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Având în vedere consumul ridicat de medicamente care a condus la depăşirea plafonului alocat, pentru

asigurarea unui acces neîntrerupt al populaţiei la medicamentele cu şi fără contribuţie personală acordate

în ambulatoriu, în cadrul programelor naţionale de sănătate, precum şi în unităţile sanitare cu paturi, se

impune intervenţia legislativă de urgenţă.

Ţinând cont de necesitatea implementării unui sistem de contribuţie sustenabil pentru suplimentarea în

continuare a surselor de finanţare a sistemului public de sănătate în regim de urgenţă, în vederea

asigurării asistenţei medicale a populaţiei, şi de faptul că neadoptarea unor măsuri imediate ar conduce la

imposibilitatea organizării corespunzătoare a activităţilor din domeniul sanitar şi la imposibilitatea

îmbunătăţirii condiţiilor de desfăşurare a acestora, iar amânarea adoptării acestor măsuri imediate ar avea

consecinţe negative în ceea ce priveşte calitatea serviciilor medicale, prin lipsa resurselor financiare

necesare asigurării asistenţei medicale pentru un număr important de pacienţi,

în considerarea faptului că aceste elemente vizează interesul general public şi constituie situaţii de

urgenţă a căror reglementare nu poate fi amânată, cu impact direct asupra asigurării asistenţei medicale

populaţiei, prin suplimentarea surselor de finanţare a sistemului public de sănătate,

În temeiul art. 115 alin. (4) din Constituţia României, republicată,

Guvernul României adoptă prezenta ordonanţă de urgenţă.

Art. 1 

(1)Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, direct sau prin reprezentanţii legali ai

acestora, au obligaţia de a plăti trimestrial pentru medicamentele incluse în programele naţionale de
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sănătate, pentru medicamentele cu sau fără contribuţie personală, folosite în tratamentul ambulatoriu pe

bază de prescripţie medicală prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate în

tratamentul spitalicesc, precum şi pentru medicamentele utilizate în cadrul serviciilor medicale acordate

prin centrele de dializă, suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, contribuţiile trimestriale calculate conform prezentei ordonanţe de urgenţă.

(2)În înţelesul alin. (1), medicamentele pentru care se suportă contribuţia trimestrială sunt cele puse pe

piaţă de către deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă în condiţiile art. 704 din Legea nr. 95/2006

privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare.

Art. 11

(1)Prin excepţie de la prevederile art. 1, deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor,

care sunt persoane juridice române, precum şi deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a

medicamentelor, care nu sunt persoane juridice române, prin reprezentanţii legali ai acestora, nu

datorează contribuţia trimestrială prevăzută la art. 32 pentru valoarea consumului centralizat aferentă

medicamentelor derivate din sânge uman sau plasmă umană, suportate din Fondul naţional unic de

asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii; lista medicamentelor derivate din sânge

uman sau plasmă umană se aprobă prin ordin al ministrului sănătăţii.

(2)Prevederile alin. (1) se aplică începând cu data de 1 ianuarie 2018.

Art. 12

(1)Prin excepţie de la prevederile art. 1, deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor,

direct sau prin reprezentanţii legali ai acestora, nu datorează contribuţia trimestrială pentru valoarea

consumului centralizat aferentă vaccinurilor achiziţionate în cadrul programelor naţionale de sănătate;

lista vaccinurilor achiziţionate în cadrul programelor naţionale de sănătate se aprobă prin ordin al

ministrului sănătăţii.

(2)Prevederile alin. (1) se aplică începând cu data de 1 ianuarie 2019.

Art. 13

Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor care încheie cu Casa Naţională de

Asigurări de Sănătate, direct sau prin reprezentanţii legali ai acestora, protocoale de acces timpuriu în
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rambursare în condiţiile Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu

modificările şi completările ulterioare, pentru medicamentele care fac obiectul acestor protocoale, nu

datorează, pe întreaga perioadă de derulare a acestora, contribuţia trimestrială prevăzută la art. 38 şi art.

12 alin. (3).

Art. 2 

În înţelesul prezentei ordonanţe de urgenţă, reprezentant legal este persoana juridică română sau, după

caz, dezmembrământul fără personalitate juridică al societăţii care are administraţia centrală ori sediul

principal în alte state membre ale Uniunii Europene sau în state parte la Acordul privind Spaţiul

Economic European (SEE), denumite în continuare state membre, împuternicită de către deţinătorul

autorizaţiei de punere pe piaţă pentru a duce la îndeplinire obligaţiile legale prevăzute de prezenta

ordonanţă de urgenţă.

Art. 3 

(1)Contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea unui procent «p» asupra valorii consumului de

medicamente suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, din care se exclude consumul pentru medicamentele prevăzute la art. 12 pentru

care se încheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat din sume suplimentare alocate în bugetul

Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate, consum aferent vânzărilor fiecărui plătitor de

contribuţie.

(2)Procentul «p» se calculează astfel:

p = [(CTt - BAt)/ CTt] x 100,

unde:

CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care există obligaţia de plată

prevăzută la art. 1, suportată din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, raportată Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate de casele de asigurări de

sănătate, conform datelor înregistrate în platforma informatică a asigurărilor sociale de sănătate, din care

se exclude consumul pentru medicamentele prevăzute la art. 12 pentru care se încheie contracte cost-

volum/cost-volum-rezultat din sume suplimentare alocate în bugetul Fondului raţional unic de asigurări

sociale de sănătate;

BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul naţional unic de asigurări

sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii,
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unde CTt şi BAt nu includ taxa pe valoarea adăugată, iar BAt este de 1.515 milioane lei.

(3)Valoarea procentului "p" se comunică persoanelor prevăzute la art. 1 de către Casa Naţională de

Asigurări de Sănătate, odată cu consumul trimestrial prevăzut la art. 5 alin. (7).

(4)Contribuţia trimestrială prevăzută la alin. (1) se calculează şi se datorează pentru valoarea consumului

de medicamente realizat după data de 30 septembrie 2011.

