EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1

Titlul prezentului act normativ

LEGE

pentiu modificarea si completarea Ordonantei de urgenta
a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sénatatii

Sectiunea a 2-a

Motivul emiterii actului normativ

2.1. Sursa proiectului de act
normativ

Preintdmpinarea declansdrii 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 pentrn detindtorii de
autorizatii de punere pe piatd din alte state membre.

2.2. Descrierea situatiei actuale

Prin Ordonanta de urgentd a Guvernului 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 s#natdtii, respectiv
contributia trimestriald (clawback).

Astfel, pentru medicamentele suportate din
FNUASS si din bugetul Ministerului Sanatatii a fost
instituita obligatia platii unei contributii trimestriale in
sarcina detindtorilor de autorizatii de punere pe piatd a
medicamentelor sau reprezentantilor legali ai acestora
(art. 1). '

in intelesul acestui act normativ, reprezentant
legal este persoana juridicd roménd sau, dupi caz,
dezmembraméintul fard personalitate juridicd al
societdtii care are administratia centrald ori sediul
principal in alte state membre ale Uniunii Europene sau
in state apartindnd Spatiului Economic European,
denumite in continuare state membre, 1mputh101ta de
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indeplinire obligatiile legale prevdazute de prezenta
ordonanta de urgenta.

Mai mult, in termen de 30 de zile de la data intrarii
In vigoare a prevederilor acestui act normativ, |
detinatorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu erau persoane juridice
romane, au avut obligatia s depuna la Casa Nationala
de Asigurdri de Sandtate datele de identificare ale
reprezentantilor legali care vor duce la indeplinire
obligatiile legale prevazute de Ordonanta de urgenta a
Guvernului  nr.  77/2011, precum si lista

medicamentelor pentru care se datoreazd contributia
trimestrialad. Obligatia de a depune la CNAS lista
medicamentelor pentru care se datoreazd contributia
trimestriald a revenit de asemenea si detindtorilor
autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor
persoane juridice romane.

De asemenea, in acelasi termen, tuturor
persoanelor juridice roméne, indiferent c3 acestea erau
detindtori de autorizatii de punere pe piatd a
medicamentelor sau reprezentanti legali ai detinatorilor
'de autorizatii de punere pe piatad a medicamentelor, care
nu erau persoane juridice romane, le-a revenit obligatia
legala sa se inregistreze fiscal la Agentia Nationala de
Administrare Fiscald ca platitori "ai contributiei
trimestriale prevazute la art. 1.

in consecinty, inci de la intrarea in vigoare a
Ordonantei de uigentd a Guvernului nr. 77/2011,
detindtorilor de autorizatii de punere pe piatd a
medicamentelor, care nu erau persoane juridice
romane, le-a revenit obligatia de a-gi desemna
reprezentanti legali-persoane juridice roméne- care vor
duce la indeplinire obligatiile legale previzute de
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011,
respectiv  stabilirea, calculul, declararea i plata
contributiei trimestriale. .

Trebuie mentionat faptul ca aceasta contributie
trimestriald a fost si este asimilatd unei obligatii fiscale,
iar administrarea acesteia se realizeaza de citre Agentia
Nationald de Administrare Fiscald, 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 cérei obiect de reglementare il
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urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sdndatatii, in vederea aplicarii, incepand cu trimestrul I
al anului 2020, a unei noi formule de calcul diférentiat
a contributiei trimestriale datorata de detinatorii de
autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor.
Astfel, prin art. 37, articol nou introdus prin
Legea nr 53/2020 se prevede ci ,.incepand cu trimestrul
I al anului 2020, contributia trimestriald se calculeaza
st se datoreaza diferentiat pentru medicamente de tip I,
II, si III, prin aplicarea unor procente fixe de 25%
(medicamente de tip I), 15% (medicamente de tip II) si
20% (medicamente de tip III).”
In esents, art. 37 din Ordonanta de urgenti a Guvernului
nr. 77/2011, astfel cum aceasta a fost completatd prin
Legea nr. 53/2020, dispune urmatoarele:

«ART. 37

(1) incepand cu trimestrul I al anului 2020,
contributia trimestriald se calculeazd si se datorcazi
diferentiat pentru medicamente de tip I, II, si III, in
conditiile prezentului articol.

