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1. Importante modificari si completari la regimul taxei clawback

Importante modificari si completari la regimul taxei
clawback

n Monitorul Oficial, Partea | nr. 807 din 5 noiembrie 2014 a fost publicatd Ordonanta de
urgenta a Guvernului nr. 69/2014 privind stabilirea unor masuri financiare in domeniul
sanatatii si pentru modificarea unor acte normative (“OUG nr. 69/2014”). OUG 69/2014
aduce o serie de modificari si, mai ales, completari la regimul contributiei trimestriale
(taxei clawback) reglementate prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unei contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, cu
modificarile ulterioare (,,0UG nr. 77/2011”), respectiv au fost instituite alte masuri de
ordin financiar aplicabile in domeniile dezvoltarii regionale sau cercetare-dezvoltare.

n esentd, noul act normativ instituie doud regimuri de impunere si determinare a taxei
clawback aplicabile medicamentelor care sunt actualmente acordate in sistemul de
asigurari sociale de stat, respectiv noilor medicamente incluse conditionat in Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii in sistemul de asigurari sociale de sanatate sau in cadrul

programelor nationale de sanatate (,,Lista DCI”).

Retinem urmatoarele modificari in domeniul taxei clawback aplicabile medicamentelor

deja compensate in sistemul public:

. Valoarea consumului total trimestrial de medicamente (CTt), utilizata pentru
determinarea procentului “p” va fi raportat CNAS de catre casele de asigurari
de sanatate in baza datelor inregistrate in platforma informatica a

asigurarilor sociale de sanatate; la rindul sau, valoarea aferenta consumului
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centralizat de medicamente notificat fiecarui contribuabil (baza impozabild)

se va intemeia tot pe datele inregistrate in platforma amintita;

Contribuabilii, adica detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a
medicamentelor (“DAPP”), persoane juridice romane, precum si
reprezentantii legali ai DAPP straini, vor depune trimestrial la CNAS lista
actualizata a medicamentelor pentru care se datoreaza taxa potrivit unei

metodologii si a unui format aprobat prin ordin al presedintelui CNAS;

Contribuabilii vor stabili si calcula taxa datorata excluzand TVA din valoarea
aferenta consumului trimestrial de medicamente notificat de CNAS (in fapt, o
regmentare a practicii actuale);

Contestatiile impotriva valorilor de consum notificate de CNAS vor trebui sa
priveasca exclusiv datele aferente trimestrului pentru care au fost
comunicate.

OUG nr. 69/2014 completeaza OUG nr. 77/2011, prin instituirea unui regim de impozitare

distinct pentru acele medicamente care, in urma procedurilor de evaluare a tehnologiilor

medicale, primesc decizie de includere conditionata in Lista DCI. Pe scurt, noile reguli

astfel instituite sunt urmatoarele:

Pentru medicamentele mentionate, se pot incheia contracte cost-
volum/cost-volum-rezultat (,,Contracte CV”) in limita fondurilor obtinute din
excluderea si/sau modificarea procentului de compensare a unor
medicamente incluse in Lista DCIl, precum si din aplicarea unor politici
farmaceutice (elemente aparent necunoscute potentialilor DAPP interesati);
neincheierea unor astfel de contracte va atrage imposibilitatea includerii

medicamentelor relevante in Lista DCI;

Contractele CV sunt calificate ca mecanisme de asigurare a sustenabilitatii
financiare si predictibilitatii costurilor din sistemul public de sanatate, prin
care DAPP locali sau reprezentantii locali ai DAPP strdini se obliga sa
furnizeze medicamentele incluse conditionat in Lista DCI conform regulilor
din OUG nr. 69/2014, pentru o anumita categorie de pacienti si pentru o

anumita perioada de timp;

Initierea negocierii Contractelor CV se face potrivit unor criterii de
prioritizare expres prevazute iar modelul de contract si metodologia de
negociere, incheiere si monitorizare a modului de implementare a
respectivelor contracte se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii si al
presedintelui CNAS;