Art. 31

(1)Începând cu trimestrul I al anului 2012 contribuţia trimestrială, denumită în continuare Ctd,

datorată de fiecare plătitor se calculează astfel:

Ctd = {2/3xVit/VTt+1/3x[(Vit-Vitr)/(VTt-VTtr)]}x(VTt-VTtr)

unde:

Vit = valoarea vânzărilor individuale trimestriale de medicamente ale fiecărui plătitor de contribuţie,

suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii;

Vitr = valoarea vânzărilor de medicamente individuale trimestriale de referinţă ale fiecărui plătitor de

contribuţie, suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului

Sănătăţii;

VTt = valoarea vânzărilor totale trimestriale de medicamente suportate din Fondul naţional unic de

asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii;

VTtr = valoarea vânzărilor de medicamente totale trimestriale de referinţă suportate din Fondul naţional

unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii.

(2)Valoarea vânzărilor de medicamente totale trimestriale de referinţă, suportate din Fondul naţional unic

de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, este de 1.425 milioane lei. Această

valoare poate fi majorată prin legile bugetare anuale.

(3)Valoarea vânzărilor de medicamente individuale trimestriale de referinţă ale fiecărui plătitor de

contribuţie, suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului

Sănătăţii (Vitr), se stabileşte de către Casa Naţională de Asigurări de Sănătate pe fiecare plătitor de

contribuţie. Această valoare se calculează prin raportarea vânzărilor de medicamente ale fiecărui plătitor

de contribuţie pe anul 2011 la totalul vânzărilor de medicamente, ce se suportă, potrivit legii, din Fondul

naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, aferente aceluiaşi an, şi

înmulţirea rezultatului cu valoarea vânzărilor totale trimestriale de referinţă de 1.425 milioane lei.

(4)Valoarea prevăzută la alin. (3) se comunică de către Casa Naţională de Asigurări de Sănătate fiecărui

plătitor de contribuţie până la data de 15 martie 2012. Pentru plătitorii de contribuţie care nu au avut
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vânzări de medicamente suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii până la 31 decembrie 2011, valoarea vânzărilor individuale trimestriale de referinţă

este egală cu zero.

(5)Prin valoarea vânzărilor, în sensul alin. (1)-(3), se înţelege valoarea medicamentelor suportate, potrivit

legii, din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii.

Art. 32

(1)Începând cu data de 1 ianuarie 2018, contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea unui procent

«p» asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de

sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, din care se exclude valoarea consumului pentru

medicamentele prevăzute la art. 11 alin. (1) şi art. 12 pentru care se încheie contracte cost-volum/cost-

volum-rezultat, în condiţiile legii.

(2)Procentul «p» se calculează astfel:

p = [(CTt - BAt)/CTt] x 100,

unde:

CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care există obligaţia de plată

prevăzută la art. 1, suportată din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, raportată Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate de casele de asigurări de

sănătate, conform datelor înregistrate în platforma informatică a asigurărilor sociale de sănătate, din care

se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevăzute la art. 11 alin. (1) şi art. 12 pentru care

se încheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat;

BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul naţional unic de asigurări

sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii,

unde CTt şi BAt nu includ taxa pe valoarea adăugată, iar BAt este de 1.515 milioane lei.

(3)Valoarea procentului «p» se comunică persoanelor prevăzute la art. 1 de către Casa Naţională de

Asigurări de Sănătate, odată cu consumul trimestrial prevăzut la art. 5 alin. (71).

Art. 33

Începând cu trimestrul IV al anului 2018, valoarea BAt din formula prevăzută la art. 32 alin. (2) este de

1.595 milioane lei.
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Art. 34

(1)Începând cu data de 1 ianuarie 2019, contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea unui procent

«p» asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de

sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, din care se exclude valoarea consumului pentru

medicamentele prevăzute la art. 11 alin. (1), art. 12 alin. (1) şi art. 12 pentru care se încheie contracte

cost-volum/cost-volum-rezultat, în condiţiile legii.

(2)Procentul «p» se calculează astfel:

p = (CTt - BAt)/CTt x 100,

unde:

- CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care există obligaţia de plată

prevăzută la art. 1, suportată din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, raportată Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate de casele de asigurări de

sănătate, conform datelor înregistrate în platforma informatică a asigurărilor sociale de sănătate, din care

se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevăzute la art. 11 alin. (1), art. 12 alin. (1) şi art.

12, pentru care se încheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat;

- BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul naţional unic de

asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, unde CTt şi BAt nu includ taxa pe

valoarea adăugată, iar BAt este de 1.595 milioane lei.

(3)Valoarea procentului «p» se comunică persoanelor prevăzute la art. 1 de către Casa Naţională de

Asigurări de Sănătate, odată cu consumul trimestrial prevăzut la art. 5 alin. (71).

Art. 35

Prin excepţie de la prevederile art. 34, pentru trimestrul IV al anului 2019, valoarea BAt este de 1.668

milioane lei.

Art. 36

Prin derogare de la prevederile art. 34 alin. (2), pentru trimestrul I al anului 2020, valoarea procentului

"p" se plafonează la valoarea de 27,65%, calculată pentru trimestrului IV al anului 2019.

Art. 37

(1)Începând cu trimestrul I al anului 2020, contribuţia trimestrială se calculează şi se datorează diferenţiat

pentru medicamente de tip I, II, şi III, în condiţiile prezentului articol.
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(2)Clasificarea medicamentelor în medicamente de tip I, medicamente de tip II şi medicamente de

tip III în vederea calculării contribuţiei trimestriale se realizează după cum urmează:

a)prin "medicament de tip I" se înţelege: medicamentul autorizat în conformitate cu art. 704 şi 706 din

Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, sau un medicament autorizat în

Uniunea Europeană prin procedura centralizată conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al

Parlamentului European şi al Consiliului din 31 martie 2004, de stabilire a procedurilor comunitare

privind autorizarea şi supravegherea medicamentelor de uz uman şi veterinar şi de instituire a unei

Agenţii Europene pentru Medicamente, pe bază de studii clinice proprii. În scopul aplicării prezentei

ordonanţe de urgenţă, medicamentele pentru care s-a acordat o autorizaţie de uz pediatric (PUMA) şi

medicamentele prevăzute la art. 710 - cu indicaţii susţinute de studii clinice de eficacitate proprii - din

Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, sunt considerate medicamente

inovative şi pentru care în ultima lună din fiecare trimestru nu există cel puţin un generic sau un

biosimilar cu preţ introdus în Lista de decontare a Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate;

b)prin "medicament de tip II" se înţelege: medicament produs pe o linie de fabricaţie din România,

indiferent dacă prin modul de autorizare se poate clasifica ca medicament de tip I sau medicament de tip

III, după caz;

c)prin "medicament de tip III" se înţelege: medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din

Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare. În scopul aplicării prezentei

ordonanţe de urgenţă, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709 şi art. 710 - cu

indicaţie de substituţie, art. 711, 715 şi 718 din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi

completările ulterioare, precum şi oricare alte medicamente care nu se încadrează la definiţiile de la lit. a)

şi b) sunt considerate medicamente de tip III;

d)lista «medicamentelor de tip I, tip II şi tip III» se aprobă trimestrial prin ordin al ministrului sănătăţii,

până la data de 15 inclusiv a celei de-a doua luni următoare încheierii trimestrului pentru care se

datorează contribuţia. Încadrarea medicamentelor în categoriile prevăzute la lit. a)-c) se realizează de

către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România.

e)definiţiile stabilite la lit. a), b) şi c) se aplică şi medicamentelor importate/distribuite paralel.

(3)Pentru "medicamentele de tip I", contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea procentului de

25% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate, în condiţiile art. 5 alin. (71), după scăderea T.V.A.

(4)Pentru "medicamentele de tip II", contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea procentului de

15% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Naţională de Asigurări
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de Sănătate, în condiţiile art. 5 alin. (71), după scăderea T.V.A.

(5)Pentru "medicamentele de tip III", contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea procentului de

20% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate, în condiţiile art. 5 alin. (71), după scăderea T.V.A.»

Art. 38

(1)Începând cu trimestrul III al anului 2023, pentru medicamentele prevăzute la art. 1, deţinătorii

autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, direct sau prin reprezentanţii legali ai acestora,

datorează o contribuţie trimestrială calculată diferenţiat în funcţie de clasificarea medicamentelor în

«medicamente de tip I» şi «medicamente de tip II», în condiţiile prezentului articol.

(2)Clasificarea medicamentelor în «medicamente de tip I» şi «medicamente de tip II» în vederea

calculării contribuţiei trimestriale prevăzute la alin. (1) se realizează după cum urmează:

a)prin medicament de tip I se înţelege: medicament autorizat potrivit prevederilor art. 704, 706 şi 710 din

Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, precum şi medicamentul pentru

care s-a acordat o autorizaţie de uz pediatric (PUMA), pentru care, în ultima lună din fiecare trimestru, nu

există cel puţin un medicament generic sau biosimilar care să îndeplinească condiţiile de comercializare

pe teritoriul României;

b)prin medicament de tip II se înţelege: medicamentul definit potrivit prevederilor art. 708 alin. (2) lit. b)

din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare. În scopul aplicării prezentei

ordonanţe de urgenţă, medicamentele autorizate potrivit prevederilor art. 708 alin. (3), art. 709 şi 710 - cu

indicaţie de substituţie, art. 711, 715 şi 718 din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi

completările ulterioare, precum şi oricare alte medicamente care nu se încadrează în definiţia prevăzută la

lit. a) sunt considerate medicamente de tip II;

c)definiţiile prevăzute la lit. a) şi b) se aplică şi medicamentelor importate/distribuite paralel.

(3)Lista «medicamentelor de tip I şi tip II» se aprobă trimestrial prin ordin al ministrului sănătăţii, până la

data de 15 inclusiv a celei de-a doua luni următoare încheierii trimestrului pentru care se datorează

contribuţia. Încadrarea medicamentelor în categoriile prevăzute la alin. (2) lit. a) şi b) se realizează de

către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România.

(4)Pentru «medicamentele de tip I», contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea procentului de

25% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate, în condiţiile art. 5 alin. (71), după scăderea TVA.
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(5)Pentru «medicamentele de tip II», contribuţia trimestrială se calculează prin aplicarea procentului de

15% asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate, în condiţiile art. 5 alin. (71), după scăderea TVA.

Art. 4 

(1)În termen de 30 de zile de la data intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă,

deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice române, au

obligaţia să depună la Casa Naţională de Asigurări de Sănătate datele de identificare ale reprezentanţilor

legali care vor duce la îndeplinire obligaţiile legale prevăzute de prezenta ordonanţă de urgenţă, precum

şi lista medicamentelor pentru care se datorează contribuţia trimestrială.

(11)Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor prevăzuţi la art. 1, care nu sunt

înregistraţi ca plătitori ai contribuţiei trimestriale, au obligaţia să depună la Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate datele de identificare ale persoanelor obligate la plata contribuţiei trimestriale, precum şi lista

medicamentelor pentru care se datorează contribuţia, în baza metodologiei şi a formatului stabilit prin

ordin al preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.

(2)Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor prevăzute la art. 1, persoane juridice

române, precum şi reprezentanţii legali au obligaţia să depună la Casa Naţională de Asigurări de

Sănătate, în termenul prevăzut la alin. (1), lista medicamentelor pentru care se datorează contribuţia

trimestrială.

(21)Deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor prevăzute la art. 1, înregistraţi ca

plătitori ai contribuţiei trimestriale, au obligaţia să depună la Casa Naţională de Asigurări de Sănătate

lista actualizată a medicamentelor pentru care se datorează contribuţia trimestrială, până la data de 15

inclusiv a lunii următoare încheierii trimestrului pentru care se datorează contribuţia, potrivit ordinului

preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate menţionat la alin. (11).

(3)În acelaşi termen, persoanele juridice române prevăzute la alin. (1) şi (2) au obligaţia să se înregistreze

fiscal la Agenţia Naţională de Administrare Fiscală ca plătitori ai contribuţiei trimestriale prevăzute la art.

1.

(4)Persoanele menţionate la alin. (11) au obligaţia să se înregistreze fiscal la Agenţia Naţională de

Administrare Fiscală ca plătitori ai contribuţiei trimestriale prevăzute la art. 1.
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Art. 5 

(1)Agenţia Naţională de Administrare Fiscală administrează contribuţiile trimestriale prevăzute la art. 1 şi

12, potrivit prevederilor Ordonanţei Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de procedură fiscală,

republicată, cu modificările şi completările ulterioare.