(2) Clasificarea medicamentelor in medicamente de
tip I, medicamente de tip II si medicamente de tip III in
vederea calculdrii contributiei trimestriale se realizeazi
dupa 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 completarile 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 §i 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
prevazute la art. 710 - cu indicatii sustinute de studii
clinice de eficacitate proprii - din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare,
sunt considerate medicamente inovative §i pentru care
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un generic sau-un biosimilar cu pret introdus in Lista de
decontare a Casei Nationale de Asigurari 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 111, dupa caz;

c) 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
completirile ulterioare. In scopul aplicirii prezentei
ordonante de wurgentd, 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, republicat3, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si oricare alte medicamente care nu
se incadreaza la definitiile de la lit. a) si b) sunt
considerate medicamente de tip III;

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

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

(3) Pentru "medicamentele de tip I", contributia
trimestriald se calculeazi prin aplicarea procentului de
25% asupra valorii aferente consumului centralizat al
acestora, comunicat de Casa Nattonald de Asiguriri de
Sinatate, in conditiile art. 5 alin. (7'), dupd sciderea
T.V.A. ,

(4) Pentru "medicamentele de tip II", contributia
trimestrialéd se calculeaza prin aplicarea procentului de
| 15% asupra valorii aferente consumului centralizat al
acestora, comunicat de Casa Nationald de Asigurari de
Sanitate, in conditiile art. 5 alin. (7'), dupa sciderea
T.V.A. _

(5) Pentru "medicamentele de tip III", contributia
trimestrial3 se calculeazi prin aplicarea procentului de
20% asupra valorii aferente consumului centralizat al
acestora, comunicat de Casa Nationala de Asiguriri de
Sanitate, in conditiile art. 5 alin. (7'), dupd sciderea
T.V.A»

Prin adresa Ministerului Afacerilor Externe
inregistratd la Ministerul Sandtitii cu pESG
750/20.06.2022, s¢ comunicd Ministerul
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solicitarea de informatii a Comisiet Europene in
dosarul EU Pilot (2022) 10197 privind contributia
trimestriald datoratd de detindtorii de autorizatii de
punere pe piatd a medicamentelor.

Solicitarea Comisiei Europene se referd, in|

esentd, la doud aspecte previzute de Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011, cu modificarile si
completérile ulterioare: compatibilitatea art. 37 alin. (2)
lit. b) si a procentului aplicat pentru aceasti categorie,
prevazut la alin. (4), cu art. 110 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si obligatia ce revine
detinatorilor nerezidenti de autorizatii de punere pe
piatd a unor asemenea produse, de a numi un
reprezentant fiscal rezident in Romaénia. -

In  ceea  ce priveste posibila masura
discriminatorie, rezultatd din aplicarea unui procent de
15% produselor farmaceutice de tip II — orice
medicament care este produs pe o linie de fabricatie din
Roménia — in urma reuniunilor desfisurate sub
coordonarea Ministerul Afacerilor Externe, la care au
participat reprezentanti ai Ministerului Sanatatii,
Ministerului Finantelor si Casei Nationale de Asiguréri
de Sanatate, s-a stabilit cd nu existd argumente ce ar
putea fi invocate care si conduci la identificarea. unor
justificari plauzibile pentru méasura consideratd
discriminatorie 1n 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 Romaénia, s-a stabilit, de
asemenea, in cadrul reuniunilor desfagurate sub
coordonarea Ministerului Afacerilor Externe, ca se
impune un regim juridic unitar, aplicabil atét
detindtorilor de autorizatii de punere pe piaté, persoane
juridice romdne céit si detindtorilor de asemenea
autorizatii din celelalte state membre UE, astfel incét sa
se elimine costurile suplimentare pe care acestia din
urma le au cu desemnarea/imputernicirea unei persoane
juridice romane ca reprezentant legal, in raport cu cei
autohtoni. In acest sens, fiind deja adoptati solutia
normativa prin intermediul Ordonantei Guvernului nr.
21 din 31 ianuarie 2023 pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sénatétii, precum §1 pentru modificarea §1
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sanatatii, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei,
Partea I, nr. 87/31.01.2023.

