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ORDONANTE ALE GUVERNULUI ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA DE URGENTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
precum si a altor acte normative din domeniul sanatatii

Avand in vedere ca este necesara o abordare unitara in ceea ce priveste activitatea inspectiei sanitare de stat, se impune
definirea acestei notiuni.

Avand in vedere prevederile art. 16 din Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnica legislativa pentru elaborarea actelor
normative, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, conform carora in procesul de legiferare este interzisa instituirea
acelorasi reglementari Tn doua sau mai multe acte normative, iar in cazul existentei unor paralelisme acestea vor fi inlaturate fie prin
abrogare, fie prin concentrarea materiei in reglementari unice, iar prevederile alin. (6) al art. 2 din Ordonanta Guvernului nr. 124/1998
privind organizarea si functionarea cabinetelor medicale, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, creeaza un paralelism
prevederilor art. 386 alin. (3) si ale art. 485 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere necesitatea corelarii dispozitiilor Legii nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
si ale Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, cu privire la acordarea calitatii de
asigurat in sistemul de asigurari sociale de sanatate cu reglementarile specifice ale Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu
modificarile si completarile ulterioare, prin care a fost simplificat, incepand cu veniturile anului 2025, mecanismul de calcul, declarare
si platd a obligatiilor fiscale datorate de persoanele fizice cu titlu de contributii sociale obligatorii cu consecinta degrevarii
contribuabililor persoane fizice de obligatia depunerii Declaratiei unice privind impozitul pe venit si contributiile sociale datorate de
persoanele fizice, pentru declararea venitului estimat, a contributiei de asigurari sociale si a contributiei de asigurari sociale de
sanatate, estimate, precum si in toate celelalte situatii in care intervin modificari/recalculari/rectificari ale acestora,

in caz contrar aceste persoane nu pot dobandi calitatea de asigurat in sistemul de asigurari sociale de sanatate, fiindu-le
ingradit accesul la pachetul de servicii de baza cu toate ca realizeaza venituri pentru care se calculeaza si se plateste contributia
de asigurari sociale de sanatate.

Luand in considerare necesitatea implementarii unor norme prin care sa se asigure rambursarea efectiva din Fondul
national unic de asigurari sociale de sanatate, denumit in continuare FNUASS, a medicamentelor inovative care vor face obiectul
mecanismului de acces timpuriu, pacientii eligibili urméand a avea acces la tratamentul adecvat starii de sanatate a acestora,
corespunzator stadiului clinic de boala, intrucat aceste medicamente nu vor fi cuprinse in Lista cu medicamente de care beneficiaza
asiguratii cu sau fara contributie personald pe durata de derulare a protocolului de acces timpuriu, iar, in prezent, din bugetul
FNUASS se suportd numai contravaloarea medicamentelor cuprinse in aceasta lista,

intrucat se impune cu prioritate asigurarea unui cadru legislativ coerent si eficient, care sa permita utilizarea eficienta a FNUASS,
cu partajarea riscurilor financiare si a incertitudinilor beneficilor medicamentelor inovative cu detinatorii de autorizatii de punere pe piata,

avand in vedere faptul ca la nivelul Casei Nationale de Asigurari de Sanatate sunt gestionate o parte din datele necesare
pentru realizarea de catre Comisia Europeana a raportului prevazut la art. 20 alin. (1) si (2) din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere,
se impune interventia normativa in sensul nominalizarii institutiilor care furnizeaza Comisiei Europene asistenta si toate informatiile
disponibile pentru realizarea de catre aceasta a evaluarilor si rapoartelor de implementare.

Pentru asigurarea corectei aplicari a noii modalitati de calcul al contributiei trimestriale (clawback), diferentiat in functie de
clasificarea medicamentelor, se impune interventia normativa asupra dispozitiilor Ordonantei 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, astfel incat sa se asigure corelarea acestora.

Se impune enumerarea expresa a tuturor documentelor in baza carora se acorda certificatul de membru pentru membrii
Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania (OAMGMAMR) in vederea respectarii
cadrului legal privind protectia datelor cu caracter personal.

