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LEGE
pentru completarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanitatii

Parlamentul Romiéniei adopti prezenta lege.

Art. I. - Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanétatii, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobatd prin Legea nr.
184/2015, cu modificarile si completérile ulterioare, se completeazi dupi cum urmeaza:

1. La articolul 37, dupa alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (6),
cu urmitorul cuprins:

SArt. 37 - (6) Incepind cu anul 2023, prin exceptie de la prevederile alin. (3) - (5),
detindtorii autorizafiilor de punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice
romane, precum §i detindtorii autorizatiilor de punere pe piati a medicamentelor, care nu
sunt persoane juridice roméne, prin reprezentantii legali ai acestora, nu datoreazi
contributia trimestriald pentru valoarea consumului centralizat aferenti medicamentelor:
a) autorizate conform normelor de aplicare a prevederilor art. 883 din Legea nr. 95/2006,
republicatd, cu modificarile §i completérile ulterioare;

b) din lista medicamentelor cu risc de discontinuitate care se aprobd prin ordin al
ministrului sandtafii s se actualizeazd anual, in primul trimestru.”

2. Dupi articolul 8 se introduce un nou articol, articolul 8), cu urmiitorul
cuprins:

»Att. 8! - (1) Persoanele previzute la art. 1 sunt scutite de la plata contributiilor previizute
prin prezenta ordonantd, pentru cheltuieli reprezentand investitii realizate in domeniile
cercetarii §i dezvoltdrii capacititilor de productie a medicamentelor in Romania.




(2) Sunt considerate investitii in cercetare si dezvoltarea capacititilor de productie a
medicamentelor in Roméania cele care presupun cheltuieli nefinantate de Statul Romén
sau de vreun alt organism international, cu sau in legituri cu:

a) dezvoltarea sau modernizarea unor capacititi de productie a medicamentelor,
incluzand costurile cu constructia, extinderea, repararea sau renovarea cladirilor destinate
exclusiv cercetarii in domeniul medicamentelor sau productia acestora;

b) desfdsurarea studiilor clinice de fazd 1, 2 sau 3 in spitale publice;

c) desfagurarea studiilor de bioechivalent;

d) achizitia sau inchirierea de echipamente, instrumente de laborator si instalafii destinate
exclusiv cercetarii pentru productia de medicamente;

e) consumabilele necesare pentru dezvoltarea medicamentelor, precum materii prime,
excipienti, solventi, reactivi, catalizatori de reacfie i ambalare a materiilor prime;

f) achizitia de licente, brevete, know-how, cunostinte tehnice nebrevetate sau achizitie de
drepturi de autor in legdturi strictd cu cercetarea pentru productia de medicamente;

g) achizitia de licente san dosare de Inregistrare pentru medicamente generice din lista de
medicamente esentiale recomandate de Organizatia Mondiald a Sanatitii, sub conditia
indeplinirii tuturor formalitatilor de obtinere a unei autorizatii de punere pe piatd pentru
respectivele medicamente.

(3) Sunt considerate eligibile pentru scutirea prevézutd la alin. (1) doar acele cheltuieli
reprezentind costuri efective, fard TVA, documentate prin facturi achitate sau dovezi
contabile, conform legislatiel In vigoare, Inregistrate dupd data infrarii in vigoare a
prezentului articol.

(4) Nu pot face obiectul scutirii prevazute la alin. (1) urmétoarele tipuri de cheltuieli:

a) cheltuieli cu resursa umani, precum cele Intemeiate pe contracte de munci pe perioadi
determinatd sau nedeterminati, contracte de mandat sau orice alt tip de
remuneratie/indemnizatie a unei persoane fizice in legiturd sau nu cu persoana care
beneficiaza de scutirea de plat3;

b) achizitia sau dezvoltarea de softuri care nu sunt destinate exclusiv cercetdrii sau
necesare strict in legdturd cu procesul de cercetare si dezvoltare in domeniul
medicamentelor;

¢) cheltuielile intre persoane afiliate, astfel cum sunt acestea definite prin Legea nr.
22772015 privind Codul Fiscal.

(5) Valoarea scutirii prevazute la alin. (1) se certifici de citre Agentia Nationald de
Administrare Fiscald, pe baza unui plan de investitii realizate. Scutirea de la plata
confributiei trimestriale se limiteazd la 25% din obligatia de platd trimesfriald, pind la
concurenta sumei certificate conform prezentului alineat.

(6) Cheltuielile cu dezvoltarea capacititilor noi de productie a medicamentelor, precum gi
cele aferente desfasurarii studiilor de bioechivalentd, pot fi incluse in procent de 100%




din cheltuielile eligibile din planul de investitii. Cheltuielile aferente alin. (2), lit. b) pot fi
incluse In procent de 25% din cheltuielile eligibile.”

Art. IL - (1) Lista medicamentelor previzute la art. 37, alin. (6), lit. b), caracterizate prin
denumire comerciald, concentrafie i formd farmaceutics, se aprobd in termen de 30 de
zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, si va contine medicamente care indeplinesc
cel putin unul dintre urmétoarele criterii:

a) medicamente oncologice, a ciror discontinuitate calculatd pe ultimii 5 ani anteriori
intocmirii sau actualizarii listei depégeste 6 luni anual;

b) medicamente vechi/molecule erodate, cu eficacitate doveditd si profil de siguranti bine
conturat, Inlocuibile cu terapii inovatoare, care au un consum redus, dar care sunt
considerate vitale pentru una san mai multe categorii de pacienti;

c) medicamente din categoria celor a céror fabricafie se bazeazd pe materii prime cu
disponibilitate redusd in raport cu nevoia medicald, precum cele imunologice, derivate
din sdnge uman, plasma umand, heparine si altele;

d) medicamente a ciror necesitate poate creste neasteptat in contextul unei epidemii sau
pandemii i care pot genera masuri de preventie In masa fa{d de o anumita patologie.

(2) Continutul minim al planului de investitii realizate, metodologia de certificare de
citre Agentia Nationald de Administrare Fiscald §i procentele in care vor fi scutite
celelalte tipuri de cheltuieli eligibile previzute la art. 8%, alin. (2), se aprobi prin ordin
comun al ministrului finantelor publice §i al ministrului sanétatii, in termen de 30 zile de
la data intrarii In vigoare a prezentei legi.

(3) Dispozitiile art. 14}, alin. (1) din Normele aprobate prin Ordinul ministrului sanatitii
nr. 368/2017, se abrogi.

(4) In termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentei legi, Ministerul Sanatitii
si Casa Nationald de Asiguriri de S#natate aprobd toate modificirile normative necesare
decontarii medicamentelor puse pe piatd n baza autorizatiei de import paralel, ale cdror
denumiri comune intermnationale sunt incluse in Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzitoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fard
contributie personald, pe bazi de prescriptie medicald, in sisteraul de asiguriri sociale de
sdndtate, precum $i denumirile comune internafionale corespunzitoare medicamentelor
care¢ se acordd in cadrul programelor nationale de sdnitate, aprobatd prin Hotirirea
Guvernului nr. 720/2008, republicata, cu modificérile §i completirile ulterioare.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei, cu respectarea prevederilor
art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Romdniei.
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