De asemenea, alin. (2) lit. d) de la art.3” a fost
modificatd in sensul reglementarii perioadei de
aprobare a listei "medicamentelor de tip I, tip II si tip
III", pana la data de 15 inclusiv a celei de-a doua luni
urmatoare Incheierii trimestrului pentru care se
datoreazd  contributia. Totodata, incadrarea
medicamentelor in categoriile prevézute la lit. a) - ¢) se
realizeaza de cdtre Agentia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romainia. _

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

Totodata, la acest moment, alin. (2) lit a) de la
art.3” face trimitere la ,Lista de decontare a Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate”. De cealalta 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 aprobata prin Hotérarea Guvernului nr
720/2008, cu modificdrile si completarile ulterioare.
Pentru medicamentele din sublistele A, B, C -
sectiunea C1 si C3 si sublista D se stabileste pret de
referinta 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 sanétate,
medicamente pentru care nu este stabiliti o Listd
similard - Hotararea Guvernului - nr. 720/2008, cu

modificdrile ulterioare, iar aceste medicamente nu se |

ramburseaza distinct din FNUASS sau bugetul
Ministerutui Sanatatii.

In acord cu cele mentionate anterior, se impune
modificarea i completarea Ordonantei de ur

. do - Urgenlity
| Guvernului _nr. 77/2011 privind stabilireg/<Gror |
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contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul
sdnatatii.

2.3. Schimbari preconizate

Prin proiectu] de lege se propune modificarea si
completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. |
7772011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli In domeniul sanatatii,
aprobata prin Legea nr. 184/2015, cu modificérile si
completarile ulterioare, in sensul eliminérii categoriei
I1I de medicamente (medicamentele produse pe o linie
de fabricatie din Romaénia) pentru care se datoreaza o

| contributie de 15%.

Astfel, incepand cu trimestrul III al anului 2023

'se propune reglementarea unei contributii trimestriale

diferentiatd 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 aceastd mdsurd, nivelul contributiei va fi
acelasi in functie de tipul -de produs farmaceutic,
indiferent daca sunt produse pe o linie de fabricatie din
Roménia sau produse in Uniunea Europeana.

Se impune precizarea ci, potrivit sirnuldrii cu
caracter orientativ efectuatd de cidtre CNAS si
comunicatd Ministerului Sanititii prin adresa nr. P
946/15.02.2023, inregistrata la Cabinet ministru cu nr.
AR 3247/15.02.2023, influentele asupra veniturilor
incasate la bugetul FNUASS din contributia
trimestriald, fata de formula actuald, vor fi de aprox. -
46.733 mii lei/trimestru.

Prin urmare, apreciem cd masura mentionati
anterior raspunde criticilor formulate de Comisia
Europeand, rezultand aplicarea unui regini unitar atat
pentru produsele fabricate in Romania, cat si pentru
cele care provin din celelalte state membre.

Totodata, pentru claritate juridica este necesar a se
preciza in cadrul noului articol 38, la alin. (2) lit a) ci
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%
siart 5 alin (7).

Mai mult, in conditiile in care valoarea aferenti
consumului centralizat de medicamente care include si
TVA suportat din Fondul na‘;lonal unlc de asngurarl

: Yo /,,
.
2 //i//' it

R




pentru medicamentele previzute la art. 1! alin. (1), art.
12 alin. (1) i 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
sa se specifice ca valoarea consumului centralizat de
medicamente nu include 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.

Fata de cele de mai sus, in vederea elimindrii
riscului pronuntdrii unei hotdrari in defavoarea
Romaniei, este oportund adoptarea de catre Guvernul
Roméniei a propunerii de Lege de modificare si
completare a Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii.

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ

3.1, Descrierea generald a beneficiilor si
costurilor estimate ca urmare a intrarii in

vigoare a actului normativ.

Propunerea legislativd are 1in vedere
preintimpinarea declangirii unei actiuni in
constatarea neindeplinirii obligatiilor de stat
membru (procedura de infringement) in
urma dosarului EU-Pilot
10197/2022/TAXU.

3.2, Impactul social

- Propunerea vizeazi indirect pastrarea unui

mediu favorabil punerii pe piatd a
medicamentelor (prin procentul contributiei
medicamentelor de tip II) in vederea
-asigurdrii - accesului  pacientilor  la
medicamente  astfel incat sd  fie
preintdmpinate eventuale retrageri de pe
piata din Roménia. Ca urmare, se urmareste |
inclusiv aprovizionarea adecvata gi continua
cu medicamente a populatiei, in acord cu
prevederile dreptului la ocrotirea sanatatii.

