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Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 680 din 26 septembrie 2011

Data intrarii in vigoare 01-10-2011

Forma consolidata valabila la data 02-07-2022

Prezenta forma consolidata este valabila incepand cu data de 24-06-2022 pana la data de 02-07-

2022
Notd CTCE Forma consolidatd a ORDONANTEL DE URGENTA nr. 77 din 21 septembrie 2011, publicate in Moni-
torul Oficial nr. 680 din 26 septembrie 2011, la data de 02 Iulie 2022 este realizata prin includerea modificarilor
si completdrilor aduse de: ORDONANTA DE URGENTA nr. 110 din 6 decembrie 2011; ORDONANTA nr. 17 din
23 august 2012; DECIZIA nr. 39 din 5 februarie 2013; ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29 octombrie 2014;
ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din 11 martie 2015; ORDONANTA DE URGENTA nr. 12 din 20 mai 2015;
ORDONANTA DE URGENTA nr. 100 din 14 decembrie 2017; ORDONANTA DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie
2018; ORDONANTA DE URGENTA nr. 111 din 20 decembrie 2018; ORDONANTA DE URGENTA nr. 28 din 8 mai
2019; ORDONANTA nr. 9 din 8 august 2019; ORDONANTA DE URGENTA nr. 85 din 27 decembrie 2019; ORDO-
NANTA DE URGENTA nr. 31 din 26 martie 2020; LEGEA nr. 53 din 14 mai 2020; LEGEA nr. 215 din 26 octombrie
2020; LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021; ORDONANTA DE URGENTA nr. 87 din 23 iunie 2022.

Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu

este un document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

La data de 05-11-2014 Titlul ordonantei de urgenta a fost modificat de pct. 1 al art. I din ORDONANTA DE
URGENTA nr. 69 din 29 octombrie 2014, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Avand in vedere consumul ridicat de medicamente care a condus la depasirea plafonului alocat, pentru asi-
gurarea unui acces neintrerupt al populatiei la medicamentele cu si fara contributie personala acordate in
ambulatoriu, in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si in unitatile sanitare cu paturi, se impune
interventia legislativa de urgenta.
Tindnd cont de necesitatea implementarii unui sistem de contributie sustenabil pentru suplimentarea in con-
tinuare a surselor de finantare a sistemului public de sanatate in regim de urgenta, in vederea asigurarii
asistentei medicale a populatiei, si de faptul ca neadoptarea unor masuri imediate ar conduce la imposibilita-
tea organizarii corespunzatoare a activitatilor din domeniul sanitar si la imposibilitatea imbunatatirii conditiilor
de desfasurare a acestora, iar amanarea adoptarii acestor masuri imediate ar avea consecinte negative in
ceea ce priveste calitatea serviciilor medicale, prin lipsa resurselor financiare necesare asigurarii asistentei
medicale pentru un numar important de pacienti,
in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul general public si constituie situatii de urgenta a
caror reglementare nu poate fi amanatd, cu impact direct asupra asigurarii asistentei medicale populatiei,
prin suplimentarea surselor de finantare a sistemului public de sanatate,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Roméaniei, republicata,
Guvernul Romaniei adoptd prezenta ordonanta de urgenta.

Articolul 1
Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum
si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, prin
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sanatate, pentru medicamentele cu sau fara contributie personald, folosite in tratamentul am-
bulatoriu pe baza de prescriptie medicala prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in
tratamentul spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministe-
rului Sanatatii, contributiile trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.

La data de 13-03-2015 Art. 1 a fost modificat de pct. 1 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din
11 martie 2015, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

Articolul 171
(1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
sunt persoane juridice romane, precum si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
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nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreaza contributia trimestriala
prevazuta la art. 372 pentru valoarea consumului centralizat aferenta medicamentelor derivate din sdnge uman
sau plasma umana, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii; lista medicamentelor derivate din sdnge uman sau plasma umana se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2)Prevederile alin. (1) se aplica incepand cu data de 1 ianuarie 2018.

La data de 30-10-2020 Alineatul (2) din Articolul 1~1 a fost modificat de ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 215
din 26 octombrie 2020, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 992 din 27 octombrie 2020

La data de 19-12-2017 Actul a fost completat de Punctul 1, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
100 din 14 decembrie 2017, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

Articolul 122

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
sunt persoane juridice romane, precum si detinatorii autorizatiilor de punere pe piatda a medicamentelor, care
nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreaza contributia trimestriala
pentru valoarea consumului centralizat aferenta vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de
sanatate; lista vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de sanatate se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2) Prevederile alin. (1) se aplica incepand cu data de 1 ianuarie 2019.

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 1, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
111 din 20 decembrie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018

Articolul 2
In intelesul prezentei ordonante de urgenta, reprezentant legal este persoana juridica romana imputernicita
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata care nu este persoana juridica romana pentru a duce la
indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta ordonanta de urgenta.

La data de 05-11-2014 Art. 2 a fost modificat de pct. 3 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 3

(1)Contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea unui procent «p» asupra valorii consumului de medica-
mente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
din care se exclude consumul pentru medicamentele prevazute la art. 12 pentru care se incheie contracte cost-
volum/cost-volum-rezultat din sume suplimentare alocate in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale
de sanatate, consum aferent vanzarilor fiecarui platitor de contributie.

La data de 13-03-2015 Alin. (1) al art. 3 a fost modificat de pct. 2 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(2)Procentul «p» se calculeaza astfel:
(CTt - BAt)
p = — x 100,
CTt

unde:
CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care existd obligatia de plata prevazuta la
art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sdanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
raportata Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform datelor inregis-
trate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude consumul pentru medica-
mentele prevazute la art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat din sume supli-
mentare alocate in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate;

BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari

sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,

unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugatd, iar BAt este de 1.515 milioane lei.
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La data de 13-03-2015 Alin. (2) al art. 3 a fost modificat de pct. 2 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(3)Valoarea procentului "p" se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (7).

(4)Contributia trimestriala prevazuta la alin. (1) se calculeaza si se datoreaza pentru valoarea consumului de
medicamente realizat dupa data de 30 septembrie 2011.

Nota CTCE Conform art. 7, Sectiunea a 2-a, Cap. I din ORDONANTA nr. 17 din 23 august 2012, publicata in
MONITORUL OFICIAL nr. 611 din 24 august 2012, incepand cu trimestrul IV 2012, calculul contributiei trimes-
triale se realizeaza potrivit formulei prevazute la art. 3 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unei contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu completarile ulteri-
oare, unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata, iar BAt este de 1.515 milioane lei.

Articolul 321

(1)Incepand cu trimestrul I al anului 2012 contributia trimestriald, denumitd in continuare Ctd, datoratd de
fiecare platitor se calculeaza astfel:

r2 Vit 1 (Vit - Vitr) 4
ctd = L_ QT — Jx(VTt - VTtr),
3 VTt 3 (VTt - VTtr)

unde:

Vit = valoarea vanzarilor individuale trimestriale de medicamente ale fiecarui platitor de contributie, suportate

din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;

Vitr = valoarea vanzarilor de medicamente individuale trimestriale de referinta ale fiecarui platitor de contri-

butie, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;

VTt = valoarea vanzarilor totale trimestriale de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari

sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;

VTtr = valoarea vanzarilor de medicamente totale trimestriale de referinta suportate din Fondul national unic

de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii.
(2)Valoarea vanzarilor de medicamente totale trimestriale de referinta, suportate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, este de 1.425 milioane lei. Aceasta valoare
poate fi majorata prin legile bugetare anuale.
(3)Valoarea vanzarilor de medicamente individuale trimestriale de referinta ale fiecarui platitor de contributie,
suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii (Vitr),
se stabileste de catre Casa Nationald de Asigurari de Sanatate pe fiecare platitor de contributie. Aceasta valoare
se calculeaza prin raportarea vanzarilor de medicamente ale fiecarui platitor de contributie pe anul 2011 la
totalul vanzarilor de medicamente, ce se suporta, potrivit legii, din Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, aferente aceluiasi an, si inmultirea rezultatului cu valoarea van-
zarilor totale trimestriale de referinta de 1.425 milioane lei.
(4)Valoarea prevazuta la alin. (3) se comunica de catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate fiecarui platitor
de contributie pana la data de 15 martie 2012. Pentru platitorii de contributie care nu au avut vanzari de
medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii pana la 31 decembrie 2011, valoarea vanzarilor individuale trimestriale de referinta este egala cu zero.
(5)Prin valoarea vanzarilor, in sensul alin. (1)-(3), se intelege valoarea medicamentelor suportate, potrivit legii,
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, care include si
taxa pe valoarea adaugata*).

La data de 07-12-2011 Art. 3”1 a fost introdus de art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 110 din 6 decembrie
2011 publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 860 din 7 decembrie 2011.

Nota

Prin DECIZIA CURTII CONSTITUTIONALE nr. 39 din 5 februarie 2013, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 100 din 20
februarie 2013, s-a admis exceptia de neconstitutionalitate referitoare la sintagma "care include si taxa pe valoarea adaugata" din
cuprinsul art. 371 alin. (5) al Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul s&natitii, astfel cum a fost completatd prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
110/2011 pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniile sanatatii si protectiei sociale, constatandu-se ca
aceasta este neconstitutionala.

Conform art. 147 alin. (1) din CONSTITUTIA ROMANIEI republicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 767 din 31 octombrie 2003 dispo-
zitiile din legile si ordonantele in vigoare, precum si cele din regulamente, constatate ca fiind neconstitutionale, isi inceteaza efectele
juridice la 45 de zile de la publicarea deciziei Curtii Constitutionale daca, in acest interval, Parlamentul sau Guvernul, dupa caz, nu
pun de acord prevederile neconstitutionale cu dispozitiile Constitutiei. Pe durata acestui termen, dispozitiile constatate ca fiind
neconstitutionale sunt suspendate de drept.
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in concluzie, in intervalul 20 februarie 2013-6 aprilie 2013, dispozitiile invocate mai sus au fost suspendate de drept, incetandu-si
efectele juridice incepand cu data de 7 aprilie 2013, intrucét legiuitorul nu a intervenit pentru modificarea prevederilor atacate.

Articolul 322

(1) incepand cu data de 1 ianuarie 2018, contributia trimestriald se calculeaz3 prin aplicarea unui procent «p»
asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, din care se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevazute
la art. 171 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, in conditiile legii.
(2) Procentul «p» se calculeaza astfel:

unde:CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista obligatia de plata pre-
vazuta la art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, raportata Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform
datelor inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude valoarea
consumului pentru medicamentele prevazute la art. 1~1 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte
cost-volum/cost-volum-rezultat;
BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata, iar BAt este de 1.515 milioane lei.
(3)Valoarea procentului «p» se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (771).

La data de 19-12-2017 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
100 din 14 decembrie 2017, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

Articolul 3~3
Incepand cu trimestrul IV al anului 2018, valoarea BAt din formula prevazuta la art. 372 alin. (2) este de 1.595
milioane lei.

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
111 din 20 decembrie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018

Articolul 324

(1)Incepand cu data de 1 ianuarie 2019, contributia trimestriald se calculeaz& prin aplicarea unui procent «p»
asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, din care se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevazute
la art. 171 alin. (1), art. 122 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat,
in conditiile legii.

(2) Procentul «p» se calculeaza astfel:

unde:

— CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista obligatia de plata prevazuta
la art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sana-
tatii, raportata Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform datelor
inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude valoarea consu-
mului pentru medicamentele prevazute la art. 121 alin. (1), art. 172 alin. (1) si art. 12, pentru care se incheie
contracte cost-volum/cost-volum-rezultat;

— BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata,
iar BAt este de 1.595 milioane lei.

La data de 08-05-2019 Alineatul (2) din Articolul 374 a fost modificat de ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE
URGENTA nr. 28 din 8 mai 2019, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 358 din 08 mai 2019

(3)Valoarea procentului «p» se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationald de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (771).