(2)Contribuţiile prevăzute la art. 1 şi 12 sunt asimilate obligaţiei fiscale.

(3)Stabilirea, calculul şi declararea contribuţiei trimestriale se efectuează de către persoanele obligate la

plata acesteia, prevăzute la art. 1, după scăderea TVA-ului de către aceştia din valoarea aferentă

consumului trimestrial de medicamente transmis de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate potrivit

prevederilor alin. (71). Contribuţia trimestrială se declară de către plătitori la organul fiscal competent,

până la termenul de plată al acesteia prevăzut la alin. (8).

(4)Farmaciile cu circuit deschis, unităţile sanitare cu paturi şi centrele de dializă care utilizează

medicamente potrivit prevederilor art. 1 şi 12 îşi asumă sub semnătură electronică şi raportează la

casele de asigurări de sănătate valoarea aferentă consumului de medicamente care include şi TVA,

care se suportă din bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii, după cum urmează:

a)farmaciile cu circuit deschis raportează lunar consumul, în condiţiile contractului-cadru care

reglementează condiţiile acordării asistenţei medicale în cadrul sistemului de asigurări sociale de

sănătate;

b)unităţile sanitare cu paturi şi centrele de dializă care utilizează medicamentele prevăzute la art. 1 şi 12

raportează lunar, până la data de 15 a lunii curente pentru luna anterioară, la casele de asigurări de

sănătate consumul de medicamente, pe baza metodologiei şi a formularelor de raportare aprobate prin

ordin al ministrului sănătăţii şi al preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.

(5)Unităţile sanitare cu paturi şi centrele de dializă care utilizează medicamentele prevăzute la art. 1,

după aprobarea bugetului propriu, raportează caselor de asigurări de sănătate bugetul anual aferent

medicamentelor suportate din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din bugetul

Ministerului Sănătăţii. Pentru anul 2011, raportarea se face în termen de 10 zile de la data intrării în

vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă.
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(6)Casele de asigurări de sănătate raportează lunar consumul centralizat de medicamente către Casa

Naţională de Asigurări de Sănătate, în baza metodologiei şi a formatului aprobat prin ordin al

preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.

(7)Casa Naţională de Asigurări de Sănătate transmite în format electronic persoanelor prevăzute la art. 1,

până la finele lunii următoare expirării trimestrului pentru care datorează contribuţia, valoarea aferentă

consumului centralizat de medicamente care include şi TVA suportat din Fondul naţional unic de

asigurări sociale de sănătate şi din bugetul Ministerului Sănătăţii, pe baza raportărilor transmise de casele

de asigurări de sănătate, conform datelor înregistrate în platforma informatică a asigurărilor sociale de

sănătate.

(71)Începând cu data de 1 ianuarie 2018, Casa Naţională de Asigurări de Sănătate transmite în format

electronic persoanelor prevăzute la art. 1, în primele 5 zile lucrătoare a celei de-a doua luni următoare

încheierii trimestrului pentru care datorează contribuţia, valoarea aferentă consumului centralizat de

medicamente care include şi TVA suportat din Fondul naţional unic de asigurări sociale de sănătate şi din

bugetul Ministerului Sănătăţii, pe baza raportărilor transmise de casele de asigurări de sănătate, conform

datelor înregistrate în platforma informatică a asigurărilor sociale de sănătate.

(72)Valoarea aferentă consumului centralizat de medicamente prevăzută la alin. (71) nu include valoarea

consumului pentru medicamentele prevăzute la art. 11 alin. (1), art. 12 alin. (1) şi art. 12, pentru care se

încheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat.

(8)Contribuţia prevăzută la art. 3 se virează trimestrial, până la data de 25 a celei de-a doua luni

următoare încheierii trimestrului pentru care se datorează contribuţia.

Art. 6 

(1)Datele comunicate de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate potrivit prevederilor art. 5 alin. (7) pot

fi contestate de persoanele prevăzute la art. 1 în termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicării

datelor.

(2)Contestaţiile şi actele doveditoare se depun la registratura Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate şi

se soluţionează prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor în termen de 30 de zile de

la data înregistrării acestora. Contestaţiile vor avea ca obiect datele aferente trimestrului pentru care au

fost comunicate potrivit art. 5 alin. (7).
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(3)Depunerea contestaţiilor nu suspendă obligaţia de plată a contribuţiei prevăzute la art. 3.

(4)În cazul soluţionării contestaţiilor până la termenul de plată prevăzut la art. 5 alin. (8), se vor plăti

contribuţiile aferente noilor sume comunicate de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate, iar în cazul

depăşirii acestui termen, se vor face regularizări la următoarele termene de plată.

(5)Ulterior comunicării actului administrativ sau la expirarea termenului prevăzut la alin. (2),

contestatarul se poate adresa instanţei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii

contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificările şi completările ulterioare.

Art. 7 

Sumele încasate din contribuţia prevăzută la art. 3 constituie venituri la bugetul Fondului naţional unic de

asigurări sociale de sănătate şi sunt folosite pentru medicamente incluse în programele naţionale de

sănătate, pentru medicamentele cu sau fără contribuţie personală şi pentru servicii medicale.

Art. 8 

(1)Pentru neachitarea la termenul prevăzut la art. 5 alin. (8) de către deţinătorii autorizaţiilor de punere pe

piaţă a medicamentelor a contribuţiei trimestriale prevăzute la art. 1 se datorează dobânzi şi penalităţi de

întârziere, conform prevederilor Legii nr. 207/2015 privind Codul de procedură fiscală, cu modificările şi

completările ulterioare.