3.3.Impactul asupra drepturilor

-
ot 0

Nu este cazul

libertatilor fundamentale ale omului. O,

3.4.Impactul macroeconomic
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3.4.1.Impactul asupra economiei si asupra
principalilor indicatori macroeconomici

Nu este cazul

3.4.2.Impactul asupra mediului
concurential si domeniul ajutoarelor de
stat

Data fiind masura stabilirii unui procent
similar al contributiei, atit pentru
medicamentele produse pe o linie de
fabricatie in Romaénia, cat si pentru cele
produse in Uniunea Europeana, proiectul
este compatibil cu prevederile art. 110 din
Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene. De asemenea, propunerea nu
contravine normelor nationale §i europene
din domeniul ajutorului de stat.

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 si 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, atit pe termen scurt,

pentru anul curent, cat si

pe termen lung (pe S ani)

- mii lei -
Indicatori Anul 4 Storii 4 ani Media pe
curent S ani
1 2 3 4 5 6 7
4.1. Modificari ale
veniturilor
bugetare, -46.733 | -186.932 | -186.932 | -186.932 | -186.932 |-158.892
plus/minus, din’ '
care:
a)buget de stat, din
acestea:
(i)impozit pe profit
(il)impozit pe venit
b)bugete locale:
(1)impozit pe profit
c)bugetul
asigurarilor sociale
de stat:
(i) contributii de
asigurari
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d)alte  tipuri de
venituri -186.932 | -186.932 | -186.932 |-158.892
(venituri incasate 1| 46 733 | 156 37
Fondul national unic
de asigurdri sociaie |-
de sanétate )

4.2. Modificari 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 .
. (i1) bunuri si servicii
Cc) bugetul
~ asigurarilor sociale
‘ de stat:
(i) cheltuieli de
personal

(i1) bunuri §i servicii

d)alte  tipuri de

o cheltuieli
4.3. Impact -186.932 | -186.932 | -186.932 |-158.892
financiar, .| -46.733 | -186.932
plus/minus, - din
care:

a) buget de stat

. b) bugete locale

¢) bugetul -186.932 | -186.932 | -186.932 |-158.892
Fondului
national unic

... 1-46.733 | -186.932
de  asigurdri v

sociale de
sanatate
44. ~ Propuneri
pentru acoperirea
cresterilor TN
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cheltuielilor
bugetare

4.5. Propuneri
pentru a compensa
reducerea
veniturilor
bugetare

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

4.7. Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciaror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente:

a) fisa financiara prevazuti la art. 15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu
modificdrile si completarile ulterioare, insotitd de ipotezele si metodologia de calcul
utilizata;

b) declaratie conform cdreia majorarea de cheltuiald respectivd este compatibild cu
obiectivele si prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu legea bugetara
anuald si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia fiscal-bugetara.

4.8. Alte informatii:

Mentiondm ca influentele asupra veniturilor incasate la bugetul Fondului national unic de
asigurdri sociale de sadnatate din contributia trimestriald, au caracter orientativ, in conditiile
in care evolutia valorilor de consum in ,real-life” este in strdnsd legéturd cu o serie de
elemente semnificative, dar necuantificabile care influenteaza efectiv valoarea consumului,
de exemplu: disponibilitatea efectivd 1n piatd a medicamentelor pe concentratii si forme
diferite de ambalare, variatii in Catalogul national al preturilor maximale ale
medicamentelor de uz uman (includeri, excluderi, modificéri de pret — diminuare/majorare),
schimbarile de comportament in prescrierea si eliberarea acestor medicamente.

Potrivit CNAS, la estimarea veniturilor a se incasa din contributia trimestriald pentru anul
2023, in valoare de 2.033.700 mii lei (astfel cum sunt evidentiate in Legea bugetului de stat
pe anul 2023) a fost avutd in vedere o medie a incasarilor trimestriale de 508.425 mii lei,
mai mica cu 3,89% fatd de media incasérilor trimestriale avutd in vedere la estimarea initiala
a veniturilor a fi Incasate pentru anul 2022, estimare ce a tinut cont de faptul ca, in anul 2023
va intra in vigoare un nou Catalog national al preturilor maximale ale medicamentelor de uz
uman, ca urmare a procedurii de corectie a preturilor.

in T1 2023, valoarea veniturilor din bugetul FNUASS datorate din contributia trimestriala
(aferentd contributiei datorate pentru T4 2022 care s-a virat, potrivit Ordonanta de urgenti
a Guvernului nr. 77/2011, cu modificdrile §i completdrile ulterioare, pand la data de 25
februarie 2023) este in suma de 648.142.814,99 lei, mai mare cu 139.717.814,99 lei fatd de
media trimestriala Juatd in calcul la estimarea veniturilor a se ancasa din contributia
trimestriald pentru anul 2023. TS
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Ca urmare, avand in vedere impactul estimat pentru anul curent de -46.733 mii lei, si tinAnd
cont de veniturile dncasate in T1 2023, apreciem cd méisura propusi prin proiectul de lege,
cu aplicabilitate din T3 2023, nu va avea impact &n anul 2023 asupra veniturilor din
contributia trimestriald, astfel cum acestea au fost aprobate prin Legea bugetului de stat pe

anul 2023.