Luand in considerare necesitatea adoptarii in regim de urgenta a unui act normativ de nivel primar care sa asigure cadrul
legal prin care sa fie implementate masurile propuse,

in considerarea faptului ca toate elementele mai sus prezentate vizeaza interesul public general si constituie situatii de
urgenta si extraordinare, a caror reglementare nu mai poate fi amanata, se impune adoptarea de masuri imediate pe calea
ordonantei de urgenta.

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta de urgenta.

Art. I. — Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatad Th Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 4 alineatul (1), dupa litera h) se introduce
o noua litera, lit. i), cu urmatorul cuprins:

»i) inspectia sanitard de stat — activitatea de exercitare a
controlului oficial, control in sanatate publica si in domeniul calitatii
servicilor de asistentd medicala, in vederea respectarii
reglementarilor legale in domeniul sanatatii publice si a aplicarii

unitare a acestora de catre operatorii economici din sectorul
public si privat, precum si de catre autoritatile si institutiile publice.”

2. La articolul 222, alineatul (3) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

»(3) Persoanele prevazute la alin. (1) care se incadreaza in
categoria celor care realizeaza veniturile prevazute la art. 155
alin. (1) lit. b)-h) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si in cazul celor prevazute la
art. 180 alin. (1) din aceeasi lege, dobandesc calitatea de
asigurat in sistemul de asigurari sociale de sanatate si au
dreptul la pachetul de baza de la data depunerii declaratiei,
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prevazuta la art. 147 alin. (1), art. 174 alin. (3) sau art. 180
alin. (3) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, dupa caz, prin care este stabilita contributia de
asigurari sociale de sanatate potrivit legii.”

3. La articolul 241, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 241. — (1) Asiguratii beneficiaza de medicamente cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala
pentru medicamentele cuprinse in lista de medicamente
prevazuta la art. 242, precum si pentru medicamentele care fac
obiectul protocoalelor de acces timpuriu in rambursare,
prevazute la art. 221 alin. (1) lit. m1).”

4. La articolul 241, dupa alineatul (12) se introduce un
nou alineat, alin. (13), cu urmatorul cuprins:

»(13) Contravaloarea medicamentelor care fac obiectul
protocoalelor de acces timpuriu in rambursare, prevazute la
art. 221 alin. (1) lit. m1), se suporta din bugetul Fondului national
unic de asigurari sociale de sanatate.”

5. La articolul 267, alineatele (22) si (23) se modifica si
vor avea urmatorul cuprins:

»(22) Pentru persoanele care realizeaza veniturile prevazute
la art. 155 alin. (1) lit. b)-h) din Legea nr. 227/2015, cu
modificarile si completarile ulterioare, precum si pentru
persoanele prevazute la art. 180 alin. (1) lit. a) si b) din aceeasi
lege, calitatea de asigurat inceteaza la data la care expira
termenul legal de depunere a declaratiei, prevazuta la art. 147
alin. (1), art. 174 alin. (3), art. 1741 alin. (2) si art. 180 alin. (3) din
Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare,
dupa caz, daca nu depun o noua declaratie pentru perioada
urmatoare, prin care este stabilitd contributia de asigurari sociale
de sanatate potrivit legii.

(23) Pentru persoanele prevazute la art. 180 alin. (1) lit. ¢)
sid) din Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, calitatea de asigurat inceteaza la expirarea a 12 luni
de la data depunerii declaratiei prevazute la art. 180 alin. (3) din
Legea nr. 227/2015, cu modificarile si completarile ulterioare,
dupéa caz, daca nu depun o noua declaratie pentru perioada
urmatoare, prin care este stabilita contributia de asigurari sociale
de sanatate potrivit legii.”

6. La articolul 679, alineatul (2) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,(2) Comisia are in componenta reprezentanti ai directiilor de
sanatate publica judetene si, respectiv, ai municipiului Bucuresti,
casei judetene de asigurari de sanatate, colegiului judetean al
medicilor, colegiului judetean al medicilor stomatologi, colegiului
judetean al farmacistilor, ordinului judetean al asistentilor si
moaselor din Romania, un expert medico-legal, sub conducerea
directorului executiv adjunct sau a medicului-sef al directiei de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
dupa caz.”