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 111 din 20 decembrie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018
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Articolul 3~5
Prin exceptie de la prevederile art. 374, incepand cu trimestrul IV al anului 2019, valoarea BAt este de 1.668
milioane lei.

La data de 18-05-2020 Articolul 3~5 a fost modificat de Punctul 1, ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 53 din 14
mai 2020, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 396 din 15 mai 2020

Articolul 376
Prin derogare de la prevederile art. 374 alin. (2), pentru trimestrul I al anului 2020, valoarea procentului ,p"
se plafoneaza la valoarea de 27,65%, calculata pentru trimestrului IV al anului 2019.

La data de 27-03-2020 Actul a fost completat de ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr. 31 din 26
martie 2020, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 255 din 27 martie 2020

Articolul 3/~7

(1) Incepand cu trimestrul I al anului 2020, contributia trimestriald se calculeazd si se datoreazd 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 calcularii contributiei trimestriale se realizeaza 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
Europeana prin procedura centralizata conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 31 martie 2004, de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, pe baza
de studii clinice proprii. In scopul aplicarii prezentei ordonante de urgenta, 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 modificarile si completarile ulterioare,
sunt considerate medicamente inovative si pentru care in ultima luna din fiecare trimestru nu exista cel putin
un generic sau un biosimilar cu pret introdus in Lista de decontare a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;
b)prin ,medicament de tip II" se intelege: medicament produs pe o linie de fabricatie din Romania, indiferent
daca prin modul de autorizare se poate clasifica ca medicament de tip I sau medicament de tip III, dupa caz;
c)prin ,medicament de tip III" se intelege: medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificirile si completérile ulterioare. In scopul aplicdrii prezentei ordonante de ur-
gentd, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709 si art. 710 - cu indicatie de substitutie,
art. 711, 715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
oricare alte medicamente care nu se incadreaza la definitiile de la lit. a) si b) sunt considerate medicamente de
tip I1I;

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

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

(3)Pentru ,medicamentele de tip I”, contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului de 25%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationald de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (771), dupa scaderea T.V.A.

(4)Pentru ,medicamentele de tip II”, contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului de 15%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationala de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (771), dupa scaderea T.V.A.

(5)Pentru ,medicamentele de tip III”, contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului de 20%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationald de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (771), dupa scaderea T.V.A.

La data de 18-05-2020 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 53 din 14 mai 2020,
publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 396 din 15 mai 2020

Norme de aplicare

ORDIN nr. 1.407 din 16 mai 2022

Articolul 1

Se aproba lista, aferentd trimestrului I 2022, ce contine clasificarea medicamentelor de uz uman autorizate
pentru punere pe piata in Romé&nia si raportate de furnizorii de servicii medicale si de medicamente la casele de
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asigurari de sandtate si validate de acestea, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sdnatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, in medicamente de tip I, tip II si tip III, potrivit prevederilor art. 377 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor chel-
tuieli in domeniul sanatatii, aprobata prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare.
Articolul 2
Lista mentionata la art. 1 este prevazuta in anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.
*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Romé&niei, Partea I, nr. 492 bis, care se poate achizitiona de la
Biroul pentru relatii cu publicul din Str. Parcului nr. 65, intrarea A, sectorul 1, Bucuresti.
Articolul 4
(1)in termen de 30 de zile de la data intrérii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgents, detina-
torii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméane, au obligatia sa
depuna la Casa Nationald de Asigurari de Sanatate datele de identificare ale reprezentantilor legali care vor
duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta ordonanta de urgenta, precum si lista medicamen-
telor pentru care se datoreaza contributia trimestriala.
(2)Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor prevazute la art. 1, persoane juridice romane,
precum si reprezentantii legali au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, in termenul
prevazut la alin. (1), lista medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala.

La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 4 a fost modificat de pct. 5 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(2~ 1)Persoanele juridice mentionate la alin. (2) au obligatia sa depuna la Casa Nationald de Asigurari de Sa-
natate lista actualizata a medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriald, pana la data de 15
inclusiv a lunii urmatoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia, in baza metodologiei si a
formatului stabilit prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (2~1) al art. 4 a fost modificat de pct. 5 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 69 din 29 octombrie 2014, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)In acelasi termen, persoanele juridice romane prevdzute la alin. (1) si (2) au obligatia s& se inregistreze
fiscal la Agentia Nationala de Administrare Fiscala ca platitori ai contributiei trimestriale prevazute la art. 1.
Articolul 5

(1)Agentia Nationalda de Administrare Fiscald administreaza contributiile trimestriale prevazute la art. 1 si 12,
potrivit prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de procedura fiscala, republicata, cu mo-
dificarile si completarile ulterioare.

La data de 05-11-2014 Alin. (1) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(2)Contributiile prevazute la art. 1 si 12 sunt asimilate obligatiei fiscale.

La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)Stabilirea, calculul si declararea contributiei trimestriale se efectueaza de catre persoanele obligate la plata
acesteia, prevazute la art. 1, dupa deducerea TVA-ului de catre acestia din valoarea aferenta consumului tri-
mestrial de medicamente transmis de Casa Nationald de Asigurari de Sanatate conform alin. (7). Contributia
trimestriald se declara de catre platitori la organul fiscal competent, pana la termenul de plata al acesteia

prevazut la alin. (8).

La data de 05-11-2014 Alin. (3) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(4)Farmaciile cu circuit deschis, unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeazd medicamente
potrivit prevederilor art. 1 si 12 isi asuma sub semnatura electronicad si raporteaza la casele de asigurari de
sanatate valoarea aferenta consumului de medicamente care include si TVA, care se suporta din bugetul Fon-
dului national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, dupa cum urmeaza:
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a)farmaciile cu circuit deschis raporteaza lunar consumul, in conditiile contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate;

b)unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeaza medicamentele prevazute la art. 1 si 12 ra-
porteaza lunar, padna la data de 15 a lunii curente pentru luna anterioard, la casele de asigurari de sanatate
consumul de medicamente, pe baza metodologiei si a formularelor de raportare aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (4) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(5)Unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeaza medicamentele prevazute la art. 1, dupa
aprobarea bugetului propriu, raporteaza caselor de asigurari de sanatate bugetul anual aferent medicamentelor
suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii. Pentru
anul 2011, raportarea se face in termen de 10 zile de la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordo-
nante de urgenta.

(6)Casele de asigurari de sanatate raporteaza lunar consumul centralizat de medicamente catre Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate, in baza metodologiei si a formatului aprobat prin ordin al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (6) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(7)Casa Nationala de Asigurari de Sanatate transmite in format electronic persoanelor prevazute la art. 1, pana
la finele lunii urmatoare expirarii trimestrului pentru care datoreaza contributia, valoarea aferenta consumului
centralizat de medicamente care include si TVA suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurari de sanatate, conform
datelor inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (7) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(7~1)Incepand cu data de 1 ianuarie 2018, Casa Nationald de Asigurdri de S&n&tate transmite in format elec-
tronic persoanelor prevazute la art. 1, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii
trimestrului pentru care datoreaza contributia, valoarea aferentd consumului centralizat de medicamente care
include si TVA suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurari de sanatate, conform datelor inregistrate in
platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate.

La data de 19-12-2017 Articolul 5 a fost completat de Punctul 3, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 100 din 14 decembrie 2017, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

(8)Contributia prevazuta la art. 3 se vireaza trimestrial, pana la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare
incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia.

Articolul 6

(1)Datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate potrivit prevederilor art. 5 alin. (7) pot fi
contestate de persoanele prevazute la art. 1 in termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicarii datelor.
(2)Contestatiile si actele doveditoare se depun la registratura Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si se
solutioneaza prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data
inregistrarii acestora. Contestatiile vor avea ca obiect datele aferente trimestrului pentru care au fost comuni-
cate potrivit art. 5 alin. (7).

La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 6 a fost modificat de pct. 7 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)Depunerea contestatiilor nu suspenda obligatia de plata a contributiei prevazute la art. 3.

(4)In cazul solutiondrii contestatiilor pAnd la termenul de platd prevazut la art. 5 alin. (8), se vor plati contri-
butiile aferente noilor sume comunicate de Casa Nationalad de Asigurari de Sanatate, iar in cazul depasirii acestui
termen, se vor face regularizari la urmatoarele termene de plata.
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La data de 05-11-2014 Alin. (4) al art. 6 a fost modificat de pct. 7 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(5)Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin. (2), contestatarul se
poate adresa instantei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii contenciosului administrativ nr.
554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 7

Sumele incasate din contributia prevazuta la art. 3 constituie venituri la bugetul Fondului national unic de asi-
gurari sociale de sanatate si sunt folosite pentru medicamente incluse in programele nationale de sanatate,
pentru medicamentele cu sau fara contributie personala si pentru servicii medicale.

Articolul 8

(1)Pentru neachitarea la termenul prevazut la art. 5 alin. (8) de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si de catre reprezentantii legali ai detina-
torilor autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, a contributiei
prevazute la art. 3 se datoreaza dupa acest termen dobéanzi si penalitati de intarziere, conform prevederilor
Ordonantei Guvernului nr. 92/2003 , republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Pentru persoanele juridice care nu isi indeplinesc obligatiile prevazute la art. 4, dupa expirarea termenului,
medicamentele pentru care detin autorizatie de punere pe piata se exclud din lista medicamentelor cu sau fara
contributie personala, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicala prin farmaciile cu
circuit deschis, in tratamentul spitalicesc si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate
in alte unitati sanitare, aprobata prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, elaborata
pe baza Listei cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care benefici-
aza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sa-
natate, cu modificarile si completarile ulterioare, si din lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare
a medicamentelor care se acorda bolnavilor cuprinsi in cadrul programelor nationale de sanatate, corespunza-
toare denumirilor comune internationale (DCI) prevazute in sectiunea C2 a sublistei C din anexa la Hotararea
Guvernului nr. 720/2008 , cu modificarile si completarile ulterioare, si pot fi reincluse la o urmatoare editie a
acestora in conditiile indeplinirii tuturor obligatiilor prevazute de prevederile prezentei ordonante de urgenta.

La data de 05-11-2014 Art. 8 a fost modificat de pct. 8 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 9

(1)Pentru medicamentele incluse in programele nationale de sanatate, pentru medicamentele de care benefi-
ciaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, si pentru medicamentele de care beneficiaza asiguratii in tratamen-
tul spitalicesc, vandute anterior intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, contributia
datorata potrivit art. 363”1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, se stabileste de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate si se plateste conform regle-
mentarilor legale in vigoare la data vanzarii acestora.

(2)Incepand cu data intrérii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgentd, procedurile de adminis-
trare a creantelor reprezentand contributiile prevazute la alin. (1) vor fi continuate de Agentia Nationala de
Administrare Fiscald, care se subroga in drepturile si obligatiile Ministerului Sanatatii - Casei Nationale de Asi-
gurari de Sanatate, in calitate de creditor bugetar, pe care le succeda de drept in aceasta calitate. Administrarea
creantelor reprezentand contributiile prevazute la alin. (1) se indeplineste potrivit prevederilor Ordonantei Gu-
vernului nr. 92/2003, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)Contributiile prevazute la alin. (1) constituie in continuare venituri proprii ale Ministerului Sanatatii si se
utilizeaza potrivit prevederilor art. 362 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
(4)Sumele reprezentand contributiile prevazute la alin. (1), inclusiv dobanzile, penalitdtile de intarziere sau
majorarile de intarziere, pentru care dreptul de a cere executarea silitd s-a prescris pana la data preluarii in
administrare a acestora de catre Agentia Nationalda de Administrare Fiscala, raman in responsabilitatea Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.