Taxa clawback datorata de contribuabili se determina in baza Contractelor
CV prin aplicarea procentului prevazut in aceste contracte la valoarea
consumului trimestrial individual comunicat de CNAS;
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o Valoarea consumului trimestrial se calculeaza prin inmultirea pretului de
vanzare cu amanuntul fara TVA/pretul cu ridicata cu volumul de
medicamente consumate trimestrial, in limita volumelor stabilite prin
Contractele CV; iar

o Procentul taxei clawback este format din valoarea procentului «p»
aferent trimestrului anterior incheierii Contractului CV, calculata potrivit
formulei prevazute la art. 3 alin. (2) din OUG nr. 77/2011 (procentul
comun aplicabil taxei pentru medicamentele compensate neconditionat),
la care se adauga intre 5 si 30 de puncte procentuale, in functie de
procentul numarului de pacienti contractabil pentru fiecare terapie fata
de numarul de pacienti eligibili (procent regasit in Contractul CV

relevant);

o In cazul in care volumele de medicamente consumate depasesc cumulate
volumele stabilite prin Contractele CV, contribuabilii suporta valoarea
integrala a consumului de medicamente aferenta depasirii, exclusiv TVA;
valoarea acestei depasiri nu este cuprinsa in calculul consumului

trimestrial total de medicamente (CTt);

o in termen de 15 zile de la emiterea deciziei de includere conditionatd in
Lista DCI, DAPP strdini trebuie sa isi desemneze un reprezentant legal,
persoana juridica romana, care sa negocieze si sa incheie Contracte CV,
respectiv sa declare si sa achite taxa clawback datoratd; de asemenea, in
termen de 30 de zile de la data incheierii Contractelor CV, DAPP locali sau
reprezentantii legali ai DAPP straini trebuie sa se inregistreze fiscal la
Agentia Nationala de Administrare Fiscala in calitate de contribuabili pentru
taxa clawback.

Mentionam ca regulile privind comunicarea datelor trimestriale de catre CNAS,
contestarea acestora si termenele de plata aplicabile in legatura cu medicamentele
incluse conditionat in Lista DCI, desi reglementate distict, sunt identice/similare cu cele
aplicabile medicamentelor compensate fara restrictii in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, pentru care se datoreaza taxa clawback deteminata potrivit art. 3 din OUG nr.
77/2011.

Este instituita de asemenea obligatia tuturor DAPP straini care detin medicamente incluse
in Lista DCI (inclusiv noi produse) si care nu si-au desemnat inca un reprezantant legal ca,
in termen de 30 zile de la intrarea in vigoare a ordonantei, sa comunice CNAS datele de
identificare a respectivului reprezentant, care trebuie totodata inregistrat fiscal, in

acelasi termen.
ciprian.dragomir@tuca.ro

dominic.morega@tuca.ro
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Editori

Tuca Zbarcea & Asociatii ofera servicii pluridisciplinare in legatura cu toate aspectele
juridice relevante privind sanatatea si industria farmaceutica. Echipa specializata in
aspectele legale privind Industria farmaceutica include avocati experimentati in
problematicile specifice de reglementare ale acestui sector, precum si dreptul
proprietatii intelectuale, concurentd, litigii, drept fiscal, publicitate, fuziuni si
achizitii, protectia consumatorului si, mai nou, domenii precum insolventa,
restructurare, dreptul muncii, restructurarea datoriilor. Tuca Zbarcea & Asociatii
asigura in principal asistenta unora dintre cei mai importanti jucatori internationali
din industria farmaceutica in ceea ce priveste conformitatea cu reglementarile locale
sau ale Uniunii Europene, precum si in legatura cu avizarea preturilor si compensarea
medicamentelor, taxa clawback, campanii publicitare si de promovare, litigii cu
Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, proceduri de achizitii
publice, protocoale de rambursare sau partajare a riscurilor, protectia drepturilor
legale asupra medicamentelor inovative, studii clinice, contracte de sponsorizare sau
servicii specializate incheiate cu profesionistii in domeniul sanitar, etc.
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Acest material informativ are numai un caracter orientativ. Scopul sdu nu este de a oferi consultanta juridicd cu caracter definitiv, care se va
solicita conform fiecarei probleme legale in parte. Pentru detalii si clarificari privind oricare dintre subiectele tratate in Buletinul Legislativ, va
rugdm sa contactati avocatii sus-mentionati.
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