7. La articolul 923, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 923. — (1) Ministerul Sanatatii si, dupa caz, CNAS
furnizeazd Comisiei Europene asistenta si toate informatiile
disponibile pentru realizarea de catre aceasta a evaluarilor si
rapoartelor de implementare.”

Art. Il. — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 77/2011
privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
in domeniul sanatatii, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 680 din 26 septembrie 2011, aprobata prin Legea
nr. 184/2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 12, alineatul (2) se abroga.

2. La articolul 12, alineatele (3), (15) si (17) vor avea
urmatorul cuprins:

»(3) Contractele cost-volum/cost-volum-rezultat reprezinta
mecanisme de facilitare a accesului la medicamente prin care,
in conditii de sustenabilitate financiara si predictibilitate a
costurilor din sistemul de sanatate, detinatorii autorizatiilor de
punere pe piatd a medicamentelor, care sunt persoane juridice

romane, precum si reprezentantii legali ai detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor, care nu sunt
persoane juridice roméane, se angajeaza sa sustina tratamentul
cu medicamentele incluse in lista de medicamente prin plata
unei contributii trimestriale stabilite conform prezentei ordonante
de urgenta, pentru o anumita categorie de pacienti si pentru o
anumita perioada de timp, si nu datoreaza contributia
trimestriala calculata potrivit art. 38.

(15) Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia
trimestriala se calculeaza potrivit alin. (10), datoreaza pentru
volumele de medicamente consumate aferente pacientilor
efectiv tratati, care, cumulat, pe parcursul derularii contractului/
contractelor cost-volum, depasesc pacientii eligibili, valoarea
integrala a consumului de medicamente aferenta depasirii fara TVA.

(17) Persoanele prevazute la alin. (3), pentru care contributia
trimestriala se calculeaza potrivit alin. (12), datoreaza valoarea
integrala a consumului de medicamente care, cumulat, pe
parcursul deruldrii contractului/contractelor, depaseste valoarea
anuala a bugetului de referinta. Valoarea anuala a bugetului de
referinta se calculeaza prin inmultirea costului efectiv/pacient cu
rezultat medical cu numarul de pacienti eligibili.”

3. La articolul 14, alineatele (1), (4) si (5) vor avea
urmatorul cuprins:

JArt. 14. — (1) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate
comunica persoanelor obligate la plata contributiilor trimestriale
prevazute la art. 12, in primele 10 zile lucratoare a celei de-a
doua luni urmatoare incheierii trimestrului, datele Tn baza carora
acestea declara contributiile trimestriale. Aceste contributii se
declara la organul fiscal competent pana la termenul de plata a
acestora prevazut la alin. (3).

(4) Pentru contractele cost-volum-rezultat, dupa expirarea
perioadei necesare acordarii tratamentului si a celei pentru
evaluarea rezultatului medical prevazute fin cuprinsul
contractelor, in cel mult 60 de zile de la data depunerii facturii, din
bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate
se deconteaza medicamentele care fac obiectul acestor
contracte, cu exceptia celor prevazute la art. 12 alin. (16) si (17).

(5) Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunica
persoanelor obligate la plata contributiilor prevazute la art. 12, cu
care s-au incheiat contracte cost-volum-rezultat, in primele
10 zile lucratoare a celei de-a doua luni urmatoare incheierii
trimestrului in care s-a facut evaluarea rezultatului medical,
datele in baza carora acestea declara contributiile trimestriale.
Aceste contributii se declara si se platesc la organul fiscal
competent pana la data de 25 a celei de-a doua luni urmatoare
celei in care s-a facut comunicarea pentru contractele cost-
volum-rezultat.”

Art. lll. — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 144/2008
privind exercitarea profesiei de asistent medical generalist, a
profesiei de moasa si a profesiei de asistent medical, precum si
organizarea si functionarea Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei Partea I, nr. 785 din
24 noiembrie 2008, aprobata cu modificari prin Legea
nr. 53/2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 16, alineatele (1) si (2) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:

JArt. 16. — (1) Asistentii medicali generalisti, moasele si
asistentii medicali care intrunesc conditiile prevazute la art. 1
exercita profesia pe baza certificatului de membru si a avizului
anual, eliberate de Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti,
Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania. Avizul anual se
acorda numai dupé incheierea asigurarii de raspundere civila
pentru greseli in activitatea profesionald, valabila pentru anul
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respectiv. Procedura de eliberare a avizului anual se stabileste prin
hotarare a Consiliului national al Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Roméania.

