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REFERAT DE APROBARE

Ref.: modificarea anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 590 din 5 martie 2026 pentru
aplicarea in trimestrul IV 2025 a prevederilor art. 32 din Ordonanta de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii

Prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii (“OUG nr. 77/2011”), a fost reglementata
taxa clawback, o contributie financiara pusa in sarcina producatorilor de medicamente.
Instituirea acestei contributii a fost motivatd de marirea permanentd a numarului de pacientj
care beneficiaza de serviciile oferite de sistemul public de sanatate, care a condus la cresterea
consumului de medicamente si implicit la cresterea cheltuielilor suportate din fonduri publice,
depasindu-se plafonul alocat medicamentelor.

Scopul acestei taxe este ca producatorii de medicamente sa suporte contravaloarea
medicamentelor al caror consum nu poate fi controlat, depasindu-se fondurile pe care statul le
poate aloca.

Avand in vedere consumul ridicat de medicamente, pentru asigurarea 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, prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii
pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii s-a aprobat un sistem de contributii pentru
suplimentarea surselor de finantare a sistemului public de sanatate.

Prin cele stipulate la art. 38 alin. 2) lit. a) si lit. b) din OUG nr. 77/2011 a fost stabilit
faptul ca incepand cu trimestrul Il al anului 2023, contributia trimestriala se calculeaza si se
datoreaza diferentiat pentru medicamente de tip | si tip I, asa cum acestea sunt definite in OUG
nr. 77/2011, si anume:

a) prin medicament de tip | se intelege: medicament autorizat potrivit prevederilor art. 704,
706 si 710 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum
si medicamentul pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA), pentru care, in
ultima luna din fiecare trimestru, nu exista cel putin un medicament generic sau biosimilar care
sa indeplineasca conditiile de comercializare pe teritoriul Romaniei;

b) prin medicament de tip Il se intelege: medicamentul definit potrivit prevederilor art. 708
alin. (2) lit. b) din Legea nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare. In
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scopul aplicarii prezentei ordonante de urgenta, medicamentele autorizate potrivit prevederilor
art. 708 alin. (3), art. 709 si 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 n definitia prevazuta la lit. a) sunt considerate
medicamente de tip Il.

in data de 11 martie 2026 a fost publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 186 si nr. 186 bis, Ordinul nr. 590 din 5 martie 2026 pentru aplicarea in trimestrul 1V
2025 a prevederilor art. 32 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind
stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii*
(“Ordin”).

Prin actul normativ mentionat a fost aprobata: “ Lista aferenta trimestrului IV 2025, ce
contine clasificarea medicamentelor de uz uman autorizate pentru punere pe piatd in Romania
si raportate de furnizorii de servicii medicale si de medicamente la casele de asiguréri de
sdnatate gi validate de acestea, suportate din Fondul national unic de asiguréri sociale de
sdnatate si din bugetul Ministerului Sanatatii, Tn medicamente de tip | g/ tip Il, potrivit
prevederilor art. 38 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor
contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii, aprobata prin Legea nr.
184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare”

Urmare corespondentei via email inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. P255/
04.05.2026 prin care Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania comunica reincadrarea medicamentului” XGEVA 120mg/ml, solutie injectabila, cutie
cu 1 seringd preumpluta ce contine 120mg” din medicamennt de tip | in medicament de tip Il ca
urmare a referentierii in CANAMED cu medicamentul biosimilar WYOST 70mg/ml, solutie
injectabila

Pentru aceste considerente, a fost elaborat proiectul de Ordin privind modificarea
anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr. 590 din 5 martie 2026 pentru aplicarea in
trimestrul IV 2025 a prevederilor art. 3% din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli in domeniul sanatatii
pe care — daca sunteti de acord — va rugam sa-I aprobati in vederea publicarii pe site-ul
Ministerului Sanatatii la rubrica Transparenta decizionala.
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