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Noi reguli privind inregistrarea entitatilor care fabrica,
importa sau distribuie substante active utilizate ca materii
prime pentru medicamente de uz uman

In data de 11 iunie 2019 a fost publicat in Monitorul Oficial Ordinul ministrului
sanatatii nr. 775/2019 (*Ordinul”) privind inregistrarea fabricantilor,
importatorilor si distribuitorilor de substante active utilizate ca materii prime
pentru medicamente de uz uman.

Noi criterii pentru scutirile prevazute de Legea cooperatiei
agricole

Potrivit Ordinului nr. 1369/2019 publicat in Monitorul Oficial
in data de 12 iunie 2019, a fost aprobata procedura pentru
acordarea de bonificatii privind depunerea, in anul 2018,
prin mijloace electronice, a ,,Declaratiei Unice privind
impozitul pe venit si contributiile sociale datorate de
persoanele fizice” si plata cu anticipatie a obligatiilor fiscale
estimate pentru anul 2018
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Dispozitiile Ordinului au fost emise in aplicarea reglementarilor Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii ("Legea 95/2006") care stabilesc
obligativitatea importatorilor, fabricantilor si distribuitorilor de substante active
stabiliti ’n Romania de a-si inregistra activitatea la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale ("ANMDM").

In acest sens, Ordinul face o distinctie din perspectiva termenului in care
formularul de inregistrare va trebui depus la ANMDM de catre entitati, respectiv:

(a) fabricantii, importatorii si distribuitorii de substante active care desfasoara
deja aceasta activitate, vor depune formularul de inregistrare in termen de
maximum 30 de zile de la data intrarii in vigoare a Ordinului - adica 11
iunie 2019. Important de subliniat este ca acestia nu sunt obligati sa
fnceteze activitatea in aceasta perioada;

(b) entitatile care au in vedere realizarea acestor activitati ulterior intrarii in
vigoare a Ordinului, vor depune formularul de inregistrare cu cel putin 60
de zile inainte de data preconizata pentru inceperea activitatii. Aceasta
regula este prevazuta si in Legea 95/2006.

De asemenea, in acest caz, Ordinul prevede, in completarea Legii
95/2006, faptul ca@ ANMDM poate decide efectuarea unei inspectii ca
urmare a depunerii formularului de inregistrare, cu aplicarea tarifului de
inspectie prevazut de Ordinul nr. 888/2014 privind aprobarea cuantumului
tarifului pentru activitatile desfasurate de ANMDM.

In plus, Ordinul stabileste documentele administrative si tehnice pe care
entitatile vor trebui sa le anexeze formularului de inregistrare.

ANMDM va transmite catre Agentia Europeana a Medicamentelor informatiile
privind fabricantii, importatorii si distribuitorii de substante active inregistrati in
Romania si vor fi inscrisi in sectiunea APIReg a EudraGMDP.

Mentionam ca Ordinul a intrat in vigoare la data publicarii sale in Monitorul
Oficial al Romaniei, respectiv 11 iunie 2019.
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In data de 18 iunie 2019 a fost publicat Ordinul nr. 203/2.287/1.809 (,,Ordinul”)
pentru stabilirea criteriilor potrivit carora membrii cooperatori beneficiaza de
scutirile prevazute la art. 76 alin. (1) lit. e) din Legea cooperatiei agricole nr.
566/2004 (“Legea 566/2004").

Conform Ordinului, nu se datoreaza impozit pe cladirile/terenurile detinute si
utilizate in activitatea agricola daca membrii cooperatori au comercializat
minimum 50% din productia valorificata prin/catre cooperative agricole definite
conform Legii 566/2004. Procentul de 50% se refera la anul fiscal anterior celui
pentru care se acorda scutirea.

Cladirile/terenurile agricole pentru care se acorda scutirea sunt acelea aflate in
inventarul/patrimoniul membrilor cooperatori. Printre cladirile/terenurile utilizate
in scopul desfasurarii activitatii agricole, se numara urmatoarele:

e  Magazii, silozuri, cladiri destinate activitatii agrozootehnice detinute pentru
cresterea animalelor, amenajari piscicole, etc.;

e Terenuri agricole productive, terenuri acoperite cu vegetatie forestiera,
terenuri ocupate cu constructii si instalatii agrozootehnice, si orice alte
terenuri utilizate exclusiv pentru activitati agricole.

Pentru a beneficia de scutire, membrii cooperatori trebuie sa transmita organelor
fiscale locale documente justificative din care sa rezulte ca au comercializat
minimum 50% din productia agricola valorificata prin/catre cooperativa agricola.
Documentele justificative sunt urmatoarele:

e adeverinta eliberata de catre cooperativa agricola prin care se atesta
calitatea de membru, cantitatile vandute prin catre cooperativa si inventarul
bunurilor declarate care fac obiectul scutirii

e declaratia pe proprie raspundere intocmita de catre membru din care sa
reiasa totalul cantitatilor de produse agricole comercializate, cantitatile
valorificate prin sau catre cooperativa agricola si lista bunurilor care fac
obiectul scutirii.
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Obligatiile fiscale pentru care se acorda bonificatii sunt cele declarate de
persoanele fizice prin declaratia unica, pentru veniturile estimate in anul 2018,
precum si cele pentru veniturile realizate in anul 2018.

Valoarea bonificatiilor reprezinta:

a) 5% asupra obligatiilor fiscale declarate, aferente veniturilor estimate in anul
2018 si se acorda daca pana la data de 15 decembrie 2018 inclusiv, a fost
achitata cel putin 95% din obligatia fiscala declarata;

b) 5% asupra obligatiilor fiscale declarate, aferente veniturilor realizate in anul
2018 si se acorda daca urmatoarele doua conditii sunt indeplinite
cumulativ:

e Declaratia unica a fost depusa prin mijloace electronice de depunere la
distanta pana la 31 iulie 2018;

o diferenta dintre obligatia fiscala declarata pentru venitul realizat in 2018
si valoarea bonificatiei aferente.

Organul fiscal central va constata din oficiu acordarea bonificatiilor si va emite o
decizie in acest sens dupa 31 iulie 2019.

Va reamintim pe aceasta cale ca:

e persoanele fizice au obligatia depunerii Declaratiei unice pentru raportarea
veniturilor obtinute in 2018 pana pe 31 iulie 2019 cel mai tarziu;

e declaratia unica are regim de autoimpunere motiv pentru care si plata
impozitului aferent trebuie facuta tot pana pe 31 iulie 2019.
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