(2) Certificatul de membru se acorda pe baza urmatoarelor
documente:

a) copia actului de identitate;

b) documentele de studii care atesta formarea in profesie;

c) declaratia pe propria raspundere a titularului ca nu se
gaseste in vreunul dintre cazurile de nedemnitate sau
incompatibilitate prevazute de prezenta ordonanta de urgenta;

d) certificatul de cazier judiciar;

e) adeverinta care atesta starea de sanatate corespunzatoare,
eliberata cu cel mult 6 luni anterior de catre medicul de familie al
solicitantului, si avizul psihologic, eliberat pe baza unei evaluari
psihologice realizate Tn cadrul unei unitati specializate acreditate,
valabil potrivit prevederilor legale;

f) documente privind schimbarea numelui, dupa caz.”

2. La articolul 18, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 18. — (1) Asistentii medicali generalisti, moasele si
asistentii medicali care nu fac dovada unei experiente
profesionale de cel putin 1 an Tn ultimii 5 ani anterior datei
solicitarii certificatului de membru si/sau avizului anual pot
exercita profesia dupa reatestarea competentelor profesionale
de catre Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Roméania.”

3. La articolul 18, dupa alineatul (1) se introduce un nou
alineat, alin. (11), cu urmatorul cuprins:

»(11) Reatestarea nu este necesara in situatia asistentilor
medicali generalisti, moaselor si asistentilor medicali aflati in
primii 4 ani de la dobandirea titlului de calificare.”

4. La articolul 38, alineatul (1) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

JArt. 38. — (1) Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti,
Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania se organizeaza si
functioneazd ca organizatie profesionald, cu personalitate
juridica, neguvernamentala, apolitica, fara scop patrimonial, cu
responsabilitati delegate de Ministerul Sanatatii, avand ca obiect
de activitate controlul si supravegherea exercitarii profesiei de
asistent medical generalist, a profesiei de moasa si, respectiv, a
profesiei de asistent medical, ca profesii liberale de practica
publica autorizate.”

5. La articolul 39, dupa alineatul (3) se introduce un nou
alineat, alin. (31), cu urmatorul cuprins:

»(31) La nivelul Consiliului national al Ordinului Asistentilor
Medicali Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din
Romania, precum si la nivelul filialelor judetene, respectiv al
filialei municipiului Bucuresti, functioneaza comisii de cenzori
alese de Consiliul national, respectiv consiliile judetene si al
municipiului Bucuresti. Organizarea si functionarea comisiilor de

cenzori vor fi stabilite prin statutul Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti, Moaselor si Asistentilor Medicali din Romania.”

6. La articolul 40 alineatul (1), litera x) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

»X) avizeaza fisa de atributii a posturilor de asistent medical
generalist, moasa si asistent medical, prin reprezentantii
desemnati de filialele judetene si a municipiului Bucuresti ale
Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Roméania;”.

Art. IV. — La articolul 2 din Ordonanta Guvernului
nr. 124/1998 privind organizarea si functionarea cabinetelor
medicale, republicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 568 din 1 august 2002, cu modificarile si completarile
ulterioare, alineatul (6) se abroga.

Art. V. — Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 158/2005
privind concediile si indemnizatile de asigurari sociale de
sanatate, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |,
nr. 1.074 din 29 noiembrie 2005, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. La articolul 5, alineatul (11) va avea urmatorul cuprins:

»(11) Venitul prevazut la alin. (1) este venitul lunar sau, dupa
caz, media lunara a venitului inscris in declaratia fiscala depusa
in vederea platii contributiei de asigurari sociale de sanatate,
potrivit art. 147 alin. (1), art. 174 alin. (3) si art. 180 alin. (3) din
Codul fiscal, care nu poate fi mai mic decat valoarea unui salariu
de baza minim brut pe taré garantat in plata, stabilit potrivit legii,
si nu poate depasi valoarea a de 3 ori a acestuia.”

