia. Totodatd, incadrarea
medicamentelor in categoriile previzute la lit. a) - ¢) se
realizeazi de citre Agentia Nationald a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale din Roménia.

In raport cu acestea, autorititile romane au rispuns la
solicitarea de informatii a Comisiei Europene in dosarul EUP
10197/2022 conform  adresei  finaintate = Agentului
guvernamental pentru Curtea de Justitie a Uniunii Europene si
pentru Curtea de Justitie a Asociatiei Europene a Liberului
Schimb inregistrati cu nr. AR 937/16.01.2023.

Totodats, la acest moment, alin. (2) lit a) de la art.3” face
trimitere la ,,Lista de decontare a Casei Nationale de Asigurari
de Sinitate”. De cealaltd parte, art. 1 face referire la toate
medicamentele suportate din bugetul FNUASS si bugetul
Ministerului Sanatatii, nu numai cele rambursate din FNUASS
incluse in Lista medicamentelor aprobatd prin H.G. nr
720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare. Pentru
medicamentele din sublistele A, B, C — sectiunea C1 si C3 si
sublista D se stabileste pret de referintd iar pentru
medicamentele incluse in sublisita C sectiunea C2 se stabileste
pret de decontare. Prin urmare, din formularea actuald nu se
intelege la care Lista de decontare a CNAS se face referire. Mai
mult, medicamente de tip I pot fi si medicamente utilizate in
tratamentul spitalicesc al pacientilor internati, altele decat cele
utilizate in programele nationale de sinétate, medicamente
pentru care nu este stabilitd o Lista similard H.G. nr. 720/2008,
cu modificarile ulterioare, iar aceste medicamente nu se
ramburseazi distinct din FNUASS sau bugetul Ministerului
Sanatatii.

In acord cu cele mentionate anterior, se impune
modificarea si completarea Ordonantei de Urgentd nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sénatatii.

2.3. Schimbari preconizate

Prin proiectul de lege se propune modificarea si
completarea Ordonantei de Urgentd nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in
domeniul s#nititii, aprobatd prin Legea nr. 184/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare, in sensul elimindrii
categoriei III de medicamente (medicamentele produse pe o
linie de fabricatie din Roménia) pentru care se datoreazi o
contributie de 15%.

Astfel, incepand cu trimestrul III al anului 2023 se
| propune reglementarea unei contributii trimestriale diferentiata




pentru medicamente de tip I si II, prin aplicarea unor procente
fixe de 25% (medicamente de tip I), respectiv. 15%
(medicamente de tip II).

Prin aceastid misurd, nivelul contributiei va fi acelasi in
functie de tipul de produs farmaceutic, indiferent daca sunt
produse pe o linie de fabricatie din Romania sau produse in
Uniunea Europeana.

Se impune precizarea cd, potrivit simuldrii cu caracter
orientativ efectuati de citre CNAS si comunicatd Ministerului
Sanatatii prin adresa nr. P 946/15.02.2023, inregistratd la
Cabinet ministru cu nr. AR 3247/15.02.2023, influentele asupra
veniturilor incasate la bugetul FNUASS din contributia
trimestrials, fatd de formula actuald, vor fi de aprox. -46.733
mii lei/trimestru.

Prin urmare, apreciem c3 misura mentionatd anterior
raspunde criticilor formulate de Comisia Europeana, rezulténd
aplicarea unui regim unitar atdt pentru produsele fabricate in
Roménia, cit si pentru cele care provin din celelalte state
membre.

Totodats, pentru claritate juridica este necesar a se preciza
in cadrul noului articol 38, la alin. (2) lit a) ca prevederea face
trimitere la medicamentele cu drept de comercializare pe
teritoriul Romaniei. De asemenea, se propune modificarea art. 5
pentru a fi corelat cu art. 3% gi art 5 alin 7h.

Mai mult, in conditiile in care valoarea aferenta
consumului centralizat de medicamente care include si TVA
suportat din Fondul national unic de asiguriri sociale de
sinitate si din bugetul Ministerului Sanatatii, prevazuta la art 5
alin (7!) era corelata cu valoarea CTt, valoare din care se
excludea valoarea consumului pentru medicamentele prevazute
la art. 1' alin. (1), art. 12 alin. (1) si art. 12, pentru care se
incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, iar prin
introducerea art 37 nu mai exista CTt, la art. 5 este necesar a se
introduce un nou alineat, respectiv alineatul (77), in care si se
specifice ci se exclud valorile de consum pentru exceptiile de
la plata contributiei. In caz contrar, exista posibilitatea de a se
comunica DAPP toate consumurile inregistrate in PIAS,
inclusiv pentru medicamentele exceptate de la plata
contributiei.