(5)In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, pentru
obligatiile prevazute la alin. (1) Ministerul Sanatatii si Casa Nationald de Asigurdri de Sandtate vor comunica
Agentiei Nationale de Administrare Fiscala:
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a)inscrisurile in care sunt individualizate creantele datorate si neachitate pana la data intrarii in vigoare a pre-
vederilor prezentei ordonante de urgenta si care reprezinta titluri executorii;

b)situatia soldurilor contributiilor stabilite inainte de data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante
de urgenta si neincasate pana la aceeasi data;

c)notificarile privind contributiile stabilite, aferente trimestrului III 2011;

d)orice alte informatii disponibile, necesare urmaririi si verificarii sumelor datorate.

(6)Procedura de predare-primire a documentelor si informatiilor prevazute la alin. (5) va fi aprobata prin ordin
comun al ministrului finantelor publice si al ministrului sanatatii, in termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare
a prevederilor prezentei ordonante de urgenta.

(7)Debitorii platitori de contributii sunt obligati sa intocmeasca pe propria raspundere si sa depuna, pana la
data de 25 a lunii urmatoare intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, la organul fiscal competent
declaratii-inventar privind contributiile in sold la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta si
neachitate pana la data depunerii declaratiei-inventar, care sunt asimilate declaratiilor fiscale, prevederile Or-
donantei Guvernului nr. 92/2003, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, aplicandu-se in mod
corespunzator.

(8)Incepand cu data intrérii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, contributia prevazut la
alin. (1), inclusiv sumele restante aferente acestor contributii, se achita la unitatile Trezoreriei Statului din cadrul
organelor fiscale in raza cdrora sunt luati in administrare contribuabilii, intr-un cont distinct de disponibilitati
codificat cu codul de identificare fiscala al contribuabililor.

(9)Sumele incasate in contul distinct prevazut la alin. (8) se transfera de unitatile Trezoreriei Statului in contul
de venituri proprii al Ministerului Sanatatii, la data de 15 si in ultima zi lucratoare ale fiecarei luni.
(10)Procedura de restituire a sumelor achitate in contul prevazut la alin. (8) se aproba prin ordin comun al
ministrului finantelor publice si al ministrului sanatatii.

(11)Termenele de prescriptie a dreptului de a cere executarea silitd a obligatiilor bugetare cuprinse in decla-
ratiile-inventar prevazute la alin. (7) se intrerup la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de
urgentd, dupd aceasta data urmand sa curgad un nou termen de prescriptie.

(12)Nedepunerea declaratiei-inventar in termenul prevazut la alin. (7) constituie contraventie si se sanctio-
neaza cu amenda de la 1.000 lei la 5.000 lei. Constatarea contraventiei si aplicarea amenzii se fac de catre
organele fiscale competente.

(13)Dispozitiile referitoare la contraventiile prevazute la alin. (12) se completeaza cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

(14)Modelul si continutul declaratiei-inventar prevazute la alin. (7) se aproba prin ordin al presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala.

Articolul 10

Prezenta ordonantd de urgenta intra in vigoare la data de 1 octombrie 2011, cu exceptia prevederilor art. 9 alin.
(12) care intra in vigoare la data de 10 octombrie 2011.

Articolul 11

La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, art. 270 alin. (1) lit. x), art. 363”1 si art. 365 alin.
(171)-(173) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicatd in Monitorul Oficial al Ro-
maniei, Partea I, nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 68/2011 pentru stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii, publicatad in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 457 din 30 iunie 2011, se abroga.

Articolul 12

(1) Pentru medicamentele pentru care in urma evaluarii efectuate potrivit legii de Agentia Nationala a Medica-
mentului si Dispozitivelor Medicale au fost emise decizii de intrare conditionata in Lista cuprinzdnd denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sa-
natate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, se pot ne-
gocia si incheia contracte cost-volum/ costvolum-rezultat pana la limita maxima a sumei aprobate prin legile
bugetare anuale pana la care Casa Nationala de Asigurari de Sanatate este autorizata sa negocieze si sa incheie
aceste contracte. In conditiile neincheierii contractelor cost-volum/ costvolum-rezultat, medicamentele nu vor
fi incluse in lista de medicamente aprobata potrivit legii prin hotarare a Guvernului.

(2)Consumul de medicamente pentru care se incheie contracte conform alin. (1) nu se ia in calculul consumului
total trimestrial de medicamente prevazut la art. 322 pentru care se calculeaza contributia trimestriala.
(3)Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezinta mecanisme de facilitare a accesului la medicamente
prin care, in conditii de sustenabilitate financiara si predictibilitate a costurilor din sistemul de sanatate, detina-
torii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si repre-
zentantii legali ai detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice
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romane, se angajeaza sa sustina tratamentul cu medicamentele incluse in lista de medicamente prin plata unei
contributii trimestriale stabilite conform prezentei ordonante de urgenta, pentru o anumita categorie de pacienti
si pentru o anumita perioada de timp si nu datoreaza contributia trimestriald calculata potrivit art. 372.
(4)In limita maxima a sumei prevazute la alin. (1), negocierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se
initiaza pentru medicamentele pentru care detinatorul de autorizatie de punere pe piata, direct sau prin repre-
zentantul sau legal, in termen de 60 de zile de la emiterea deciziei de includere conditionata in Lista isi exprima
intentia de a intra in procesul de negociere pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare aplicate in urmatoarea
ordine: medicamente pentru afectiuni in stadii evolutive de boala fara alternativa terapeutica in lista prevazuta
la alin. (1), medicamente aprobate prin procedura de urgenta de catre Agentia Europeana a Medicamentelor,
medicamente corespunzatoare DCI-urilor pentru tratament specific in cazul bolilor cu impact major asupra sa-
natatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum
si in Strategia nationald de sanatate.
(5) Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si
derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.
(6)Mecanismele de facilitare a accesului la medicamente, prevazute la alin. (3), sunt de tip progresiv pacienti-
volume si cost efectiv/pacient cu rezultat medical.
(7) Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip progresiv pacienti-
volume ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar si nu urmaresc un rezultat clinic predefinit.
(8) Contractele cost-volum-rezultat sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip cost efec-
tiv/pacient cu rezultat medical ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar, managementul eficacitatii
si utilizarii medicamentului prin urmarirea unui rezultat clinic predefinit.
(9)Aplicarea in cadrul procesului de negociere a unuia dintre mecanismele de facilitare a accesului la medica-
mente se face in functie de caracteristicile populatiei eligibile de pacienti, specificul indicatiei terapeutice, nu-
marul medicamentelor care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1) pentru
aceeasi indicatie terapeutica si grad de substituibilitate, precum si in functie de obiectivul urmarit, potrivit me-
todologiei de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-
volum/ costvolum-rezultat prevazuta la alin. (5).
(10)Contributia trimestriala prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum se calculeaza prin aplicarea
procentelor stabilite Tn contracte la valoarea consumului trimestrial. Valoarea consumului trimestrial se calcu-
leaza prin inmultirea pretului cu amanuntul maximal fara TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate
terapeutica si prevazut in contract, cu procentul de compensare aferent medicamentelor stabilit in conformitate
cu prevederile legale si volumele de medicamente consumate trimestrial.
(11)Procentele prevazute la alin. (10) cuprinse in contractele cost-volum se aplica progresiv la valoarea
consumului trimestrial n functie de procentul corespunzator numarului de pacienti efectiv tratati in trimes-
trul respectiv fata de numarul de pacienti eligibili si sunt stabilite in functie de numarul de medicamente
substituibile care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1) pentru aceeasi
indicatie/arie terapeuticd, conform tabelelor nr. 1 si 2.Tabelul nr. 1

Procent numar de pacienti efectiv tratati fata
de numarul de pacienti eligibili - medicamente

Procent aplicat la valoarea consumului trimestriallcu decizie de includere conditionatd in lista
previzutd la alin. (1) unice pe indicatie/arie
terapeutica sau nesubstituibile

25% </= 5%

30% >5% </= 15%

35% >15% </= 25%

40% >25% </= 35%

45% >35% </= 45%

50% >45% </= 55%

55% >55% </= 65%

60% >65% </= 75%

70% >75% </= 100%

Tabelul nr. 2

Procent numar de pacienti efectiv tratati fata
de numarul de pacienti eligibili - doua sau
Procent aplicat la valoarea consumului trimestrialmai multe medicamente cu decizie de includere
conditionatd in lista prevazutd la alin. (1)
substituibile pe indicatie/arie terapeutica

30% </=5%
35% > 5% </= 15%
40% > 15% </= 25%
4 5% > 25% </= 35%
50% > 35% </= 45%
55% > 45% </= 55%
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60% > 55% </= 65%
65% > 65% </=75%
75% > 75% </= 100%

(12)Contributia trimestriala prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum-rezultat se stabileste ca dife-
renta intre valoarea consumului trimestrial si valoarea rezultata din inmultirea costului efectiv/pacient cu rezul-
tat medical fara TVA prevazut in contract cu numarul pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru
care se stabileste contributia trimestriala. Valoarea consumului trimestrial se calculeaza prin inmultirea pretului
cu amanuntul maximal fara TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate terapeutica si prevazut in con-
tract cu volumul de medicamente consumate aferente pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru
care se stabileste contributia trimestriala.

(13)In situatia in care pentru aceeasi indicatie terapeutica exista doua sau mai multe medicamente care au
primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1), care indeplinesc criteriile de prioritizare
prevazute la alin. (4) si sunt substituibile, pentru care se aplica mecanismul de facilitare a accesului la medica-
mente de tip cost efectiv/pacient cu rezultat medical se pot incheia contracte cost-volum-rezultat cu per-
soana/persoanele prevazute la alin. (3) pentru fiecare medicament/medicamente ce va/vor face obiectul acestor
contracte si pentru care din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate se suporta acelasi cost efec-
tiv/pacient cu rezultat medical stabilit in urma negocierii ca cel mai mic cost efectiv/pacient, fara TVA.
(14)Doua sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin.
(1) sunt considerate substituibile pe aceeasi indicatie daca, in conformitate cu rezumatul caracteristicilor pro-
dusului pentru indicatia primita, medicamentele sunt destinate pentru aceeasi categorie de pacienti, se adre-
seaza acelorasi grupe subpopulationale sau sunt pe aceleasi linii terapeutice conform ghidurilor nationale/inter-
nationale sau se adreseaza unor grupe de pacienti cu acelasi fenotip.

(15)Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia trimestriala se calculeaza potrivit alin. (10), da-
toreaza pentru volumele de medicamente consumate aferente pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe par-
cursul derularii contractului/contractelor cost-volum, depdsesc pacientii eligibili valoarea integrald a consumului
de medicamente aferenta depasirii fara TVA. Valoarea aferenta acestei depasiri nu este cuprinsa in calculul CTt
prevazut la art. 372,

(16)In cazul contractelor cost-volum-rezultat, persoanele prevazute la alin. (3) suporta integral valoarea con-
sumului de medicamente aferenta pacientilor pentru care nu a fost inregistrat rezultatul medical, astfel cum a
fost definit prin aceste contracte.

(17)Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia trimestriala se calculeaza potrivit alin. (12), da-
toreaza valoarea integrala a consumului de medicamente care cumulat pe parcursul derularii contractului/con-
tractelor depaseste valoarea anuald a bugetului de referintd. Valoarea anuala a bugetului de referinta se calcu-
leaza prin inmultirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical cu numarul de pacienti eligibili. Valoarea afe-
renta acestei depdsiri nu este cuprinsa in calculul CTt prevazut la art. 3/2.

(18)Din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, la termenul prevazut la art. 14 alin.
(4), se deconteaza toate prescriptiile medicale eliberate si raportate in Platforma informatica din asigurarile de
sanadtate, care cuprind medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat, acordate pacientilor
pentru care s-a inregistrat rezultat medical.