(2)Pentru deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor care nu îşi îndeplinesc obligaţiile

prevăzute la art. 4, medicamentele pentru care deţin autorizaţie de punere pe piaţă se exclud din lista

preţurilor de referinţă pe unitate terapeutică aferente medicamentelor - denumiri comerciale din catalogul

naţional al preţurilor medicamentelor autorizate de punere pe piaţă în România (CANAMED), aprobată

prin ordin al preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate, elaborată pe baza Listei cuprinzând

denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau

fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate,

precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul

programelor naţionale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, republicată, cu

modificările şi completările ulterioare, şi din lista denumirilor comerciale şi a preţurilor de decontare a

medicamentelor care se acordă bolnavilor cuprinşi în cadrul programelor naţionale de sănătate,

corespunzătoare denumirilor comune internaţionale (DCI) prevăzute în secţiunea C2 a sublistei C din

anexa la acelaşi act normativ.
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Art. 9 

(1)Pentru medicamentele incluse în programele naţionale de sănătate, pentru medicamentele de care

beneficiază asiguraţii în tratamentul ambulatoriu, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie

medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, şi pentru medicamentele de care beneficiază

asiguraţii în tratamentul spitalicesc, vândute anterior intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe

de urgenţă, contribuţia datorată potrivit art. 3631 din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul

sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare, se stabileşte de Casa Naţională de Asigurări de

Sănătate şi se plăteşte conform reglementărilor legale în vigoare la data vânzării acestora.

(2)Începând cu data intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă, procedurile

de administrare a creanţelor reprezentând contribuţiile prevăzute la alin. (1) vor fi continuate de

Agenţia Naţională de Administrare Fiscală, care se subrogă în drepturile şi obligaţiile Ministerului

Sănătăţii - Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate, în calitate de creditor bugetar, pe care le

succedă de drept în această calitate.

Administrarea creanţelor reprezentând contribuţiile prevăzute la alin. (1) se îndeplineşte potrivit

prevederilor Ordonanţei Guvernului nr. 92/2003, republicată, cu modificările şi completările ulterioare.

(3)Contribuţiile prevăzute la alin. (1) constituie în continuare venituri proprii ale Ministerului Sănătăţii şi

se utilizează potrivit prevederilor art. 362 din Legea nr. 95/2006, cu modificările şi completările

ulterioare.

(4)Sumele reprezentând contribuţiile prevăzute la alin. (1), inclusiv dobânzile, penalităţile de întârziere

sau majorările de întârziere, pentru care dreptul de a cere executarea silită s-a prescris până la data

preluării în administrare a acestora de către Agenţia Naţională de Administrare Fiscală, rămân în

responsabilitatea Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.

(5)În termen de 30 de zile de la data intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de

urgenţă, pentru obligaţiile prevăzute la alin. (1) Ministerul Sănătăţii şi Casa Naţională de Asigurări

de Sănătate vor comunica Agenţiei Naţionale de Administrare Fiscală:

a)înscrisurile în care sunt individualizate creanţele datorate şi neachitate până la data intrării în vigoare a

prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă şi care reprezintă titluri executorii;

b)situaţia soldurilor contribuţiilor stabilite înainte de data intrării în vigoare a prevederilor prezentei

ordonanţe de urgenţă şi neîncasate până la aceeaşi dată;

c)notificările privind contribuţiile stabilite, aferente trimestrului III 2011;

d)orice alte informaţii disponibile, necesare urmăririi şi verificării sumelor datorate.
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(6)Procedura de predare-primire a documentelor şi informaţiilor prevăzute la alin. (5) va fi aprobată prin

ordin comun al ministrului finanţelor publice şi al ministrului sănătăţii, în termen de 15 zile de la data

intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă.

(7)Debitorii plătitori de contribuţii sunt obligaţi să întocmească pe propria răspundere şi să depună, până

la data de 25 a lunii următoare intrării în vigoare a prezentei ordonanţe de urgenţă, la organul fiscal

competent declaraţii-inventar privind contribuţiile în sold la data intrării în vigoare a prezentei ordonanţe

de urgenţă şi neachitate până la data depunerii declaraţiei-inventar, care sunt asimilate declaraţiilor

fiscale, prevederile Ordonanţei Guvernului nr. 92/2003, republicată, cu modificările şi completările

ulterioare, aplicându-se în mod corespunzător.

(8)Începând cu data intrării în vigoare a prevederilor prezentei ordonanţe de urgenţă, contribuţia

prevăzută la alin. (1), inclusiv sumele restante aferente acestor contribuţii, se achită la unităţile

Trezoreriei Statului din cadrul organelor fiscale în raza cărora sunt luaţi în administrare contribuabilii,

într-un cont distinct de disponibilităţi codificat cu codul de identificare fiscală al contribuabililor.

(9)Sumele încasate în contul distinct prevăzut la alin. (8) se transferă de unităţile Trezoreriei Statului în

contul de venituri proprii al Ministerului Sănătăţii, la data de 15 şi în ultima zi lucrătoare ale fiecărei luni.

(10)Procedura de restituire a sumelor achitate în contul prevăzut la alin. (8) se aprobă prin ordin comun al

ministrului finanţelor publice şi al ministrului sănătăţii.

(11)Termenele de prescripţie a dreptului de a cere executarea silită a obligaţiilor bugetare cuprinse în

declaraţiile-inventar prevăzute la alin. (7) se întrerup la data intrării în vigoare a prevederilor prezentei

ordonanţe de urgenţă, după această dată urmând să curgă un nou termen de prescripţie.

(12)Nedepunerea declaraţiei-inventar în termenul prevăzut la alin. (7) constituie contravenţie şi se

sancţionează cu amendă de la 1.000 lei la 5.000 lei. Constatarea contravenţiei şi aplicarea amenzii se fac

de către organele fiscale competente.

(13)Dispoziţiile referitoare la contravenţiile prevăzute la alin. (12) se completează cu prevederile

Ordonanţei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contravenţiilor, aprobată cu modificări şi

completări prin Legea nr. 180/2002, cu modificările şi completările ulterioare.

(14)Modelul şi conţinutul declaraţiei-inventar prevăzute la alin. (7) se aprobă prin ordin al preşedintelui

Agenţiei Naţionale de Administrare Fiscală.

Art. 10 

Prezenta ordonanţă de urgenţă intră în vigoare la data de 1 octombrie 2011, cu excepţia prevederilor art. 9

alin. (12) care intră în vigoare la data de 10 octombrie 2011.
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Art. 11 

La data intrării în vigoare a prezentei ordonanţe de urgenţă, art. 270 alin. (1) lit. x), art. 3631 şi art. 365

alin. (11)-(13) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, publicată în Monitorul

Oficial al României, Partea I, nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu modificările şi completările ulterioare,

precum şi Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr. 68/2011 pentru stabilirea unor măsuri în domeniul

sănătăţii, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 457 din 30 iunie 2011, se abrogă.