Fati de cele de mai sus, in vederea elimindrii riscului
pronuntirii unei hotardri in defavoarea Romaniei, este oportund
adoptarea de citre Parlamentul Roméniei a legii de modificare
si completare a OUG nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sanatatii.




Sectiunea a 3-a
Impactul socioc-economic al proiectului de act normativ

3.1. Descrierea generali a beneficiilor si
costurilor estimate ca urmare a intririi in
vigoare a actului normativ.

Propunerea  legislativa are in  vedere

preintdmpinarea declansdrii  unei

actiuni in

constatarea neindeplinirii obligatiillor de stat
membru (procedura de infringement) in urma

dosarului EU-Pilot 10197/2022/TAXU.

3.2. Impactul social

Nu este cazul

3.3.Impactul asupra drepturilor si libertatilor
fundamentale ale omului.

Nu este cazul

3.4.Impactul macroeconomic

Nu este cazul

3.4.1.Impactul asupra economiei §i asupra
principalilor indicatori macroeconomici

Nu este cazul

3.4.2.Impactul asupra mediului concurential si
domeniul ajutoarelor de stat

Nu este cazul

3.5.Impactul asupra mediului de afaceri

Nu este cazul.

3.6. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

3.7.Evaluarea costurilor si beneficiilor din
perspectiva inovirii si digitalizirii

Nu este cazul

3.8.Evaluarea costurilor ti beneficiilor din
perspectiva dezvoltirii durabile

Nu este cazul

3.9. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat, atat pe termen scurt, pentru anul curent,
cit si pe termen lung (pe S ani)

- mii lei -
. . Anul S i Med
Indicatori Urmiitorii 4 ani ia pe
curent .
5 ani

1 2 3 | 4 5 6 7

4.1. Modificiri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acestea:
(1)impozit pe profit
(il)impozit pe venit

b)bugete locale:
(1)impozit pe profit

¢)bugetul asigurarilor sociale de stat:
(1) contributii de asiguréri




d)alte tipuri de venituri -93.466 | -186.932
(venituri incasate la bugetul FNUASS)

-186.932 | -186.932 | -186.932

4.2. Modificiri ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:

a)buget de stat, din acesta:
(i)cheltuieli de personal
(ii)bunuri si servicii

b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri §i servicii

¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

d)alte tipuri de cheltuieli

4.3. Impact financiar, plus/minus, din care:

a) buget de stat

b) bugete locale.

4.4. Propuneri pentru acoperirea cresterilor
cheltuielilor bugetare

4.5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificirilor veniturilor si/sau cheltuielilor
bugetare

Sectiunea a 5-a

Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1. Miisuri normative necesare pentru aplicarea
prevederilor proiectului de act normativ

Proiectul de act normativ nu se

referd la acest subiect.

5.2.Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

Nu este cazul.

5.3.Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia | Proiectul de act normativ nu se

comunitari in cazul proiectelor ce transpun prevederi | referd la acest subiect

comunitare

5.3.1.Masuri normative necesare aplicirii directe a actelor | Proiectul de act normativ nu se

normative comunitare refera la acest subiect

5.3.2.Misuri normative necesare aplicirii actelor legislative | Proiectul de act normativ nu se

UE refera la acest subiect

5.4.Hotirari ale Curtii de Justitie 2 Uniunii Europene Pr01evctu1 g act. normatiy nu se
referd la acest subiect

5.5. Alte acte normative si/sau documente internationale din Proiectul de act normativ nu se

care decurg angajamente asumate

referd la acest subiect




5.6. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 6-a

Consultirile efectuate in vederea elaboriirii 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 consultirile organizate cu autorititile
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

Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic §i Social

Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

Consiliul Concurentei

¢) Curtea de conturi

Nu este cazul

6.6.Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 7-a

Activitiiti de informare publici privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ

7.1.Informarea societitii civile cu privire la necesitatea
elaborarii proiectului de act normativ

Sunt incidente prevederile din
Legea nr. 52/2003  privind
transparenta decizionald in
administratia public.

7.2. Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact
asupra mediului in urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra siniitifii si securititii
cetitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se
referd la acest subiect.

