MINISTERUL SANATATII

Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale

Nr. DFDM P52 din 05.02.2026

SE APROBA
MINISTRUL SANATATII
Alexandru - Florin ROGOBETE

REFERAT DE APROBARE

Ref.: proiect de Ordin 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 motivata de marirea permanentd a numarului de pacienti 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. 3% alin. 2) lit. a) si lit. b) din OUG nr. 77/2011 a fost stabilit faptul ca
incepand cu trimestrul 11l al anului 2023, contributia trimestriald se calculeaza si se datoreaza
diferentiat pentru medicamente de tip | si tip 1l, 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 gi
710 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, precum gi
medicamentul pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric (PUMA), pentru care, in ultima
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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 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 in
definitia prevazuta la lit. a) sunt considerate medicamente de tip II.

Setul de date primare, constand in lista medicamentelor raportate de furnizorii de
servicii medicale si de medicamente la casele de asigurari de sanatate si validate de acestea
(lista care include drept informatii exclusiv CIM unice) aferente trimestrului IV 2025, a fost
remis Agentiei Nationale a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Roménia de catre
Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS).

in continuare, avand drept baza de lucru situatia transmisa de catre CNAS, ANMDMR a
procedat la prelucrarea datelor in scopul identificarii unor informatii cat mai complete corespunzatoare
CIM-urilor comunicate.

Ulterior, la nivelul ANMDMR a fost asigurata prelucrarea datelor si informatiilor pentru
identificarea cazurilor de medicamente de tip | si tip I, asa cum acestea sunt definite prin OUG nr.
77/2011. Tn acest context, reperul a fost “CANAMED actualizat la 01.12.2025", precum si
“‘Nomenclator medicamente farmacii SIUI”.

Datele si informatiile finale constand in clasificarea medicamentelor in medicament tip
| si tip Il au fost remise Directiei Farmaceutica si Dispozitive Medicale in format electronic, in
data de 04.02.2026, insotite de adresa formulata sub nr. 7936E/04.02.206.

Se precizeaza faptul ca la elaborarea listei 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 asigurari de sanatate si validate de acestea, suportate din Fondul National
tip Il nu s-au avut in vedere medicamentele autorizate in baza art. 703 (medicamente autorizate
pentru nevoi speciale), cele autorizate Tn baza art. 883 (medicamente autorizate pentru motive de
sénatate publica) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulerioare, precum si cele pentru care incadrarea acordata de catre
ANMDMR este cea de “derivate din sGnge uman sau plasma umana”.

Ratiunea pentru s-a procedat in acest sens rezida din cele statuate de legiuitor prin art. 1 alin.
(2) si art. 1*alin. (1) din OUG nr. 77/2011.

Art. 1 alin. (2) “In intelesul alin. (1), medicamentele pentru care se suportd contributia trimestrial&
sunt cele puse pe piata de catre detinatorii autorizatiilor de punere pe piata in conditiile art. 704 din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.”

Art. 1t alin. (1) “Prin exceptie de la prevederile art. 1, detinatorii autorizatjilor 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 trimestriald prevazuta la art. 32 pentru valoarea consumului centralizat
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aferenta medicamentelor derivate din sGnge uman sau plasma umana, suportate din Fondul national
unic de asigurari sociale de sanatate si din bugetul Ministerului Sanatatii; (....).”

Luand in considerare cele de mai sus, a fost elaborat proiectul de Ordin pentru aplicarea in
trimestrul 1V 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-l aprobati in vederea publicarii pe pagina web a
Ministerului Sanatatii, la sectiunea TRANSPARENTA DECIZIONALA.

DIRECTIA FARMACEUTICA $I DISPOZITIVE MEDICALE

MONICA NEGOVAN
DIRECTOR

Intocmit, Bogdan PREDESCU
Sef Serviciu preturi si politica medicamentului
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