LEGE

pentru modificarea si completarea Ordonantei de Urgenti nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finanfarea unor cheltuieli in domeniul sfnitatii

Parlament] Roméniei adopta prezenta lege:

Articol unic - Ordonanfa de Urgenta nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sandtitii, publicatd in Monitorul Oficial al
Roméniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobati prin Legea nr. 18412015, cu
modificiirile $i completiirile ulterioare, se modific §i se completeazi dupi cum urmeazi:

1. Dupi articolul 37 se introduce un nou articol, articolul 3 %, cu urmitorul cuprins:

(1) fncepﬁnd cu trimestrul IIT al anului 2023, pentru medicamentele previzute la art.1, defindtorii
autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care sunt persoane juridice roméne, precum si
detinditorii autorizaiilor de punere pe piaji a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméne,
prin reprezentantii legali ai acestora, datoreazi o contributie trimestriald calculati diferentiat in
functie de clasificarea medicamentelor in ,medicamente de tip I” si ,medicamente de tip 1I”, in
conditiile prezentului articol.
(2) Clasificarea medicamentelor in , medicamente de tip I’ 5i ,,medicamente de tip II” in vederea
calculdrii contributiei trimestriale se realizeazj dupi cumn urmeazi:
a) prin "medicament de tip I" se infelege: medicament autorizat in conformitate cu prevederile
art. 704, 706 i 710 din Legea nr 95/2006, republicatd, cu modificarile §i completirile ulterioare,
precum si medicamentul pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA), pentru
care, in ultima luni din fiecare trimestru, nu existd cel putin un medicament generic sau
biosimilar care si indeplineasca condijiile de comercializare pe teritoriul Romaniei;
b) prin "medicament de tip II" se intelege: medicamentul definit conform art. 708 alin, (2) Iit. b)
din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile si completrile ulterioare. In scopul aplicarii
prezentei ordonante de urgent, medicamentele autorizate conform art, 708 alin. (3), art. 709 si
art. 710 - cu indicafie de substitutie, art. 711, 715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicats, cu
modificarile §i completirile ulterioare, precum §i oricare alte medicamente care nu se incadreazi
la definitia de a lit. a) sunt considerate medicamente de tip II;
c) definitiile stabilite la lit. a) si b) se aplic# si medicamentelor importate/distribuite paralel,

(3) Lista "medicamentelor de tip I si tip 11" se aprob trimestrial prin ordin al ministrului sAnAtiti,
péné la data de 15 inclusiv a celei de-a doua luni urmitoare incheierii trimestrului pentru care se
datoreazi contributia. Incadrarea in categoria de medicamente previzute la lit. a) st b) se realizeazi
de ciitre Agenfia Nationals a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

(4) Pentru "medicamentele de tip I", contribuia trimestriald se calculeazi prin aplicarea procentului
de 25% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Asigurdri de Sénitate, in conditiile art. 5 alin. (7*), dup# scaderea T.V.A.




(5) Pentru "medicamentele de tip 11", contributia trimestriala se calculeaz prin aplicarea procentului
de 15% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationals de
Asiguriri de Sanitate, in conditiile art. 5 alin. (7", dupi scaderea T.V.A.

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

»(3) Stabilirea, calculul si declararea contributiei trimestriale se efectueazi de citre persoanele
obligate la plata acesteia, previzute la art. 1, dupi scaderea TVA-ului de citre acestia din valoarea
aferent3 consumului trimestrial de medicamente transmis de Casa Nationala de Asiguriri de Sanatate
conform alin. (7). Contribugia trimestriali se declara de citre platitori la organu! fiscal competent,
pén# la termenul de plat3 al acesteia prevézut la alin. (8).”

3. La articolul S, dupi alineatul (7Y) se introduce un nou alineat, alineatul (72), cu
urmiitorul cuprins:

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