Art. 12 

(1)Pentru medicamentele pentru care în urma evaluării efectuate potrivit legii de Agenţia Naţională a

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale au fost emise decizii de intrare condiţionată în Lista

cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază

asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări

sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se

acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 720/2008, cu

modificările şi completările ulterioare, se pot negocia şi încheia contracte cost-volum/cost-volum-rezultat

până la limita maximă a sumei aprobate prin legile bugetare anuale până la care Casa Naţională de

Asigurări de Sănătate este autorizată să negocieze şi să încheie aceste contracte. În condiţiile neîncheierii

contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, medicamentele nu vor fi incluse în lista de medicamente

aprobată potrivit legii prin hotărâre a Guvernului.

(2)[textul din Art. 12, alin. (2) a fost abrogat la 07-mar-2025 de Art. II, punctul 1. din Ordonanta urgenta

8/2025]

(3)Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezintă mecanisme de facilitare a accesului la

medicamente prin care, în condiţii de sustenabilitate financiară şi predictibilitate a costurilor din sistemul

de sănătate, deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă a medicamentelor, care sunt persoane juridice

române, precum şi reprezentanţii legali ai deţinătorilor autorizaţiilor de punere pe piaţă a

medicamentelor, care nu sunt persoane juridice române, se angajează să susţină tratamentul cu

medicamentele incluse în lista de medicamente prin plata unei contribuţii trimestriale stabilite conform

prezentei ordonanţe de urgenţă, pentru o anumită categorie de pacienţi şi pentru o anumită perioadă de

timp, şi nu datorează contribuţia trimestrială calculată potrivit art. 38.

(4)În limita maximă a sumei prevăzute la alin. (1), negocierea contractelor cost-volum/cost-volum-

rezultat se iniţiază pentru medicamentele pentru care deţinătorul de autorizaţie de punere pe piaţă,

direct sau prin reprezentantul său legal, în termen de 60 de zile de la emiterea deciziei de includere
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condiţionată în lista prevăzută la alin. (1), îşi exprimă intenţia de a intra în procesul de negociere

pe baza criteriilor de prioritizare aplicate în următoarea ordine:

a)medicamente pentru tratamentul specific al unor afecţiuni pentru care în raportul tehnic care a stat la

baza deciziei de includere condiţionată a fost identificat, în condiţiile ordinului ministrului sănătăţii

prevăzut la art. 243 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare,

un comparator relevant în lista prevăzută la alin. (1) şi care generează sub 3% costuri faţă de comparator;

b)medicamente orfane şi medicamente pentru tratamentul bolilor rare sau pentru tratamentul specific al

unor afecţiuni pentru care în raportul tehnic care a stat la baza deciziei de includere condiţionată nu a fost

identificat, în condiţiile ordinului ministrului sănătăţii prevăzut la art. 243 alin. (1) din Legea nr. 95/2006,

republicată, cu modificările şi completările ulterioare, un comparator relevant în lista prevăzută la alin.

(1);

c)medicamente pentru tratamentul specific al unor afecţiuni pentru care în raportul tehnic care a stat la

baza deciziei de includere condiţionată a fost identificat, în condiţiile ordinului ministrului sănătăţii

prevăzut la art. 243 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare,

un comparator relevant în lista prevăzută la alin. (1) şi care generează mai mult de 3% costuri faţă de

comparator.

(41)Pentru medicamentele incluse condiţionat în lista de medicamente aprobată, potrivit legii, prin

hotărâre a Guvernului, în limita maximă a sumei prevăzute la alin. (1), procesele de negociere pentru

încheierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se derulează prioritar.

(5)Modelul de contract şi metodologia de negociere, încheiere şi monitorizare a modului de implementare

şi derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se stabilesc prin ordin al ministrului sănătăţii şi

al preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate.

(6)Mecanismele de facilitare a accesului la medicamente, prevăzute la alin. (3), sunt de tip progresiv

pacienţi-volume şi cost efectiv/pacient cu rezultat medical.

(7)Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip progresiv

pacienţi-volume ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar şi nu urmăresc un rezultat clinic

predefinit.

(8)Contractele cost-volum-rezultat sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip cost

efectiv/pacient cu rezultat medical ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar, managementul

eficacităţii şi utilizării medicamentului prin urmărirea unui rezultat clinic predefinit.
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(9)Aplicarea în cadrul procesului de negociere a unuia dintre mecanismele de facilitare a accesului la

medicamente se face în funcţie de caracteristicile populaţiei eligibile de pacienţi, specificul indicaţiei

terapeutice, numărul medicamentelor care au primit decizie de includere condiţionată în lista prevăzută la

alin. (1) pentru aceeaşi indicaţie terapeutică şi grad de substituibilitate, precum şi în funcţie de obiectivul

urmărit, potrivit metodologiei de negociere, încheiere şi monitorizare a modului de implementare şi

derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat prevăzută la alin. (5).

(10)Contribuţia trimestrială prevăzută la alin. (3) pentru contractele cost-volum se calculează prin

aplicarea procentelor stabilite în contracte la valoarea consumului trimestrial. Valoarea consumului

trimestrial se calculează prin înmulţirea preţului cu amănuntul maximal fără TVA/preţului maximal cu

ridicata stabilit pe unitate terapeutică şi prevăzut în contract, cu procentul de compensare aferent

medicamentelor stabilit în conformitate cu prevederile legale şi volumele de medicamente consumate

trimestrial.

(11)Procentele prevăzute la alin. (10) cuprinse în contractele cost-volum se aplică progresiv la

valoarea consumului trimestrial în funcţie de procentul corespunzător numărului de pacienţi

efectiv trataţi în trimestrul respectiv faţă de numărul de pacienţi eligibili şi sunt stabilite în funcţie

de numărul de medicamente substituibile care au primit decizie de includere condiţionată în lista

prevăzută la alin. (1) pentru aceeaşi indicaţie/arie terapeutică, conform tabelelor nr. 1 şi 2.