La data de 12-08-2019 Articolul 12 a fost completat de Punctul 2, Articolul IIT din ORDONANTA nr. 9 din 8
august 2019, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 668 din 09 august 2019

La data de 26-04-2018 Articolul 12 a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 13

(1)Detinatorii autorizatiei de punere pe piata, care nu sunt persoane juridice romane, au obligatia ca in termen
de 15 zile de la emiterea deciziei de includere conditionata in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin
hotarare a Guvernului, sa desemneze un reprezentant legal, persoana juridica romana, care sa negocieze si sa
incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, sa declare si sa plateasca contributiile prevazute la art. 12.
(2) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se incheie de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piat3,
persoane juridice romane, si de reprezentantii legali ai detinatorilor autorizatiei de punere pe piata, care nu sunt
persoane juridice romane cu Casa Nationald de Asigurari de Sanatate.
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La data de 26-04-2018 Alineatul (2) din Articolul 13 a fost modificat de Punctul 2, Articolul I din ORDONANTA
DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

(3)In termen de 30 de zile de la data incheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, persoanele preva-
zute la art. 12 alin. (3) au obligatia sa se inregistreze fiscal la Agentia Nationald de Administrare Fiscala ca
platitori ai contributiilor trimestriale prevazute la art. 12.

(4)Casa Nationala de Asigurari de Sanatate transmite Agentiei Nationale de Administrare Fiscala datele de
identificare ale persoanelor juridice cu care s-au incheiat contractele prevazute la alin. (2) in termen de 15 zile
de la incheierea acestora.

La data de 05-11-2014 Art. 13 a fost introdus de pct. 9 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 14

(1)Casa Nationald de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata contributiilor trimestriale
prevazute la art. 12, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului, datele
in baza carora acestea declara contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara la organul fiscal competent
pana la termenul de plata a acestora prevazut la alin. (3).

(2)Pentru contractele cost-volum, la data la care Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor
prevazute la alin. (1) datele in baza carora acestea declara ultima contributie trimestriala din perioada contrac-
tuald, se va realiza regularizarea anuala a contributiei datorate stabilita ca diferenta intre valoarea contributiei
calculate prin aplicarea procentului corespunzator numarului unic de pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul
derularii contractului la valoarea cumulata a consumului de medicamente aferent acestora si valoarea cumulata
a contributiilor trimestriale datorate in perioada contractuala.

(3)Contributiile prevazute la art. 12 alin. (10), comunicate potrivit alin. (1) si (2), se vireaza trimestrial, pana
la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributiile.
(4)Pentru contractele cost-volum-rezultat, dupa expirarea perioadei necesare acordarii tratamentului si a celei
pentru evaluarea rezultatului medical prevazute in cuprinsul contractelor, in cel mult 60 de zile de la validarea
facturii, din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate se deconteaza medicamentele care
fac obiectul acestor contracte, cu exceptia celor prevazute la art. 12 alin. (16) si (17).

(5)Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata contributiilor prevazute la
art. 12, cu care s-au incheiat contracte cost-volum-rezultat, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni
urmatoare incheierii trimestrului in care s-a facut evaluarea rezultatului medical, datele in baza carora acestea
declara contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara si se platesc la organul fiscal competent pana la
data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare celei in care s-a facut comunicarea pentru contractele costvolum-
rezultat.

(5~1)in situatia in care, ulterior termenului de comunicare a datelor prevdzut la alin. (5), Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate emite persoanelor obligate la plata contributiilor prevazute la art. 12, cu care s-au incheiat
contracte cost-volum-rezultat, noi comunicari care rectifica datele in baza carora acestea au declarat si platit
contributia trimestriald, diferenta fatd de contributia trimestriala initiala se declara si se plateste pana la data
de 25 a lunii urmatoare celei in care s-a facut noua comunicare.

La data de 24-06-2022 Articolul 14 a fost completat de Articolul XII din ORDONANTA DE URGENTA nr. 87 din
23 iunie 2022, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 622 din 24 iunie 2022

(6)In termen de 5 zile lucratoare de la data prevdzutd la alin. (3) si (5), detindtorul de autorizatie de punere
pe piata/reprezentantul legal va transmite Casei Nationale de Asigurari de Sanatate dovada platii contributiei
trimestriale. In situatia in care aceastd dovada nu a fost transmis&, precum si in situatiile in care exista necon-
cordante intre sumele platite si datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate conform alin. (1)
si (5), in termen de 5 zile lucratoare de la data luarii la cunostinta, Casa Nationald de Asigurari de Sanatate va
sesiza Agentia Nationala de Administrare Fiscalda pentru luarea masurilor care se impun potrivit Legii nr.
227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare.

La data de 26-04-2018 Articolul 14 a fost modificat de Punctul 3, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 15
(1)Datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate in baza art. 14 alin. (1) si (5) pot fi contestate
de persoanele prevazute la art. 12 in termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicarii datelor.
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La data de 13-03-2015 Alin. (1) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(2)Contestatiile si actele doveditoare se depun la registratura Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si se
solutioneaza prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data
inregistrarii acestora. Contestatiile 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).

La data de 13-03-2015 Alin. (2) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(3)Depunerea contestatiilor nu suspenda obligatia de platd a contributiilor prevazute la art. 12.

(4)In cazul solutiondrii contestatiilor pana la termenul de platd prevdzut la art. 14 alin. (2) si (5), se va plati
contributia conform noilor date comunicate de Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, iar in cazul depasirii
acestui termen, se vor face regularizari la urmatoarele termene de plata.

La data de 13-03-2015 Alin. (4) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(5)Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin. (2), contestatarul se
poate adresa instantei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii contenciosului administrativ nr.
554/2004 , cu modificarile si completarile ulterioare.

La data de 05-11-2014 Art. 15 a fost introdus de pct. 9 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 16

Sumele incasate din contributiile prevazute la art. 12 constituie venituri la bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate si sunt utilizate pentru medicamentele incluse in programele nationale de sanatate,
precum si pentru medicamentele cu sau fara contributie personald, potrivit legii.

La data de 26-04-2018 Articolul 16 a fost modificat de Punctul 4, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 17
Pentru neachitarea contributiei la termenul prevazut la art. 14 alin. (2) si (5), detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii legali ai acestora datoreaza dupa acest termen dobanzi
si penalitati de intarziere conform prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003, republicata, cu modifica-
rile si completarile ulterioare.

La data de 13-03-2015 Art. 17 a fost modificat de pct. 8 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din
11 martie 2015, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

Articolul 17/1

Controlul modului de respectare a fundamentarii, declararii si achitarii contributiei trimestriale prevazute la art.
1, precum si al modului de declarare si achitare a contributiei trimestriale prevazute la art. 12 se efectueaza de
catre organele fiscale si structurile teritoriale de inspectie economico-financiara din subordinea Agentiei Natio-
nale de Administrare Fiscald, precum si de catre structura de inspectie economico-financiara din cadrul Minis-
terului Finantelor.

La data de 30-07-2021 Actul a fost completat de Articolul I din LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021, publicatd in
MONITORUL OFICIAL nr. 735 din 27 iulie 2021

Nota

Reproducem prevederile art. IV din LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021, publicatd in Monitorul Oficial nr. 735 din 27 iulie 2021:
Articolul IV
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In cazurile reglementate la art. I-III din prezenta lege, structurile de inspectie economico-financiara aplici in mod corespunzitor
prevederile art. 8-25 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 94/2011 privind organizarea si functionarea inspectiei
economico-financiare, aprobatd cu modificdri si completari prin Legea nr. 107/2012, cu modificdrile ulterioare, si Normele
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea inspectiei economico-financiare, aprobate prin Hotararea Guver-
nului nr. 101/2012.

Articolul 18

Ministerul Finantelor Publice este autorizat sa introduca, la propunerea Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
pe masura incasarii, influentele ce decurg din aplicarea prevederilor art. 12 alin. (15) in volumul si structura
veniturilor si cheltuielilor bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, cu mentinerea echi-
librului bugetar.

La data de 26-04-2018 Articolul 18 a fost modificat de Punctul 5, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Notd CTCE Reproducem mai jos prevederile articolului II din ORDONANTA DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie
2018, publicata in Monitorul Oficial nr. 680 din 26 septembrie 2011:, Articolul II
(1) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare la data intrarii in vigoare a prezentei or-
donante de urgenta raman supuse legislatiei in vigoare de la data la care acestea au fost incheiate, pana
la incetare, conform clauzelor contractuale si conditiilor legale.
(2) In scopul asigurérii accesului continuu al pacientilor la tratamentul cu medicamente, contractele cost-
volum/ costvolum-rezultat al caror termen de valabilitate inceteaza in cursul primelor doua luni din ultimul
trimestru de valabilitate al acestora se pot prelungi prin acte aditionale pana la finalul ultimei luni din
trimestrul respectiv, cu acordul partilor, fara modificarea conditiilor care au stat la baza incheierii acestor
contracte.
(3) Procesele de negociere aflate in derulare si nefinalizate pana la data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta raman supuse legislatiei in vigoare de la data la care acestea au fost initiate”.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,

Ritli Ladislau
Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Ialomitianu
Presedintele Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate,
Nicolae-Lucian Duta

Bucuresti, 21 septembrie 2011.
Nr. 77.

ORDONANTA DE URGENTA nr. 77 din 21 septembrie 2011

privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii

EMITENT- GUVERNUL

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 680 din 26 septembrie 2011

Data intrarii in vigoare 01-10-2011

Forma consolidata valabila la data 02-07-2022

Prezenta forma consolidata este valabila incepand cu data de 24-06-2022 pana la data de 02-07-

2022
Not& CTCE Forma consolidatd a ORDONANTEI DE URGENTA nr. 77 din 21 septembrie 2011, publicate in Moni-
torul Oficial nr. 680 din 26 septembrie 2011, la data de 02 Iulie 2022 este realizata prin includerea modificarilor
si completarilor aduse de: ORDONANTA DE URGENTA nr. 110 din 6 decembrie 2011; ORDONANTA nr. 17 din
23 august 2012; DECIZIA nr. 39 din 5 februarie 2013; ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29 octombrie 2014;
ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din 11 martie 2015; ORDONANTA DE URGENTA nr. 12 din 20 mai 2015;
ORDONANTA DE URGENTA nr. 100 din 14 decembrie 2017; ORDONANTA DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie
2018; ORDONANTA DE URGENTA nr. 111 din 20 decembrie 2018; ORDONANTA DE URGENTA nr. 28 din 8 mai
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2019; ORDONANTA nr. 9 din 8 august 2019; ORDONANTA DE URGENTA nr. 85 din 27 decembrie 2019; ORDO-
NANTA DE URGENTA nr. 31 din 26 martie 2020; LEGEA nr. 53 din 14 mai 2020; LEGEA nr. 215 din 26 octombrie
2020; LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021; ORDONANTA DE URGENTA nr. 87 din 23 iunie 2022.
Continutul acestui act apartine exclusiv S.C. Centrul Teritorial de Calcul Electronic S.A. Piatra-Neamt si nu
este un document cu caracter oficial, fiind destinat informarii utilizatorilor.

La data de 05-11-2014 Titlul ordonantei de urgenta a fost modificat de pct. 1 al art. I din ORDONANTA DE
URGENTA nr. 69 din 29 octombrie 2014, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Avand in vedere consumul ridicat de medicamente care a condus la depasirea plafonului alocat, pentru asi-
gurarea unui acces neintrerupt al populatiei la medicamentele cu si fara contributie personala acordate in
ambulatoriu, in cadrul programelor nationale de sanatate, precum si in unitatile sanitare cu paturi, se impune
interventia legislativa de urgenta.
Tinand cont de necesitatea implementarii unui sistem de contributie sustenabil pentru suplimentarea in con-
tinuare a surselor de finantare a sistemului public de sanatate in regim de urgenta, in vederea asigurarii
asistentei medicale a populatiei, si de faptul ca neadoptarea unor masuri imediate ar conduce la imposibilita-
tea organizarii corespunzatoare a activitatilor din domeniul sanitar si la imposibilitatea imbunatatirii conditiilor
de desfasurare a acestora, iar amanarea adoptarii acestor masuri imediate ar avea consecinte negative in
ceea ce priveste calitatea serviciilor medicale, prin lipsa resurselor financiare necesare asigurarii asistentei
medicale pentru un numar important de pacienti,
in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul general public si constituie situatii de urgenta a
caror reglementare nu poate fi amanata, cu impact direct asupra asigurarii asistentei medicale populatiei,
prin suplimentarea surselor de finantare a sistemului public de sanatate,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,
Guvernul Romaniei adoptd prezenta ordonanta de urgenta.