2. La articolul 6, alineatul (6) va avea urmatorul cuprins:

,(6) Pentru a beneficia de concedii si indemnizatii,
persoanele prevazute la art. 1 alin. (2) sunt obligate sa incheie
contractul de asigurare pentru concedii si indemnizatii cu casa
de asigurari de sanatate la care sunt luate in evidenta ca
persoane asigurate in sistemul de asigurari sociale de sanatate,
potrivit prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,
in baza declaratiei fiscale depuse in vederea platii contributiei de
asigurari sociale de sanatate, potrivit prevederilor art. 147
alin. (1), art. 174 alin. (3) si art. 180 alin. (3) din Codul fiscal.
Contractul se inregistreaza la casa de asigurari de sanatate si
produce efecte de la data inregistrarii.”

Art. VI. — Pentru contractele de asigurare pentru concedii Si
indemnizatii de asigurari sociale de sanatate incheiate cu casele
de asigurari de sanatate de catre persoanele prevazute la art. 1
alin. (2) din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 158/2005
privind concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 399/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, aflate in derulare la data
intrarii Tn vigoare a prezentei ordonante de urgenta, se aplica
dispozitiile legale Tn vigoare la data incheierii acestora.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU

Bucuresti, 6 martie 2025.
Nr. 8.

Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Marian Neacsu
p. Viceprim-ministru, ministrul afacerilor interne,
Romeo Simionescu,
secretar de stat
Viceprim-ministru, ministrul finantelor,
Tanczos Barna
Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila
p. Presedintele Casei Nationale de Asigurari de Sanatate,
Mihaela lon
p. Ministrul muncii, familiei, tineretului si solidaritatii sociale,
Francisc Oscar Gal,
secretar de stat
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Metodologiei de elaborare a Listei medicamentelor critice a Romaniei

Vazand Referatul de aprobare nr. R.662 din 28.02.2025 al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale si Adresa Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr. 124.551E din 18.09.2024, inregistrata la Ministerul

Sanatatii cu nr. Reg2/28.040 din 18.09.2024,
avand in vedere prevederile:

—art. 5lit. a) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

—art. 3lit. a) si art. 4 alin. (3) pct. 1, 33 si 34 din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii,

cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Metodologia de elaborare a Listei
medicamentelor critice a Romaniei, prevazuta in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 2. — Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romaéania, in calitate de autoritate
competenta in domeniul medicamentului de uz uman, potrivit
prevederilor art. 699 pct. 29 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare, duce la
prezentului ordin.

Art. 3. — La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin,
Ordinul ministrului sanatatii nr. 6.120/2024 pentru aprobarea
Normelor metodologice de elaborare a Listei medicamentelor
critice a Romaniei, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 1329 din 31 decembrie 2024, se abroga.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

indeplinire prevederile

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Bucuresti, 28 februarie 2025.

ANEXA

METODOLOGIA
de elaborare a Listei medicamentelor critice a Romaniei

Nr. 662.
CAPITOLUL |
Dispozitii generale
Art. 1. — Prin prezenta metodologie se stabilesc criteriile

generale de elaborare a Listei medicamentelor critice a
Romaniei, denumita in continuare Lista, precum si de clasificare
a acestor medicamente in functie de nivelul de risc pe care 1l
poate genera lipsa lor de pe piata asupra sanatatii populatiei.

Art. 2. — In sensul prevederilor prezentei metodologii,
termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:

1. clasificare ATC — clasificarea anatomica, terapeutica si
chimica a medicamentului;

2. DCI — denumirea comuna internationald recomandata de
catre Organizatia Mondiala a Sanatatii;

3. Lista de medicamente critice a Uniunii Europene — lista
de medicamente critice elaborata de Agentia Europeana pentru
Medicamente in colaborare cu agentile nationale ale
medicamentului din Uniunea Europeana, publicata pe website-ul
www.ema.europa.eu;

4. GTLMPF — grupul tehnic de lucru multidisciplinar pentru
politici farmaceutice, constituit prin ordin al ministrului sanatatii;

5. DAPP — detinatorul autorizatiei de punere pe piata a unui
medicament;

6. discontinuitate permanentd — incetarea definitiva a
comercializarii unui medicament;