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

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

Proiectul de act normativ nu se referi la
acest subiect.

S.2J0mpactul asupra legislatiei in | Nu este cazui.
domeniul achizitiilor publice
3.3.Conformitatea proiectului de act|Proiectul de act normativ nu transpune

normativ cu legislatia comunitardi in
cazul proiectelor ce transpun prevederi
comunitare '

prevederi comunitare.

5.3.1.Mésuri normative necesare aplicarii
directe a actelor normative comunitare

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

5.3.2.Masuri normative necesare aplicarii
actelor legislative UE

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect

5.4.Hotarari ale Curtii de Justitie a
Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu se refera la acest
subiect

5.5. Alte acte normative si/sau
documente internationale din care
decurg angajamente asumate

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect

5.6. Alte informatii

Nu au fost identificate

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 consultirile
organizate cu autoritatile administratiei
publice locale

Nu este cazul

6.4.Informatii privind puncte de
vedere/opinii emise de organisme

Nu este cazul

%




consultative constituite prin acte
normative

6.5.Informatii privind avizarea de citre:

a) Consiliul Legisiativ

Consiliul Legislativ a avizat proiectul
prezentului act normativ prin avizul nr.
454/2023.

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii

Nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social

Consiliul Economic gi Social a avizat
proiectul prezentului act normativ prin avizul
nr. 2809/2023.

d) Consiliul Concurentei

Consiliul Concurentei apreciazd, conform
adresei nr. RG 3142/21.03.2023, ci proiectul
nu contine aspecte care sa contravind
prevederilor Legii concurentei nr. 21/1996,
republicatd, cu modificérile si completérile |
ulterioare sau normelor nationale gi europene
din domeniul ajutorului de stat.

e) Curtea de conturi

Nu este cazul

6.6.Alte informatii

Nu au fost identificate

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

Au fost respectate prevederile din Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in

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

administratia publicd, republicatd, proiectul
fiind publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii
in data de 09.03.2023. Nu au fost comunicate

observatii gi/sau propuneri din partea
societdtii civile.

7.2. Informarea societatii civile cu privire
Ia eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatiatii si securitdtii cetatenilor sau
diversitatii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest
subiect.

7.3. Alte informatii Nu au fost identificate

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

81 Masurile de punere in aplicare a

Nu au fost identificate
proiectului de act normativ

8.2. Alte informatii Nu au fost identificate
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Fata de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege pentru modificarea
si completarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli In domeniul sanatétii, pe care il supunem
Parlamentului, spre adoptare, cu procedura de urgenta prevazutd de art. 76 alin. (3) din
Constitutia Romaniei, republicaté.
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TABEL COMPARATIV

Nr.
crt.

Ordonantei de urgenta a

Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru

finantarea unor cheltuieli in
domeniul sanatitii

Propunere de modificare si completare a Ordonantei de
urgenta a Guvernului nr. 77/2011

Motivare

1. Dupi articolul 37 se introduce un nou articol, art. 3
8 cuurmitorul cuprins:

,»Art.38 (1) Incepand cu trimestrul III al anului 2023, pentru
medicamentele previzute la art.1, detindtorii autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice
romane, precum si detinitorii autorizatiilor de punere pe piati a
medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, 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
wmedicamente de tip II” in vederea calculdrii contributiei
trimestriale prevdzutd la alin.(1) se realizeazi dupd cum
urmeaza:
a) prin "medicament de tip I" se fintelege: medicament
autorizat potrivit prevederilor art. 704, 706 si 710 din Legea
nr 95/2006, republicatd, cu modificirile si 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 exista cel putin un medicament
generic sau biosimilar care sd indeplineasca conditiile de
comercializare pe teritoriul Romaniei;
b) prin "medicament de tip 11" se intelege: medicamentul
definit potrivit prevederilor art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea
nr. 95/2006, republicati, cu modificarile i completarile
ulterioare. In scopul aplicarii prezentei ordonante de urgenta,
medicamentele autorizate potrivit prevederilor art. 708 alin.
(3), art. 709 si art. 710 - cu indicatie de substitutie, art. 711,

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 sanatitii,
aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificarile si
completdrile ulterioare, in
sensul eliminarii categoriei 111
de medicamente
(medicamentele produse pe o
linie de fabricatie din Roménia)
pentru care se datoreazd o
contributie de 15%.