Articolul 1
Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum
si detindtorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, prin
reprezentantii legali ai acestora, au obligatia de a plati trimestrial pentru medicamentele incluse in programele
nationale de sandatate, pentru medicamentele cu sau fara contributie personald, folosite in tratamentul am-
bulatoriu pe baza de prescriptie medicalad prin farmaciile cu circuit deschis, pentru medicamentele utilizate in
tratamentul spitalicesc, precum si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate prin
centrele de dializa, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministe-
rului Sanatatii, contributiile trimestriale calculate conform prezentei ordonante de urgenta.

La data de 13-03-2015 Art. 1 a fost modificat de pct. 1 al art. XXIV_din ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din
11 martie 2015, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

Articolul 101

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
sunt persoane juridice romane, precum si detindtorii autorizatiilor de punere pe piatda a medicamentelor, care
nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreaza contributia trimestriala
prevazutd la art. 3~2 pentru valoarea consumului centralizat aferenta medicamentelor derivate din sdnge uman
sau plasma umana, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii; lista medicamentelor derivate din sange uman sau plasma umana se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2)Prevederile alin. (1) se aplica incepand cu data de 1 ianuarie 2018.

La data de 30-10-2020 Alineatul (2) din Articolul 11 a fost modificat de ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 215
din 26 octombrie 2020, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 992 din 27 octombrie 2020

La data de 19-12-2017 Actul a fost completat de Punctul 1, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
100 din 14 decembrie 2017, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

Articolul 172

(1) Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
sunt persoane juridice romane, precum si detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care
nu sunt persoane juridice romane, prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreaza contributia trimestriala
pentru valoarea consumului centralizat aferenta vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de
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sanatate; lista vaccinurilor achizitionate in cadrul programelor nationale de sanatate se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii.
(2) Prevederile alin. (1) se aplica incepand cu data de 1 ianuarie 2019.

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 1, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
111 din 20 decembrie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018

Articolul 2
In intelesul prezentei ordonante de urgenta, reprezentant legal este persoana juridica romana imputernicita
de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata care nu este persoana juridica romana pentru a duce la
indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta ordonanta de urgenta.

La data de 05-11-2014 Art. 2 a fost modificat de pct. 3 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 3

(1)Contributia trimestriald se calculeaza prin aplicarea unui procent «p» asupra valorii consumului de medica-
mente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
din care se exclude consumul pentru medicamentele prevazute la art. 12 pentru care se incheie contracte cost-
volum/cost-volum-rezultat din sume suplimentare alocate in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale
de sanatate, consum aferent vanzarilor fiecarui platitor de contributie.

La data de 13-03-2015 Alin. (1) al art. 3 a fost modificat de pct. 2 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(2)Procentul «p» se calculeaza astfel:
(CTt - BAt)
p = — x 100,
CTt

unde:
CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista obligatia de plata prevazuta la
art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
raportata Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform datelor inregis-
trate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude consumul pentru medica-
mentele prevazute la art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat din sume supli-
mentare alocate in bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate;

BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari

sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,

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

La data de 13-03-2015 Alin. (2) al art. 3 a fost modificat de pct. 2 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(3)Valoarea procentului "p" se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (7).

(4)Contributia trimestriala prevazuta la alin. (1) se calculeaza si se datoreaza pentru valoarea consumului de
medicamente realizat dupa data de 30 septembrie 2011.

Nota CTCE Conform art. 7, Sectiunea a 2-a, Cap. I din ORDONANTA nr. 17 din 23 august 2012, publicata in
MONITORUL OFICIAL nr. 611 din 24 august 2012, incepand cu trimestrul IV 2012, calculul contributiei trimes-
triale se realizeaza potrivit formulei prevazute la art. 3 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unei contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu completarile ulteri-
oare, unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata, iar BAt este de 1.515 milioane lei.

Articolul 3~1

(1)Incepand cu trimestrul I al anului 2012 contributia trimestriald, denumitd in continuare Ctd, datoratd de
fiecare platitor se calculeaza astfel:

r2 vit 1 (Vit - Vitr) 4
ctd = L_ X — + — % 7JX(VTt - VTtr),
3 VTt 3 (VTt - VTtr)

unde:
Vit = valoarea vanzarilor individuale trimestriale de medicamente ale fiecarui platitor de contributie, suportate
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;
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Vitr = valoarea vanzarilor de medicamente individuale trimestriale de referinta ale fiecarui platitor de contri-

butie, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;

VTt = valoarea vanzarilor totale trimestriale de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari

sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii;

VTtr = valoarea vanzarilor de medicamente totale trimestriale de referinta suportate din Fondul national unic

de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii.
(2)Valoarea vanzarilor de medicamente totale trimestriale de referintd, suportate din Fondul national unic de
asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, este de 1.425 milioane lei. Aceasta valoare
poate fi majorata prin legile bugetare anuale.
(3)Valoarea vanzarilor de medicamente individuale trimestriale de referinta ale fiecarui platitor de contributie,
suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii (Vitr),
se stabileste de catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate pe fiecare platitor de contributie. Aceasta valoare
se calculeaza prin raportarea vanzarilor de medicamente ale fiecarui platitor de contributie pe anul 2011 la
totalul vanzarilor de medicamente, ce se suporta, potrivit legii, din Fondul national unic de asigurari sociale de
sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, aferente aceluiasi an, si inmultirea rezultatului cu valoarea van-
zarilor totale trimestriale de referinta de 1.425 milioane lei.
(4)Valoarea prevazuta la alin. (3) se comunica de catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate fiecarui platitor
de contributie padna la data de 15 martie 2012. Pentru platitorii de contributie care nu au avut vanzari de
medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii pana la 31 decembrie 2011, valoarea vanzarilor individuale trimestriale de referinta este egala cu zero.
(5)Prin valoarea vanzarilor, in sensul alin. (1)-(3), se intelege valoarea medicamentelor suportate, potrivit legii,
din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, care include si
taxa pe valoarea adaugata*).

La data de 07-12-2011 Art. 3”1 a fost introdus de art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 110 din 6 decembrie
2011 publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 860 din 7 decembrie 2011.

Nota

Prin DECIZIA CURTII CONSTITUTIONALE nr. 39 din 5 februarie 2013, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 100 din 20
februarie 2013, s-a admis exceptia de neconstitutionalitate referitoare la sintagma "care include si taxa pe valoarea adaugata" din
cuprinsul art. 371 alin. (5) al Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii pentru
finantarea unor cheltuieli in domeniul s&natitii, astfel cum a fost completatd prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
110/2011 pentru modificarea si completarea unor acte normative in domeniile sdnatatii si protectiei sociale, constatadndu-se ca
aceasta este neconstitutionala. )

Conform art. 147 alin. (1) din CONSTITUTIA ROMANIEI republicatéa in MONITORUL OFICIAL nr. 767 din 31 octombrie 2003 dispo-
zitiile din legile si ordonantele in vigoare, precum si cele din regulamente, constatate ca fiind neconstitutionale, isi inceteaza efectele
juridice la 45 de zile de la publicarea deciziei Curtii Constitutionale daca, in acest interval, Parlamentul sau Guvernul, dupa caz, nu
pun de acord prevederile neconstitutionale cu dispozitiile Constitutiei. Pe durata acestui termen, dispozitiile constatate ca fiind
neconstitutionale sunt suspendate de drept.

In concluzie, in intervalul 20 februarie 2013-6 aprilie 2013, dispozitiile invocate mai sus au fost suspendate de drept, incetandu-si
efectele juridice incepand cu data de 7 aprilie 2013, intrucét legiuitorul nu a intervenit pentru modificarea prevederilor atacate.
Articolul 3~2

(1) Incepand cu data de 1 ianuarie 2018, contributia trimestriald se calculeaza prin aplicarea unui procent «p»
asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, din care se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevazute
la art. 171 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, in conditiile legii.
(2) Procentul «p» se calculeaza astfel:

unde:CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista obligatia de plata pre-
vazuta la art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sdanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, raportata Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform
datelor inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude valoarea
consumului pentru medicamentele prevazute la art. 1”1 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte
cost-volum/cost-volum-rezultat;
BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii,
unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata, iar BAt este de 1.515 milioane lei.
(3)Valoarea procentului «p» se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationald de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (771).
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La data de 19-12-2017 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
100 din 14 decembrie 2017, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

Articolul 3~3
Incepand cu trimestrul IV al anului 2018, valoarea BAt din formula prevazuta la art. 372 alin. (2) este de 1.595
milioane lei.

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr.
111 din 20 decembrie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018

Articolul 3/4

(1)Incepand cu data de 1 ianuarie 2019, contributia trimestriald se calculeaz3 prin aplicarea unui procent «p»
asupra valorii consumului de medicamente suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, din care se exclude valoarea consumului pentru medicamentele prevazute
la art. 11 alin. (1), art. 122 alin. (1) si art. 12 pentru care se incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat,
in conditiile legii.

(2) Procentul «p» se calculeaza astfel:

unde:

— CTt = valoarea consumului total trimestrial de medicamente pentru care exista obligatia de plata prevazuta
la art. 1, suportata din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sana-
tatii, raportatd Casei Nationale de Asigurari de Sanatate de casele de asigurari de sanatate, conform datelor
inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate, din care se exclude valoarea consu-
mului pentru medicamentele prevazute la art. 11 alin. (1), art. 122 alin. (1) si art. 12, pentru care se incheie
contracte cost-volum/cost-volum-rezultat;

— BAt = bugetul aprobat trimestrial, aferent medicamentelor suportate din Fondul national unic de asigurari
sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, unde CTt si BAt nu includ taxa pe valoarea adaugata,
iar BAt este de 1.595 milioane lei.

La data de 08-05-2019 Alineatul (2) din Articolul 374 a fost modificat de ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE
URGENTA nr. 28 din 8 mai 2019, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 358 din 08 mai 2019

(3)Valoarea procentului «p» se comunica persoanelor prevazute la art. 1 de catre Casa Nationala de Asigurari
de Sanatate, odata cu consumul trimestrial prevazut la art. 5 alin. (771).

La data de 21-12-2018 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 111 din 20 decembrie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 1092 din 21 decembrie 2018

Articolul 3~5
Prin exceptie de la prevederile art. 34, incepand cu trimestrul IV al anului 2019, valoarea BAt este de 1.668
milioane lei.

La data de 18-05-2020 Articolul 3~5 a fost modificat de Punctul 1, ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 53 din 14
mai 2020, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 396 din 15 mai 2020

Articolul 3”26
Prin derogare de la prevederile art. 374 alin. (2), pentru trimestrul I al anului 2020, valoarea procentului , p"
se plafoneaza la valoarea de 27,65%, calculata pentru trimestrului IV al anului 2019.