7. discontinuitate temporara — incetarea comercializarii unui
medicament pentru o perioada limitata de timp, cu sau fara data
estimativa de reluare a comercializarii. Discontinuitatea
temporara poate fi prelungitd sau repetata, prin decalarea datei
initiale de reluare a comercializarii sau repetarea discontinuitatii
in cursul aceluiasi an;

8. cantitati limitate — cantitatile puse pe piatd de DAPP sunt
considerate insuficiente pentru acoperirea tratamentului

pacientilor.
CAPITOLUL I
Elaborarea Listei
Art. 3. — (1) Lista cuprinde DCl-urile corespunzatoare

medicamentelor de uz uman considerate critice pentru sistemul
national de sanatate, pentru care lipsa continuitatii aprovizionarii
poate genera riscuri asupra sanatatii populatiei.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania, denumita in continuare ANMDMR,
evalueaza medicamentele asociate DCI-urilor incluse Tn Lista
de medicamente critice a Uniunii Europene, actualizata, precum
si medicamentele corespunzétoare unor DCI-uri pentru care, pe
o perioada de 2 ani, anterioara datei la care se face evaluarea,
au fost inregistrate discontinuitati la nivel national.
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Art. 4. — (1) ANMDMR realizeaza evaluarea riscului ca un
medicament sa nu fie disponibil pentru populatie, luand in
considerare relevanta acestuia pentru sanatatea publica, in functie
de DCl/clasificare ATC/forma farmaceutica/concentratie/indicatie
specifica, si clasifica acest risc pe baza urmatoarelor criterii:

a) indicatia terapeutica a medicamentului;

b) disponibilitatea unor alternative terapeutice adecvate;

c) discontinuitatile notificate ANMDMR de catre DAPP.

(2) Medicamentele asociate DCI analizate de catre
ANMDMR se evalueaza pe baza criteriilor prevazute la alin. (1),
fiecarui criteriu fiindu-i atribuit un punctaj cuprins intre 0 si
3 puncte.

Art. 5. — (1) Pentru evaluarea in baza criteriului indicatiei
terapeutice se apreciaza importanta indicatiei din punct de
vedere clinic.

(2) Daca un medicament are mai multe indicatii terapeutice,
indicatia pentru afectiunea cu cele mai grave consecinte pentru
pacienti determina nivelul de risc.

Art. 6. — Criteriul disponibilitatii alternativei terapeutice
adecvate urmareste sa estimeze daca un potential deficit de
medicamente poate fi gestionat cu alternative terapeutice
adecvate, respectiv daca medicamentele pot fi inlocuite fara
impact negativ asupra sanatatii pacientului, oferind acelasi
standard de calitate a ingrijirii.

Art. 7. — Evaluarea Tn baza criteriului discontinuitatii are in
vedere evaluarea de catre ANMDMR a discontinuitatilor
notificate de catre DAPP in conformitate cu prevederile art. 737
alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 8. — (1) Lista propusda de ANMDMR, precum si
modificarile acesteia sunt supuse avizarii de catre GTLMPF.

(2) In scopul realizérii Listei, in cadrul procesului de evaluare
realizat conform prezentei metodologii, ANMDMR poate
consulta, ori de cate ori considera necesar, GTLMPF.

Art. 9. — ANMDMR efectueaza anual o evaluare in
conformitate cu art. 4, in urma careia poate propune mentinerea,
adaugarea, excluderea sau reclasificarea unor DCI-uri din Lista.

CAPITOLUL 1Nl
Aprobarea Listei

Art. 10. — (1) ANMDMR evalueaza medicamentele luate
spre analiza pe baza criteriilor prevazute la art. 4 si calculeaza
scorul de criticitate Tn conformitate cu prezenta metodologie.

(2) ANMDMR propune includerea in Lista a DCl-urilor
corespunzatoare medicamentelor care obtin un scor de
criticitate mai mare sau egal cu 2, pe care le clasifica in 3 niveluri
de risc: ridicat, mediu sau scazut.

Art. 1. — (1) Propunerea de Lista intocmitd de catre
ANMDMR se transmite spre analiza si avizare GTLMPF.

(2) In termen de maximum 20 de zile calendaristice de la
data primirii spre analiza a propunerii de Lista, GTLMPF
formuleaza aviz favorabil sau aviz cu observatii, care este
transmis catre ANMDMR. Avizul cu observatii trebuie insotit de
fundamentarea acestora din punctul de vedere al aplicarii
criteriilor prevazute la art. 4.