Tabelul nr. 1

Procent aplicat la valoarea

consumului trimestrial

Procent număr de pacienţi efectiv trataţi faţă de numărul de pacienţi

eligibili - medicamente cu decizie de includere condiţionată în lista

prevăzută la alin. (1) unice pe indicaţie/arie terapeutică sau

nesubstituibile

25% < / = 5%

30% > 5% < / = 15%

35% > 15% < / = 25%

40% > 25% < / = 35%

45% > 35% < / = 45%

50% > 45% < / = 55%

55% > 55% < / = 65%
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60% > 65% < / = 75%

70% > 75% < / = 100%

Tabelul nr. 2

Procent aplicat la valoarea

consumului trimestrial

Procent număr de pacienţi efectiv trataţi faţă de numărul de pacienţi

eligibili - două sau mai multe medicamente cu decizie de includere

condiţionată în lista prevăzută la alin. (1) substituibile pe indicaţie/arie

terapeutică

30% < / = 5%

35% > 5% < / = 15%

40% > 15% < / = 25%

45% > 25% < / = 35%

50% > 35% < / = 45%

55% > 45% < / = 55%

60% > 55% < / = 65%

65% > 65% < / = 75%

75% > 75% < / = 100%

(12)Contribuţia trimestrială prevăzută la alin. (3) pentru contractele cost-volum-rezultat se stabileşte ca

diferenţă între valoarea consumului trimestrial şi valoarea rezultată din înmulţirea costului efectiv/pacient

cu rezultat medical fără TVA prevăzut în contract cu numărul pacienţilor cu rezultat medical evaluat în

trimestrul pentru care se stabileşte contribuţia trimestrială. Valoarea consumului trimestrial se calculează

prin înmulţirea preţului cu amănuntul maximal fără TVA/preţului maximal cu ridicata stabilit pe unitate

terapeutică şi prevăzut în contract cu volumul de medicamente consumate aferente pacienţilor cu rezultat

medical evaluat în trimestrul pentru care se stabileşte contribuţia trimestrială.

(13)În situaţia în care pentru aceeaşi indicaţie terapeutică există două sau mai multe medicamente care au

primit decizie de includere condiţionată în lista prevăzută la alin. (1), care îndeplinesc criteriile de

prioritizare prevăzute la alin. (4) şi sunt substituibile, pentru care se aplică mecanismul de facilitare a

accesului la medicamente de tip cost efectiv/pacient cu rezultat medical se pot încheia contracte cost-

volum-rezultat cu persoana/persoanele prevăzute la alin. (3) pentru fiecare medicament/medicamente ce
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va/vor face obiectul acestor contracte şi pentru care din Fondul naţional unic de asigurări sociale de

sănătate se suportă acelaşi cost efectiv/pacient cu rezultat medical stabilit în urma negocierii ca cel mai

mic cost efectiv/pacient, fără TVA.

(14)Două sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere condiţionată în lista prevăzută

la alin. (1) sunt considerate substituibile pe aceeaşi indicaţie dacă, în conformitate cu rezumatul

caracteristicilor produsului pentru indicaţia primită, medicamentele sunt destinate pentru aceeaşi

categorie de pacienţi, se adresează aceloraşi grupe subpopulaţionale sau sunt pe aceleaşi linii terapeutice

conform ghidurilor naţionale/internaţionale sau se adresează unor grupe de pacienţi cu acelaşi fenotip.

(15)Persoanele prevăzute la alin. (3), pentru care contribuţia trimestrială se calculează potrivit alin. (10),

datorează pentru volumele de medicamente consumate aferente pacienţilor efectiv trataţi, care, cumulat,

pe parcursul derulării contractului/contractelor cost-volum, depăşesc pacienţii eligibili, valoarea integrală

a consumului de medicamente aferentă depăşirii fără TVA.

(16)În cazul contractelor cost-volum-rezultat, persoanele prevăzute la alin. (3) suportă integral valoarea

consumului de medicamente aferentă pacienţilor pentru care nu a fost înregistrat rezultatul medical, astfel

cum a fost definit prin aceste contracte.

(17)Persoanele prevăzute la alin. (3), pentru care contribuţia trimestrială se calculează potrivit alin. (12),

datorează valoarea integrală a consumului de medicamente care, cumulat, pe parcursul derulării

contractului/contractelor, depăşeşte valoarea anuală a bugetului de referinţă. Valoarea anuală a bugetului

de referinţă se calculează prin înmulţirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical cu numărul de

pacienţi eligibili.

(18)Din bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate, la termenul prevăzut la art. 14

alin. (4), se decontează toate prescripţiile medicale eliberate şi raportate în Platforma informatică din

asigurările de sănătate, care cuprind medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat,

acordate pacienţilor pentru care s-a înregistrat rezultat medical.

Art. 13 

(1)Deţinătorii autorizaţiei de punere pe piaţă, care nu sunt persoane juridice române, au obligaţia ca în

termen de 15 zile de la emiterea deciziei de includere condiţionată în Lista cuprinzând denumirile

comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără

contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate,
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precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul

programelor naţionale de sănătate, aprobată prin hotărâre a Guvernului, să desemneze un reprezentant

legal, persoană juridică română sau, după caz, dezmembrământul din România fără personalitate juridică

al societăţii care are administraţia centrală ori sediul principal în alte state membre, care să negocieze şi

să încheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, să declare şi să plătească contribuţiile prevăzute la

art. 12.

(2)Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se încheie de către deţinătorii de autorizaţii de punere pe

piaţă, persoane juridice române, şi de reprezentanţii legali ai deţinătorilor autorizaţiei de punere pe piaţă,

care nu sunt persoane juridice române cu Casa Naţională de Asigurări de Sănătate.

(3)În termen de 30 de zile de la data încheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, persoanele

prevăzute la art. 12 alin. (3) au obligaţia să se înregistreze fiscal la Agenţia Naţională de Administrare

Fiscală ca plătitori ai contribuţiilor trimestriale prevăzute la art. 12.

(4)Casa Naţională de Asigurări de Sănătate transmite Agenţiei Naţionale de Administrare Fiscală datele

de identificare ale persoanelor juridice cu care s-au încheiat contractele prevăzute la alin. (2) în termen de

15 zile de la încheierea acestora.

Art. 14 

(1)Casa Naţională de Asigurări de Sănătate comunică persoanelor obligate la plata contribuţiilor

trimestriale prevăzute la art. 12, în primele 10 zile lucrătoare a celei de-a doua luni următoare încheierii

trimestrului, datele în baza cărora acestea declară contribuţiile trimestriale. Aceste contribuţii se declară

la organul fiscal competent până la termenul de plată a acestora prevăzut la alin. (3).