La data de 27-03-2020 Actul a fost completat de ARTICOLUL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA nr. 31 din 26
martie 2020, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 255 din 27 martie 2020

Articolul 3/~7

(1) Incepand cu trimestrul I al anului 2020, contributia trimestriald se calculeaza si se datoreaza 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 realizeaza dupa cum urmeaza:
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a)prin ,medicament de tip I" se intelege: medicamentul autorizat in conformitate cu art. 704 si 706 din Legea
nr. 95/2006, republicatda, cu modificarile si completarile ulterioare, sau un medicament autorizat in Uniunea
Europeana prin procedura centralizata conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 31 martie 2004, de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, pe baza
de studii clinice proprii. In scopul aplicérii 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 modificarile si completarile ulterioare,
sunt considerate medicamente inovative si pentru care in ultima luna din fiecare trimestru nu exista cel putin
un generic sau un biosimilar cu pret introdus in Lista de decontare a Casei Nationale de Asigurari de Sanatate;
b)prin ,medicament de tip II" se intelege: medicament produs pe o linie de fabricatie din Romania, indiferent
daca prin modul de autorizare se poate clasifica ca medicament de tip I sau medicament de tip III, dupa caz;
c)prin ,medicament de tip III" se intelege: medicamentul definit conform art. 708 alin. (2) lit. b) din Legea nr.
95/2006, republicatd, cu modificdrile si completérile ulterioare. In scopul aplicdrii prezentei ordonante de ur-
genta, medicamentele autorizate conform art. 708 alin. (3), art. 709 si art. 710 - cu indicatie de substitutie,
art. 711, 715 si 718 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si
oricare alte medicamente care nu se incadreaza la definitiile de la lit. a) si b) sunt considerate medicamente de
tip I1I;

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

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

(3)Pentru ,medicamentele de tip I”, contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului de 25%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationalda de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (72~1), dupa scaderea T.V.A.

(4)Pentru ,medicamentele de tip II”, contributia trimestriala se calculeaza prin aplicarea procentului de 15%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationala de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (72~1), dupa scaderea T.V.A.

(5)Pentru ,medicamentele de tip III”, contributia trimestriald se calculeaza prin aplicarea procentului de 20%
asupra valorii aferente consumului centralizat al acestora, comunicat de Casa Nationald de Asigurari de Sana-
tate, in conditiile art. 5 alin. (771), dupa scaderea T.V.A.

La data de 18-05-2020 Actul a fost completat de Punctul 2, ARTICOLUL UNIC din LEGEA nr. 53 din 14 mai 2020,
publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 396 din 15 mai 2020

Norme de aplicare

ORDIN nr. 1.407 din 16 mai 2022
Articolul 1
Se aproba lista, aferentd trimestrului I 2022, ce contine clasificarea medicamentelor de uz uman autorizate
pentru punere pe piata in Romé&nia si raportate de furnizorii de servicii medicale si de medicamente la casele de
asigurari de sanatate si validate de acestea, suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, in medicamente de tip I, tip II si tip III, potrivit prevederilor art. 377 din
Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor chel-
tuieli in domeniul sanatatii, aprobata prin Legea nr. 184/2015, cu modificarile si completéarile ulterioare.
Articolul 2
Lista mentionata la art. 1 este prevazuta in anexa*) care face parte integranta din prezentul ordin.

*) Anexa se publica in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 492 bis, care se poate achizitiona de la

Biroul pentru relatii cu publicul din Str. Parcului nr. 65, intrarea A, sectorul 1, Bucuresti.
Articolul 4
(1)In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgentd, detin&-
torii autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice roméane, au obligatia sa
depunad la Casa Nationald de Asigurari de Sanatate datele de identificare ale reprezentantilor legali care vor
duce la indeplinire obligatiile legale prevazute de prezenta ordonantad de urgenta, precum si lista medicamen-
telor pentru care se datoreaza contributia trimestriala.
(2)Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor prevazute la art. 1, persoane juridice romane,
precum si reprezentantii legali au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, in termenul
prevazut la alin. (1), lista medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala.
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La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 4 a fost modificat de pct. 5 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(2~ 1)Persoanele juridice mentionate la alin. (2) au obligatia sa depuna la Casa Nationala de Asigurari de Sa-
natate lista actualizata a medicamentelor pentru care se datoreaza contributia trimestriala, pana la data de 15
inclusiv a lunii urmatoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia, in baza metodologiei si a
formatului stabilit prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (2°1) al art. 4 a fost modificat de pct. 5 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 69 din 29 octombrie 2014, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)In acelasi termen, persoanele juridice romane prevdzute la alin. (1) si (2) au obligatia s& se inregistreze
fiscal la Agentia Nationald de Administrare Fiscala ca platitori ai contributiei trimestriale prevazute la art. 1.
Articolul 5

(1)Agentia Nationald de Administrare Fiscala administreaza contributiile trimestriale prevazute la art. 1 si 12,
potrivit prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003 privind Codul de procedura fiscald, republicata, cu mo-
dificarile si completarile ulterioare.

La data de 05-11-2014 Alin. (1) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(2)Contributiile prevazute la art. 1 si 12 sunt asimilate obligatiei fiscale.

La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)Stabilirea, calculul si declararea contributiei trimestriale se efectueaza de catre persoanele obligate la plata
acesteia, prevazute la art. 1, dupa deducerea TVA-ului de catre acestia din valoarea aferentd consumului tri-
mestrial de medicamente transmis de Casa Nationald de Asigurari de Sanatate conform alin. (7). Contributia
trimestriala se declara de catre platitori la organul fiscal competent, pana la termenul de plata al acesteia

prevazut la alin. (8).

La data de 05-11-2014 Alin. (3) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(4)Farmaciile cu circuit deschis, unitdtile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeaza medicamente
potrivit prevederilor art. 1 si 12 isi asuma sub semnatura electronica si raporteaza la casele de asigurari de
sanatate valoarea aferenta consumului de medicamente care include si TVA, care se suporta din bugetul Fon-
dului national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, dupa cum urmeaza:
a)farmaciile cu circuit deschis raporteaza lunar consumul, in conditiile contractului-cadru care reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate;

b)unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeaza medicamentele prevazute la art. 1 si 12 ra-
porteaza lunar, pana la data de 15 a lunii curente pentru luna anterioara, la casele de asigurari de sanatate
consumul de medicamente, pe baza metodologiei si a formularelor de raportare aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (4) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(5)Unitatile sanitare cu paturi si centrele de dializa care utilizeaza medicamentele prevazute la art. 1, dupa
aprobarea bugetului propriu, raporteaza caselor de asigurari de sanatate bugetul anual aferent medicamentelor
suportate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii. Pentru
anul 2011, raportarea se face in termen de 10 zile de la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordo-
nante de urgenta.

(6)Casele de asigurari de sanatate raporteaza lunar consumul centralizat de medicamente catre Casa Nationala
de Asigurari de Sanatate, in baza metodologiei si a formatului aprobat prin ordin al presedintelui Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate.
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La data de 05-11-2014 Alin. (6) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(7)Casa Nationala de Asigurari de Sanatate transmite in format electronic persoanelor prevazute la art. 1, pana
la finele lunii urmatoare expirarii trimestrului pentru care datoreaza contributia, valoarea aferenta consumului
centralizat de medicamente care include si TVA suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate
si din bugetul Ministerului Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurari de sanatate, conform
datelor inregistrate in platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate.

La data de 05-11-2014 Alin. (7) al art. 5 a fost modificat de pct. 6 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(7~1)incepand cu data de 1 ianuarie 2018, Casa Nationald de Asigurdri de Sdnatate transmite in format elec-
tronic persoanelor prevazute la art. 1, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii
trimestrului pentru care datoreaza contributia, valoarea aferenta consumului centralizat de medicamente care
include si TVA suportat din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului
Sanatatii, pe baza raportarilor transmise de casele de asigurari de sanatate, conform datelor inregistrate in
platforma informatica a asigurarilor sociale de sanatate.

La data de 19-12-2017 Articolul 5 a fost completat de Punctul 3, ARTICOL UNIC din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 100 din 14 decembrie 2017, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 1006 din 19 decembrie 2017

(8)Contributia prevazuta la art. 3 se vireaza trimestrial, pana la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare
incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributia.

Articolul 6

(1)Datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate potrivit prevederilor art. 5 alin. (7) pot fi
contestate de persoanele prevazute la art. 1 in termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicarii datelor.
(2)Contestatiile si actele doveditoare se depun la registratura Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si se
solutioneaza prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data
inregistrarii acestora. Contestatiile vor avea ca obiect datele aferente trimestrului pentru care au fost comuni-
cate potrivit art. 5 alin. (7).

La data de 05-11-2014 Alin. (2) al art. 6 a fost modificat de pct. 7 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(3)Depunerea contestatiilor nu suspenda obligatia de plata a contributiei prevazute la art. 3.

(4)In cazul solutiondrii contestatiilor pAnd la termenul de platd prevdzut la art. 5 alin. (8), se vor plati contri-
butiile aferente noilor sume comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, iar in cazul depasirii acestui
termen, se vor face regularizari la urmatoarele termene de plata.

La data de 05-11-2014 Alin. (4) al art. 6 a fost modificat de pct. 7 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
69 din 29 octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

(5)Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin. (2), contestatarul se
poate adresa instantei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii contenciosului administrativ nr.
554/2004, cu modificarile si completarile ulterioare.

Articolul 7

Sumele incasate din contributia prevazuta la art. 3 constituie venituri la bugetul Fondului national unic de asi-
gurari sociale de sanatate si sunt folosite pentru medicamente incluse in programele nationale de sanatate,
pentru medicamentele cu sau fara contributie personala si pentru servicii medicale.

Articolul 8

(1)Pentru neachitarea la termenul prevazut la art. 5 alin. (8) de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si de catre reprezentantii legali ai detina-
torilor autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice romane, a contributiei
prevazute la art. 3 se datoreaza dupa acest termen dobanzi si penalitati de intarziere, conform prevederilor
Ordonantei Guvernului nr. 92/2003 , republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2)Pentru persoanele juridice care nu isi indeplinesc obligatiile prevazute la art. 4, dupa expirarea termenului,
medicamentele pentru care detin autorizatie de punere pe piata se exclud din lista medicamentelor cu sau fara
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contributie personalad, folosite in tratamentul ambulatoriu pe baza de prescriptie medicala prin farmaciile cu
circuit deschis, in tratamentul spitalicesc si pentru medicamentele utilizate in cadrul serviciilor medicale acordate
in alte unitati sanitare, aprobata prin ordin al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, elaborata
pe baza Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care benefici-
aza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale
de sanatate, aprobata prin Hotardrea Guvernului nr. 720/2008 pentru aprobarea Listei cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sa-
natate, cu modificarile si completarile ulterioare, si din lista denumirilor comerciale si a preturilor de decontare
a medicamentelor care se acorda bolnavilor cuprinsi in cadrul programelor nationale de sanatate, corespunza-
toare denumirilor comune internationale (DCI) prevazute in sectiunea C2 a sublistei C din anexa la Hotdrarea
Guvernului nr. 720/2008 , cu modificarile si completarile ulterioare, si pot fi reincluse la o urmatoare editie a
acestora in conditiile indeplinirii tuturor obligatiilor prevazute de prevederile prezentei ordonante de urgenta.

La data de 05-11-2014 Art. 8 a fost modificat de pct. 8 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 9

(1)Pentru medicamentele incluse in programele nationale de sanatate, pentru medicamentele de care benefi-
ciaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate, si pentru medicamentele de care beneficiaza asiguratii in tratamen-
tul spitalicesc, vandute anterior intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, contributia
datorata potrivit art. 363”1 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, se stabileste de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate si se plateste conform regle-
mentarilor legale in vigoare la data vanzarii acestora.

(2)Incepand cu data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, procedurile de adminis-
trare a creantelor reprezentand contributiile prevazute la alin. (1) vor fi continuate de Agentia Nationald de
Administrare Fiscald, care se subroga in drepturile si obligatiile Ministerului Sanatatii - Casei Nationale de Asi-
gurari de Sanatate, in calitate de creditor bugetar, pe care le succeda de drept in aceasta calitate. Administrarea
creantelor reprezentdnd contributiile prevazute la alin. (1) se indeplineste potrivit prevederilor Ordonantei Gu-
vernului nr. 92/2003, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

(3)Contributiile prevazute la alin. (1) constituie in continuare venituri proprii ale Ministerului Sanatatii si se
utilizeaza potrivit prevederilor art. 362 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
(4)Sumele reprezentdnd contributiile prevazute la alin. (1), inclusiv dobanzile, penalitatile de intarziere sau
majorarile de intarziere, pentru care dreptul de a cere executarea silitd s-a prescris pana la data preluarii in
administrare a acestora de catre Agentia Nationald de Administrare Fiscala, raman in responsabilitatea Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate.