Astfel, 1incepand cu
trimestrul III al anului 2023 se

propune reglementarea unei
contributii trimestriale
diferentiata pentru

medicamente de tip I si I1, prin
aplicarea unor procente fixe de
25% (medicamente de tip I),
respectiv 15% (medicamente
de tip II).

Prin aceastd masuri,
nivelul contributiei va fi acelasi
in functie de tipul de produs
farmaceutic, indiferent daca
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715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicati, cu modificarile
si completirile ulterioare, precum si oricare alte
medicamente care nu se incadreaza in definitia prevazuti la
lit. a) sunt considerate medicamente de tip II;
c) definitiile previzute la lit. a) si b) se aplica si
medicamentelor importate/distribuite paralel.

(3) Lista "medicamentelor de tip I si tip II" se aproba trimestrial
prin ordin al ministrului sanatatii, pani la data de 15 inclusiv a
celei de-a doua luni urmétoare incheierii trimestrului pentru care
se datoreazd contributia. Incadrarea medicamentelor in
categoriile prevazute la lit. a) si b) se realizeaza de cétre Agentia
Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din
Romania.

(4) Pentru "medicamentele de tip I", contributia trimestriala se
calculeazd prin aplicarea procentului de 25% asupra valorii
aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Nationala de Asiguriri de Sanatate, in conditiile art. 5 alin. (71),
dupa scaderea T.V.A.

(5) Pentru "medicamentele de tip II", contributia trimestriala se

calculeaza prin aplicarea procentului de 15% asupra valorii-

aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa
Nationalad de Asigurari de Sanitate, in conditiile art. 5 alin. (7)),
dupd scaderea T.V.A.

sunt produse pe o linie de
fabricatie din Romaénia sau
produse in Uniunea Europeana.
Totodati, pentru claritate
juridicd este necesar a se
preciza in cadrul noului articol
38 laalin. (2) lita) ca
prevederea face trimitere la
medicamentele cu drept de
comercializare pe teritoriul
Romaniei.

Art.5 (3) Stabilirea, calculul si
declararea contributiei trimestriale
se efectueaza de citre persoanele
obligate la plata acesteia, previzute
la art. 1, dupa deducerea TVA-ului
de cétre acestia din valoarea aferenti
consumului trimestrial de
medicamente transmis de Casa
Nationald de Asiguriri de Sanitate
conform alin. (7). Contributia
trimestriald se declard de citre
platitori la organul fiscal competent,

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

»(3) Stabilirea, calculul si declararea contributiei trimestriale se
efectueazd de cétre persoanele obligate la plata acesteia,
prevazute la art. 1, dupd scaderea TVA-ului de cétre acestia din
valoarea aferentd consumului trimestrial de medicamente
transmis de Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate potrivit
prevederilor alin. (7!). Contributia trimestriali se declari de citre
platitori la organul fiscal competent, pana la termenul de plati al
acesteia previzut la alin. (8).”

Se propune modificarea art. 5
pentru a fi corelat cu art. 3% si
art 5 alin (7).




pana la termenul de plata al acesteia
prevazut la alin. (8).

3. La articolul 5, dupi alineatul (7) se introduce un
nou alineat, alin. (72), cu urmitorul cuprins:

»(7?) Valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente
prevazutd la alin. (7!) nu include valoarea consumului pentru
medicamentele prevézute la art. 1! alin. (1), art. 12 alin. (1) si art.
12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-
rezultat.”

Mai mult, in conditiile in care
valoarea aferentd consumului
centralizat de medicamente
care include si TVA suportat
din Fondul national unic de
asigurari sociale de sénatate i
din  bugetul  Ministerului
Sénatatii, 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 (72), in care
sd se specifice cd valoarea
consumului  centralizat de
medicamente nu  include
valorile de consum pentru
exceptile de la  plata
contributiei. in caz contrar,
existd posibilitatea de a se

comunica DAPP toate
consumurile inregistrate in
PIAS, inclusiv pentru

medicamentele exceptate de la
plata contributiei.