(3) In situatia formul&rii unui aviz cu observatii, ANMDMR
analizeaza si preia observatiile sau motiveaza nepreluarea
acestora.

(4) ANMDMR transmite Directiei farmaceutice si dispozitive
medicale din cadrul Ministerului Sanatatii Lista in forma finala, in
termen de maximum 10 zile lucratoare de la primirea avizului
GTLMPF.

Art. 12. — (1) Lista medicamentelor critice a Romaniei se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii si se publica in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |.

(2) Lista prevazuta la alin (1) se publica si pe paginile web ale
ANMDMR si Ministerului Sanatatii.

CAPITOLUL IV

Clasificarea medicamentelor incluse
in Lista in functie de nivelul de risc

SECTIUNEA 1

Criteriul indicatie terapeutica

Art. 13. — (1) Nivelul ridicat de risc, pentru care se acorda
3 puncte, se atribuie unui medicament daca este indeplinita cel
putin una dintre urméatoarele conditii:

a) medicamentul are indicatie terapeutica pentru o afectiune
cu consecinte foarte grave pentru sanatatea pacientilor
individuali sau a sanatatii publice: medicamente sau clase de
medicamente utilizate pentru tratarea pacientilor cu afectiuni
acute care pun viata Tn pericol sau afectiuni cu evolutie
ireversibila;

b) medicamentul are indicatie terapeutica pentru o afectiune
potential fatala, progresiva ireversibil sau care, daca nu este
tratatd, reprezintd o amenintare imediatda sau cauzeaza
afectarea severa a pacientului. Criteriul se aplica in mod similar
situatiilor acute, atunci cand reprezintd urgente medicale,
situatiilor cronice sau situatiilor cu rezultate potential fatale;

¢) in cazul in care tratamentul este indisponibil sau intrerupt,
este pusa in pericol evolutia functiilor vitale ale organismului
pacientilor pe termen scurt sau mediu;

d) medicamentul este inclus in programele nationale de
sanatate publica.

(2) Nivelul mediu de risc, pentru care se acorda 2 puncte, se
atribuie unui medicament daca este indeplinita cel putin una
dintre urmatoarele conditii:

a) medicamentul este indicat pentru tratamentul bolilor
cronice, cu consecinte severe;

b) medicamentul este indicat pentru tratamentul urmatoarelor
categorii de persoane: minori, persoane cu dizabilitati, femei
gravide sau care alapteaza;

¢) medicamentul este indicat pentru tratamentul unor pacienti
pentru care Tinlocuirea tratamentului, conform rezumatului
caracteristicilor produsului, poate ridica probleme de
tolerabilitate sau dificultati de administrare;

d) medicamentul este indicat pentru prevenirea sau tratarea
bolilor cu raportare obligatorie, conform prevederilor Hotararii
Guvernului nr. 657/2022 privind aprobarea continutului si a
metodologiei de colectare si raportare a datelor pentru
supravegherea bolilor transmisibile Tn Registrul unic de boli
transmisibile, cu exceptia medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate publica;

e) daca boala este lasata netratata, poate induce progresia
potential ireversibila a bolii, spitalizarea sau intensificarea
tratamentului, dar nu si decesul;

f) medicamentul previne recidiva unei afectiuni, iar daca
acesta nu mai este administrat boala va recidiva chiar daca
progresia bolii este lenta.

(3) Nivelul scazut de risc, pentru care se acorda 0 puncte,
se atribuie unui medicament care nu indeplineste conditiile de
risc ridicat sau mediu prevazute la alin. (1) si (2).
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SECTIUNEA a 2-a
Criteriul disponibilitatii alternativei adecvate

Art. 14. — Alternativa este considerata adecvata daca
indeplineste cumulativ urmétoarele conditii:

a) medicamentul alternativ este autorizat pentru aceeasi
indicatie terapeutica si se comercializeaza in Romania;

b) tratamentul alternativ este clinic posibil;

c) utilizarea tratamentului alternativ nu are un impact negativ
asupra sanatatii pacientului si ofera acelasi standard de calitate

Art. 15. — Evaluarea nivelului de risc pe baza criteriului
disponibilitatii alternativei adecvate se realizeaza calitativ si
cantitativ, prin raportare la numarul de alternative adecvate
identificate ca fiind puse pe piata din Roméania.