(5)In termen de 30 de zile de la data intrdrii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgenta, pentru
obligatiile prevazute la alin. (1) Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate vor comunica
Agentiei Nationale de Administrare Fiscala:

a)inscrisurile in care sunt individualizate creantele datorate si neachitate pana la data intrarii in vigoare a pre-
vederilor prezentei ordonante de urgenta si care reprezinta titluri executorii;

b)situatia soldurilor contributiilor stabilite inainte de data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante
de urgenta si neincasate pana la aceeasi data;

c)notificarile privind contributiile stabilite, aferente trimestrului III 2011;

d)orice alte informatii disponibile, necesare urmaririi si verificarii sumelor datorate.

(6)Procedura de predare-primire a documentelor si informatiilor prevazute la alin. (5) va fi aprobata prin ordin
comun al ministrului finantelor publice si al ministrului sanatatii, in termen de 15 zile de la data intrarii in vigoare
a prevederilor prezentei ordonante de urgenta.

(7)Debitorii platitori de contributii sunt obligati sa intocmeasca pe propria raspundere si sa depuna, pana la
data de 25 a lunii urmatoare intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, la organul fiscal competent
declaratii-inventar privind contributiile in sold la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta si
neachitate pana la data depunerii declaratiei-inventar, care sunt asimilate declaratiilor fiscale, prevederile Or-
donantei Guvernului nr. 92/2003, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, aplicandu-se in mod
corespunzator.

(8)Incepand cu data intrérii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de urgents, contributia previzut la
alin. (1), inclusiv sumele restante aferente acestor contributii, se achita la unitatile Trezoreriei Statului din cadrul
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organelor fiscale in raza carora sunt luati in administrare contribuabilii, intr-un cont distinct de disponibilitati
codificat cu codul de identificare fiscala al contribuabililor.

(9)Sumele incasate in contul distinct prevazut la alin. (8) se transfera de unitatile Trezoreriei Statului in contul
de venituri proprii al Ministerului Sanatatii, la data de 15 si in ultima zi lucratoare ale fiecarei luni.
(10)Procedura de restituire a sumelor achitate in contul prevazut la alin. (8) se aproba prin ordin comun al
ministrului finantelor publice si al ministrului sanatatii.

(11)Termenele de prescriptie a dreptului de a cere executarea silitd a obligatiilor bugetare cuprinse in decla-
ratiile-inventar prevazute la alin. (7) se intrerup la data intrarii in vigoare a prevederilor prezentei ordonante de
urgenta, dupa aceasta data urmand sa curga un nou termen de prescriptie.

(12)Nedepunerea declaratiei-inventar in termenul prevazut la alin. (7) constituie contraventie si se sanctio-
neaza cu amenda de la 1.000 lei la 5.000 lei. Constatarea contraventiei si aplicarea amenzii se fac de catre
organele fiscale competente.

(13)Dispozitiile referitoare la contraventiile prevazute la alin. (12) se completeaza cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari prin Legea
nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.

(14)Modelul si continutul declaratiei-inventar prevazute la alin. (7) se aproba prin ordin al presedintelui Agentiei
Nationale de Administrare Fiscala.

Articolul 10

Prezenta ordonanta de urgenta intra in vigoare la data de 1 octombrie 2011, cu exceptia prevederilor art. 9 alin.
(12) care intra in vigoare la data de 10 octombrie 2011.

Articolul 11

La data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, art. 270 alin. (1) lit. x), art. 363”1 si art. 365 alin.
(171)-(173) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, publicatd in Monitorul Oficial al Ro-
maniei, Partea I, nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 68/2011 pentru stabilirea unor masuri in domeniul sanatatii, publicata in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 457 din 30 iunie 2011, se abroga.

Articolul 12

(1) Pentru medicamentele pentru care in urma evaluarii efectuate potrivit legii de Agentia Nationala a Medica-
mentului si Dispozitivelor Medicale au fost emise decizii de intrare conditionata in Lista cuprinzand denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile
comune internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sa-
natate, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 720/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, se pot ne-
gocia si incheia contracte cost-volum/ costvolum-rezultat pana la limita maxima a sumei aprobate prin legile
bugetare anuale pana la care Casa Nationala de Asigurari de Sanatate este autorizatd sa negocieze si sa incheie
aceste contracte. In conditiile neincheierii contractelor cost-volum/ costvolum-rezultat, medicamentele nu vor
fi incluse in lista de medicamente aprobata potrivit legii prin hotarare a Guvernului.

(2)Consumul de medicamente pentru care se incheie contracte conform alin. (1) nu se ia in calculul consumului
total trimestrial de medicamente prevazut la art. 322 pentru care se calculeaza contributia trimestriala.
(3)Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezintd mecanisme de facilitare a accesului la medicamente
prin care, in conditii de sustenabilitate financiara si predictibilitate a costurilor din sistemul de sanatate, detina-
torii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care sunt persoane juridice romane, precum si repre-
zentantii legali ai detinatorilor autorizatiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care nu sunt persoane juridice
romane, se angajeaza sa sustina tratamentul cu medicamentele incluse in lista de medicamente prin plata unei
contributii trimestriale stabilite conform prezentei ordonante de urgenta, pentru o anumita categorie de pacienti
si pentru o anumita perioada de timp si nu datoreaza contributia trimestriala calculata potrivit art. 3/2.

(4)In limita maxim& a sumei prevazute la alin. (1), negocierea contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se
initiaza pentru medicamentele pentru care detindtorul de autorizatie de punere pe piata, direct sau prin repre-
zentantul sau legal, in termen de 60 de zile de la emiterea deciziei de includere conditionata in Lista isi exprima
intentia de a intra in procesul de negociere pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare aplicate in urmatoarea
ordine: medicamente pentru afectiuni in stadii evolutive de boala fara alternativa terapeutica in lista prevazuta
la alin. (1), medicamente aprobate prin procedura de urgenta de catre Agentia Europeana a Medicamentelor,
medicamente corespunzatoare DCI-urilor pentru tratament specific in cazul bolilor cu impact major asupra sa-
natatii publice, prevazute in Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, precum
si in Strategia nationald de sanatate.

(5) Modelul de contract si metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si
derulare a contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sanatate.

(6)Mecanismele de facilitare a accesului la medicamente, prevazute la alin. (3), sunt de tip progresiv pacienti-
volume si cost efectiv/pacient cu rezultat medical.
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(7) Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip progresiv pacienti-
volume ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar si nu urmaresc un rezultat clinic predefinit.
(8) Contractele cost-volum-rezultat sunt mecanisme de facilitare a accesului la medicamente de tip cost efec-
tiv/pacient cu rezultat medical ce au ca obiectiv managementul impactului bugetar, managementul eficacitatii
si utilizarii medicamentului prin urmarirea unui rezultat clinic predefinit.
(9)Aplicarea in cadrul procesului de negociere a unuia dintre mecanismele de facilitare a accesului la medica-
mente se face in functie de caracteristicile populatiei eligibile de pacienti, specificul indicatiei terapeutice, nu-
marul medicamentelor care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1) pentru
aceeasi indicatie terapeutica si grad de substituibilitate, precum si in functie de obiectivul urmarit, potrivit me-
todologiei de negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare si derulare a contractelor cost-
volum/ costvolum-rezultat prevazuta la alin. (5).
(10)Contributia trimestriala prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum se calculeaza prin aplicarea
procentelor stabilite Tn contracte la valoarea consumului trimestrial. Valoarea consumului trimestrial se calcu-
leaza prin inmultirea pretului cu amanuntul maximal fara TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate
terapeutica si prevazut in contract, cu procentul de compensare aferent medicamentelor stabilit in conformitate
cu prevederile legale si volumele de medicamente consumate trimestrial.
(11)Procentele prevazute la alin. (10) cuprinse in contractele cost-volum se aplicd progresiv la valoarea
consumului trimestrial in functie de procentul corespunzator numarului de pacienti efectiv tratati in trimes-
trul respectiv fata de numarul de pacienti eligibili si sunt stabilite in functie de numarul de medicamente
substituibile care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1) pentru aceeasi
indicatie/arie terapeutica, conform tabelelor nr. 1 si 2.Tabelul nr. 1

Procent numar de pacienti efectiv tratati fata
de numarul de pacienti eligibili - medicamente

Procent aplicat la valoarea consumului trimestriallcu decizie de includere conditionatd in lista
previzutd la alin. (1) unice pe indicatie/arie
terapeutica sau nesubstituibile

25% </= 5%

30% >5% </= 15%

35% >15% </= 25%

40% >25% </= 35%

45% >35% </= 45%

50% >45% </= 55%

55% >55% </= 65%

60% >65% </= 75%

70% >75% </= 100%

Tabelul nr. 2
Procent numar de pacienti efectiv tratati fata
de numarul de pacienti eligibili - doua sau

Procent aplicat la valoarea consumului trimestrial|mai multe medicamente cu decizie de includere
conditionatd in lista prevazutd la alin. (1)
substituibile pe indicatie/arie terapeuticad

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)Contributia trimestriald prevazuta la alin. (3) pentru contractele cost-volum-rezultat se stabileste ca dife-
renta intre valoarea consumului trimestrial si valoarea rezultata din inmultirea costului efectiv/pacient cu rezul-
tat medical fara TVA prevazut in contract cu numarul pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru
care se stabileste contributia trimestriala. Valoarea consumului trimestrial se calculeaza prin inmultirea pretului
cu amanuntul maximal fara TVA/pretului maximal cu ridicata stabilit pe unitate terapeutica si prevazut in con-
tract cu volumul de medicamente consumate aferente pacientilor cu rezultat medical evaluat in trimestrul pentru
care se stabileste contributia trimestriala.

(13)In situatia in care pentru aceeasi indicatie terapeuticd existd doud sau mai multe medicamente care au
primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin. (1), care indeplinesc criteriile de prioritizare
prevazute la alin. (4) si sunt substituibile, pentru care se aplicd mecanismul de facilitare a accesului la medica-
mente de tip cost efectiv/pacient cu rezultat medical se pot incheia contracte cost-volum-rezultat cu per-
soana/persoanele prevazute la alin. (3) pentru fiecare medicament/medicamente ce va/vor face obiectul acestor
contracte si pentru care din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate se suporta acelasi cost efec-
tiv/pacient cu rezultat medical stabilit in urma negocierii ca cel mai mic cost efectiv/pacient, fara TVA.
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(14)Doua sau mai multe medicamente care au primit decizie de includere conditionata in lista prevazuta la alin.
(1) sunt considerate substituibile pe aceeasi indicatie dacd, in conformitate cu rezumatul caracteristicilor pro-
dusului pentru indicatia primita, medicamentele sunt destinate pentru aceeasi categorie de pacienti, se adre-
seaza acelorasi grupe subpopulationale sau sunt pe aceleasi linii terapeutice conform ghidurilor nationale/inter-
nationale sau se adreseaza unor grupe de pacienti cu acelasi fenotip.

(15)Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia trimestriala se calculeaza potrivit alin. (10), da-
toreaza pentru volumele de medicamente consumate aferente pacientilor efectiv tratati care, cumulat, pe par-
cursul derularii contractului/contractelor cost-volum, depasesc pacientii eligibili valoarea integrala a consumului
de medicamente aferenta depasirii fara TVA. Valoarea aferenta acestei depasiri nu este cuprinsa in calculul CTt
prevazut la art. 372,

(16)In cazul contractelor cost-volum-rezultat, persoanele prevazute la alin. (3) suportd integral valoarea con-
sumului de medicamente aferenta pacientilor pentru care nu a fost inregistrat rezultatul medical, astfel cum a
fost definit prin aceste contracte.