(2)Pentru contractele cost-volum, la data la care Casa Naţională de Asigurări de Sănătate comunică

persoanelor prevăzute la alin. (1) datele în baza cărora acestea declară ultima contribuţie trimestrială din

perioada contractuală, se va realiza regularizarea anuală a contribuţiei datorate stabilită ca diferenţă între

valoarea contribuţiei calculate prin aplicarea procentului corespunzător numărului unic de pacienţi

eligibili efectiv trataţi pe parcursul derulării contractului la valoarea cumulată a consumului de

medicamente aferent acestora şi valoarea cumulată a contribuţiilor trimestriale datorate în perioada

contractuală.

(3)Contribuţiile prevăzute la art. 12 alin. (10), comunicate potrivit alin. (1) şi (2), se virează trimestrial,

până la data de 25 a celei de-a doua luni următoare încheierii trimestrului pentru care se datorează
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contribuţiile.

(4)Pentru contractele cost-volum-rezultat, după expirarea perioadei necesare acordării tratamentului şi a

celei pentru evaluarea rezultatului medical prevăzute în cuprinsul contractelor, în cel mult 60 de zile de la

data depunerii facturii, din bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate se decontează

medicamentele care fac obiectul acestor contracte, cu excepţia celor prevăzute la art. 12 alin. (16) şi (17).

(5)Casa Naţională de Asigurări de Sănătate comunică persoanelor obligate la plata contribuţiilor

prevăzute la art. 12, cu care s-au încheiat contracte cost-volum-rezultat, în primele 10 zile lucrătoare a

celei de-a doua luni următoare încheierii trimestrului în care s-a făcut evaluarea rezultatului medical,

datele în baza cărora acestea declară contribuţiile trimestriale. Aceste contribuţii se declară şi se plătesc la

organul fiscal competent până la data de 25 a celei de-a doua luni următoare celei în care s-a făcut

comunicarea pentru contractele cost-volum-rezultat.

(51)În situaţia în care, ulterior termenului de comunicare a datelor prevăzut la alin. (5), Casa Naţională

de Asigurări de Sănătate emite persoanelor obligate la plata contribuţiilor prevăzute la art. 12, cu care s-

au încheiat contracte cost-volum-rezultat, noi comunicări care rectifică datele în baza cărora acestea au

declarat şi plătit contribuţia trimestrială, diferenţa faţă de contribuţia trimestrială iniţială se declară şi se

plăteşte până la data de 25 a lunii următoare celei în care s-a făcut noua comunicare.

(6)În termen de 5 zile lucrătoare de la data prevăzută la alin. (3) şi (5), deţinătorul de autorizaţie de

punere pe piaţă/reprezentantul legal va transmite Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate dovada plăţii

contribuţiei trimestriale. În situaţia în care această dovadă nu a fost transmisă, precum şi în situaţiile în

care există neconcordanţe între sumele plătite şi datele comunicate de Casa Naţională de Asigurări de

Sănătate conform alin. (1) şi (5), în termen de 5 zile lucrătoare de la data luării la cunoştinţă, Casa

Naţională de Asigurări de Sănătate va sesiza Agenţia Naţională de Administrare Fiscală pentru luarea

măsurilor care se impun potrivit Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificările şi completările

ulterioare.

Art. 15 

(1)Datele comunicate de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate în baza art. 14 alin. (1) şi (5) pot fi

contestate de persoanele prevăzute la art. 12 în termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicării

datelor.
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(2)Contestaţiile şi actele doveditoare se depun la registratura Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate şi

se soluţionează prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor în termen de 30 de zile de

la data înregistrării acestora. Contestaţiile vor avea ca obiect date referitoare numai la trimestrul pentru

care au fost comunicate datele potrivit art. 14 alin. (1), respectiv pentru contractele cost-volum-rezultat

numai pentru datele comunicate potrivit alin. (5).

(3)Depunerea contestaţiilor nu suspendă obligaţia de plată a contribuţiilor prevăzute la art. 12.

(4)În cazul soluţionării contestaţiilor până la termenul de plată prevăzut la art. 14 alin. (2) şi (5), se va

plăti contribuţia conform noilor date comunicate de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate, iar în cazul

depăşirii acestui termen, se vor face regularizări la următoarele termene de plată.

(5)Ulterior comunicării actului administrativ sau la expirarea termenului prevăzut la alin. (2),

contestatarul se poate adresa instanţei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii

contenciosului administrativ nr. 554/2004, cu modificările şi completările ulterioare.

Art. 16 

Sumele încasate din contribuţiile prevăzute la art. 12 constituie venituri la bugetul Fondului naţional unic

de asigurări sociale de sănătate şi sunt utilizate pentru medicamentele incluse în programele naţionale de

sănătate, precum şi pentru medicamentele cu sau fără contribuţie personală, potrivit legii.

Art. 17 

Pentru neachitarea contribuţiei la termenul prevăzut la art. 14 alin. (2) şi (5), deţinătorii autorizaţiilor de

punere pe piaţă a medicamentelor sau reprezentanţii legali ai acestora datorează după acest termen

dobânzi şi penalităţi de întârziere conform prevederilor Ordonanţei Guvernului nr. 92/2003, republicată,

cu modificările şi completările ulterioare.

Art. 171

Controlul modului de respectare a fundamentării, declarării şi achitării contribuţiei trimestriale prevăzute

la art. 1, precum şi al modului de declarare şi achitare a contribuţiei trimestriale prevăzute la art. 12 se

efectuează de către organele fiscale şi structurile teritoriale de inspecţie economico-financiară din

subordinea Agenţiei Naţionale de Administrare Fiscală, precum şi de către structura de inspecţie

economico-financiară din cadrul Ministerului Finanţelor.
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Art. 18 

Ministerul Finanţelor Publice este autorizat să introducă, la propunerea Casei Naţionale de Asigurări de

Sănătate, pe măsura încasării, influenţele ce decurg din aplicarea prevederilor art. 12 alin. (15) în volumul

şi structura veniturilor şi cheltuielilor bugetului Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate, cu

menţinerea echilibrului bugetar.
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