7.3. Alte informatii

Nu au fost identificate

Sectiunea a 8-a
Maisuri de implementare

8.1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act
normativ

Nu au fost identificate

8.2. Alte informatii

Nu au fost identificate




Faiid de cele prezentate, a fost elaborat prezentul proiect de Lege pentru modificarea gi
completarea Ordonantei de Urgenta nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii, pe care il supunem Guvernului spre adoptare, cu procedura de urgenta
prevazuta la art. 76 alin. (3) din Constitutia Romaniei, republicata.

Viceprim-ministru,
Ministrul transporturilor si infrastructurii
Sorin-Mihai GRINDEANU

Ministrul finantelor
Adrian CACIU

Ministrul justitiei
Marian-Citalin PREDOIU

Ministrul afacerilor externe
Bogdan Lucian AURESCU

Presedintele Casei Nationale de Asiguradri de Sanétate
Adela COJAN
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LEGE

pentru modificarea si completarea Ordonantei de Urgenta nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii

Parlamentul Roméniei adopta prezenta lege:

Articol unic - Ordonanta de Urgenti nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sinititii, publicata in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobati prin Legea nr. 184/2015, cu
modificirile si completirile ulterioare, se modifici si se completeazi dupa cum urmeaza:

1. Dupi articolul 37 se introduce un nou articol, articolul 3 8, cu urmiitorul cuprins:

(1) Incepand cu trimestrul 11T al anului 2023, pentru medicamentele prevézute la art.1, detindtorii
autorizatiilor de punere pe piai a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si
detinitorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne,
prin reprezentantii legali ai acestora, datoreazi o contributie trimestriald calculatd diferentiat in
functie de clasificarea medicamentelor in ,medicamente de tip I” si ,;medicamente de tip II”, in
conditiile prezentului articol.
(2) Clasificarea medicamentelor in ,medicamente de tip I" si ,,medicamente de tip II” in vederea
calculdrii contributiei trimestriale se realizeaza dupa cum urmeaza:
a) prin "medicament de tip I" se intelege: medicament autorizat in conformitate cu prevederile
art. 704, 706 si 710 din Legea nr 95/2006, republicatd, cu modificrile si completarile ulterioare,
precum si medicamentul pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA), pentru
care, in ultima lund din fiecare trimestru, nu existd cel putin un medicament generic sau
biosimilar care s indeplineasca conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei;
b) prin "medicament de tip II" se intelege: medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare. In scopul aplicérii
prezentei ordonante de urgentd, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709 si
art. 710 - cu indicatie de substitutie, art. 711, 715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si oricare alte medicamente care nu se incadreaza
la definitia de la lit. a) sunt considerate medicamente de tip II;
¢) lista "medicamentelor de tip I §i tip II" se aproba trimestrial prin ordin al ministrului sanatatii,
péani la data de 15 inclusiv a celei de-a doua luni urmétoare incheierii trimestrului pentru care se
datoreazi contributia. Incadrarea in categoria de medicamente prevazute la lit. a) si b) se
realizeazi de citre Agentia Nationali a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romaénia.
d) definitiile stabilite la lit. a) si b) se aplicd si medicamentelor importate/distribuite paralel.
(3) Pentru "medicamentele de tip I", contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului
de 25% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationald de
Asiguriri de Sanatate, in conditiile art. 5 alin. (7Y, dupa scaderea T.V.A.



(4) Pentru "medicamentele de tip 11", contributia trimestriald se calculeaza prin aplicarea procentului
de 15% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nafionala de
Asigurari de Sanatate, in conditiile art. 5 alin. (7Y), dupd scaderea T.V.A.

2. La articolul 5, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

.(3) Stabilirea, calculul si declararea contribufiei trimestriale se efectueaza de catre persoanele
obligate la plata acesteia, previzute la art. 1, dupd scaderea TVA-ului de cétre acestia din valoarea
aferentd consumului trimestrial de medicamente transmis de Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate
conform alin. (7Y). Contributia trimestriald se declard de catre platitori la organul fiscal competent,
pani la termenul de platd al acesteia prevazut la alin. (8).”

3. La articolul 5, dupi alineatul (7') se introduce un nou alineat, alineatul (7%, cu
urmatorul cuprins:

(7% Valoarea aferenti consumului centralizat de medicamente prevazuta la alin. (7Y nu include
valoarea consumului pentru medicamentele previzute la art. 1! alin. (1), art. 1? alin. (1) si art. 12
pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat.”

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
ION-MARCEL CIOLACU

p- PRESEDINTELE SENATULUI
ALINA-STEFANIA GORGHIU