(17)Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia trimestriala se calculeaza potrivit alin. (12), da-
toreaza valoarea integrala a consumului de medicamente care cumulat pe parcursul derularii contractului/con-
tractelor depaseste valoarea anuala a bugetului de referinta. Valoarea anuala a bugetului de referinta se calcu-
leaza prin inmultirea costului efectiv/pacient cu rezultat medical cu numarul de pacienti eligibili. Valoarea afe-
renta acestei depasiri nu este cuprinsa in calculul CTt prevazut la art. 3/°2.

(18)Din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, la termenul prevazut la art. 14 alin.
(4), se deconteaza toate prescriptiile medicale eliberate si raportate in Platforma informatica din asigurarile de
sanatate, care cuprind medicamentele care fac obiectul contractelor cost-volum-rezultat, acordate pacientilor
pentru care s-a inregistrat rezultat medical.

La data de 12-08-2019 Articolul 12 a fost completat de Punctul 2, Articolul IIT din ORDONANTA nr. 9 din 8
august 2019, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 668 din 09 august 2019

La data de 26-04-2018 Articolul 12 a fost modificat de Punctul 1, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 13

(1)Detinatorii autorizatiei de punere pe piata, care nu sunt persoane juridice romane, au obligatia ca in termen
de 15 zile de la emiterea deciziei de includere conditionata in Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de
prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, aprobata prin
hotarare a Guvernului, s& desemneze un reprezentant legal, persoana juridicd romana, care sa negocieze si sa
incheie contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, sa declare si sa plateasca contributiile prevazute la art. 12.
(2) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat se incheie de catre detinatorii de autorizatii de punere pe piat3,
persoane juridice romane, si de reprezentantii legali ai detinatorilor autorizatiei de punere pe piata, care nu sunt
persoane juridice romane cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

La data de 26-04-2018 Alineatul (2) din Articolul 13 a fost modificat de Punctul 2, Articolul I din ORDONANTA
DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie 2018, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

(3)In termen de 30 de zile de la data incheierii contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat, persoanele preva-
zute la art. 12 alin. (3) au obligatia sa se inregistreze fiscal la Agentia Nationald de Administrare Fiscala ca
platitori ai contributiilor trimestriale prevazute la art. 12.

(4)Casa Nationald de Asigurari de Sdnatate transmite Agentiei Nationale de Administrare Fiscala datele de
identificare ale persoanelor juridice cu care s-au incheiat contractele prevazute la alin. (2) in termen de 15 zile
de la incheierea acestora.

La data de 05-11-2014 Art. 13 a fost introdus de pct. 9 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 14

(1)Casa Nationald de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata contributiilor trimestriale
prevazute la art. 12, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului, datele
in baza carora acestea declard contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara la organul fiscal competent
pana la termenul de plata a acestora prevazut la alin. (3).
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(2)Pentru contractele cost-volum, la data la care Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor
prevazute la alin. (1) datele in baza carora acestea declara ultima contributie trimestriala din perioada contrac-
tuala, se va realiza regularizarea anuala a contributiei datorate stabilita ca diferenta intre valoarea contributiei
calculate prin aplicarea procentului corespunzator numarului unic de pacienti eligibili efectiv tratati pe parcursul
derularii contractului la valoarea cumulata a consumului de medicamente aferent acestora si valoarea cumulata
a contributiilor trimestriale datorate in perioada contractuala.

(3)Contributiile prevazute la art. 12 alin. (10), comunicate potrivit alin. (1) si (2), se vireaza trimestrial, pana
la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare incheierii trimestrului pentru care se datoreaza contributiile.
(4)Pentru contractele cost-volum-rezultat, dupa expirarea perioadei necesare acordarii tratamentului si a celei
pentru evaluarea rezultatului medical prevazute in cuprinsul contractelor, in cel mult 60 de zile de la validarea
facturii, din bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate se deconteaza medicamentele care
fac obiectul acestor contracte, cu exceptia celor prevazute la art. 12 alin. (16) si (17).

(5)Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica persoanelor obligate la plata contributiilor prevazute la
art. 12, cu care s-au incheiat contracte cost-volum-rezultat, in primele 5 zile lucratoare a celei de-a doua luni
urmatoare incheierii trimestrului in care s-a facut evaluarea rezultatului medical, datele in baza carora acestea
declara contributiile trimestriale. Aceste contributii se declara si se platesc la organul fiscal competent pana la
data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare celei in care s-a facut comunicarea pentru contractele costvolum-
rezultat.

(5~1)In situatia in care, ulterior termenului de comunicare a datelor prevdzut la alin. (5), Casa Nationald de
Asigurari de Sanatate emite persoanelor obligate la plata contributiilor prevazute la art. 12, cu care s-au incheiat
contracte cost-volum-rezultat, noi comunicari care rectifica datele in baza carora acestea au declarat si platit
contributia trimestriala, diferenta fata de contributia trimestrialad initiala se declara si se plateste pana la data
de 25 a lunii urmatoare celei in care s-a facut noua comunicare.

La data de 24-06-2022 Articolul 14 a fost completat de Articolul XII din ORDONANTA DE URGENTA nr. 87 din
23 iunie 2022, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 622 din 24 iunie 2022

(6)In termen de 5 zile lucrdtoare de la data prevdzutd la alin. (3) si (5), detindtorul de autorizatie de punere
pe piata/reprezentantul legal va transmite Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate dovada platii contributiei
trimestriale. In situatia in care aceasta dovada nu a fost transmisa, precum si in situatiile in care exista necon-
cordante intre sumele platite si datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate conform alin. (1)
si (5), In termen de 5 zile lucratoare de la data luarii la cunostinta, Casa Nationala de Asigurari de Sanatate va
sesiza Agentia Nationala de Administrare Fiscalda pentru luarea masurilor care se impun potrivit Legii nr.
227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si completarile ulterioare.

La data de 26-04-2018 Articolul 14 a fost modificat de Punctul 3, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 15
(1)Datele comunicate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate in baza art. 14 alin. (1) si (5) pot fi contestate
de persoanele prevazute la art. 12 in termen de 10 zile calendaristice din ziua comunicarii datelor.

La data de 13-03-2015 Alin. (1) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(2)Contestatiile si actele doveditoare se depun la registratura Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si se
solutioneaza prin emiterea unui act administrativ comunicat contestatarilor in termen de 30 de zile de la data
inregistrarii acestora. Contestatiile 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).

La data de 13-03-2015 Alin. (2) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(3)Depunerea contestatiilor nu suspenda obligatia de plata a contributiilor prevazute la art. 12.

(4)In cazul solution&rii contestatiilor pAna la termenul de platd prevdzut la art. 14 alin. (2) si (5), se va plati
contributia conform noilor date comunicate de Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, iar in cazul depasirii
acestui termen, se vor face regularizari la urmatoarele termene de plata.
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La data de 13-03-2015 Alin. (4) al art. 15 a fost modificat de pct. 6 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA
nr. 2 din 11 martie 2015, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

(5)Ulterior comunicarii actului administrativ sau la expirarea termenului prevazut la alin. (2), contestatarul se
poate adresa instantei de contencios administrativ potrivit prevederilor Legii contenciosului administrativ nr.
554/2004 , cu modificarile si completarile ulterioare.

La data de 05-11-2014 Art. 15 a fost introdus de pct. 9 al art. I din ORDONANTA DE URGENTA nr. 69 din 29
octombrie 2014, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 807 din 5 noiembrie 2014.

Articolul 16

Sumele incasate din contributiile prevazute la art. 12 constituie venituri la bugetul Fondului national unic de
asigurari sociale de sanatate si sunt utilizate pentru medicamentele incluse in programele nationale de sanatate,
precum si pentru medicamentele cu sau fara contributie personala, potrivit legii.

La data de 26-04-2018 Articolul 16 a fost modificat de Punctul 4, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Articolul 17
Pentru neachitarea contributiei la termenul prevazut la art. 14 alin. (2) si (5), detinatorii autorizatiilor de
punere pe piata a medicamentelor sau reprezentantii legali ai acestora datoreaza dupa acest termen dobéanzi
si penalitati de intarziere conform prevederilor Ordonantei Guvernului nr. 92/2003, republicata, cu modifica-
rile si completarile ulterioare.

La data de 13-03-2015 Art. 17 a fost modificat de pct. 8 al art. XXIV din ORDONANTA DE URGENTA nr. 2 din
11 martie 2015, publicatd in MONITORUL OFICIAL nr. 176 din 13 martie 2015.

Articolul 1771

Controlul modului de respectare a fundamentarii, declararii si achitarii contributiei trimestriale prevazute la art.
1, precum si al modului de declarare si achitare a contributiei trimestriale prevazute la art. 12 se efectueaza de
catre organele fiscale si structurile teritoriale de inspectie economico-financiara din subordinea Agentiei Natio-
nale de Administrare Fiscald, precum si de catre structura de inspectie economico-financiara din cadrul Minis-
terului Finantelor.

La data de 30-07-2021 Actul a fost completat de Articolul I din LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021, publicatd in
MONITORUL OFICIAL nr. 735 din 27 iulie 2021

Nota

Reproducem prevederile art. IV din LEGEA nr. 222 din 26 iulie 2021, publicatd in Monitorul Oficial nr. 735 din 27 iulie 2021:
Articolul 1V

In cazurile reglementate la art. I-III din prezenta lege, structurile de inspectie economico-financiara aplica in mod corespunzator
prevederile art. 8-25 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 94/2011 privind organizarea si functionarea inspectiei
economico-financiare, aprobatd cu modificdri si completéri prin Legea nr. 107/2012, cu modificdrile ulterioare, si Normele
metodologice privind infiintarea, organizarea si functionarea inspectiei economico-financiare, aprobate prin Hotararea Guver-
nului nr. 101/2012.

Articolul 18

Ministerul Finantelor Publice este autorizat sa introduca, la propunerea Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
pe masura incasarii, influentele ce decurg din aplicarea prevederilor art. 12 alin. (15) in volumul si structura
veniturilor si cheltuielilor bugetului Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, cu mentinerea echi-
librului bugetar.

La data de 26-04-2018 Articolul 18 a fost modificat de Punctul 5, Articolul I din ORDONANTA DE URGENTA nr.
32 din 24 aprilie 2018, publicata in MONITORUL OFICIAL nr. 365 din 26 aprilie 2018

Nota CTCE Reproducem mai jos prevederile articolului II din ORDONANTA DE URGENTA nr. 32 din 24 aprilie
2018, publicata in Monitorul Oficial nr. 680 din 26 septembrie 2011:, Articolul II
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(1) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat aflate in derulare la data intrarii in vigoare a prezentei or-
donante de urgenta raman supuse legislatiei in vigoare de la data la care acestea au fost incheiate, pana
la inAcetare, conform clauzelor contractuale si conditiilor legale.

(2) In scopul asigurarii accesului continuu al pacientilor la tratamentul cu medicamente, contractele cost-
volum/ costvolum-rezultat al caror termen de valabilitate inceteaza in cursul primelor doua luni din ultimul
trimestru de valabilitate al acestora se pot prelungi prin acte aditionale pana la finalul ultimei luni din
trimestrul respectiv, cu acordul partilor, fara modificarea conditiilor care au stat la baza incheierii acestor
contracte.

(3) Procesele de negociere aflate in derulare si nefinalizate pana la data intrarii in vigoare a prezentei
ordonante de urgenta raman supuse legislatiei in vigoare de la data la care acestea au fost initiate”.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Ritli Ladislau
Ministrul finantelor publice,
Gheorghe Ialomitianu
Presedintele Casei Nationale
de Asigurari de Sanatate,
Nicolae-Lucian Duta
Bucuresti, 21 septembrie 2011.
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