Art. 16. — Nivelul ridicat de risc, pentru care se acorda
3 puncte, are in vedere faptul ca nu exista nicio alternativa
adecvata sau exista disponibila o singura alternativa adecvata
la nivelul 4 sau 5 al clasificarii ATC, care se afla in una din
urmatoarele situatii:

1. tratamentul alternativ nu este posibil clinic, iar substanta
activa sau combinatia de substante active are o farmacologie
unica si nu exista optiuni alternative de tratament;

2. trecerea la un tratament alternativ nu poate fi realizata intr-un
timp util datoritd necesitatii unor consultati medicale de
specialitate suplimentare sau necesita trecerea de la
autoadministrare la administrare sub supraveghere medicala;

3. tratamentul alternativ nu satisface nevoile clinice ale
intregii populatii-tinta de pacienti, un subgrup de pacienti care nu
este majoritar nu poate utiliza tratamentul alternativ sau acesta
este contraindicat si necesita consultatii clinice suplimentare;

4. tratamentul alternativ este disponibil in cantitati limitate si
este de asteptat o posibila lipsa a acestuia din cauza cererii
crescute.

Art. 17. — Nivelul mediu de risc, pentru care se acorda
2 puncte, se considera atunci cand sunt disponibile cel mult
doua alternative adecvate la nivelul 4 sau 5 al clasificarii ATC,
aceeasi DCI, daca se afla in una din urmatoarele situatii:

1. tratamentul alternativ poate fi realizat doar prin utilizarea
unor forme farmaceutice alternative sau a unor cai diferite de
administrare, a concentratiilor alternative sau a regimurilor
alternative de dozare;

2. tratamentul alternativ este disponibil in cantitati limitate si
este posibila aparitia unui deficit cauzat de cererea crescuta.

Art. 18. — Nivelul scazut de risc, pentru care se acorda
0 puncte, se atribuie unui medicament care nu indeplineste
conditiile de risc ridicat sau mediu prevéazute la art. 16 si 17.

SECTIUNEA a 3-a
Criteriul discontinuitatilor

Art. 19. — (1) Criteriul discontinuitatilor are in vedere
evaluarea de catre ANMDMR a discontinuitatilor notificate de
catre DAPP intr-o perioada de 2 ani anterioara datei la care se
face evaluarea, in conformitate cu prevederile art. 737 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare, luand in considerare:

a) impactul negativ asupra asigurarii
tratamentelor necesare pacientilor;

disponibilitatii

b) frecventa si perioadele in care discontinuitatea unui
medicament a avut impact negativ la nivel de pacient;

c) disponibilitatea echivalentelor farmaceutice comercializate,
luand in considerare si locatia sursei de aprovizionare.

(2) Se considera impact negativ asupra asigurarii
disponibilitatii la nivel de pacient, in perioada notificata cu
discontinuitate, scaderea stocului unui medicament la nivel
national sub rulajul mediu lunar, daca necesarul nu a fost
acoperit prin utilizarea unor medicamente echivalente
farmaceutic. Rulajul mediu lunar este calculat ca media lunara
a rulajului medicamentului respectiv pentru ultimele trei luni
inainte de notificarea discontinuitatii, conform istoricului de
consum inregistrat in Sistemul electronic de raportare prevazut
la art. 8041 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(3) Se considera echivalent farmaceutic medicamentul care
indeplineste cumulativ urmatoarele conditii:

a) contine aceeasi (aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substant&(e) activa(e) sau, in
cazul formelor farmaceutice lichide, aceeasi concentratie;

c) are aceeasi forma farmaceutica;

d) findeplineste aceleasi standarde sau standarde
comparabile in privinta nevoilor clinice ale pacientului la
momentul utilizarii produsului.

Art. 20. — Acordarea punctajului prevazut la art. 4 alin. (2) se
realizeaza dupa cum urmeaza:

a) pentru discontinuitatea permanenta sau pentru
discontinuitatea temporara care a avut un impact negativ asupra
asigurarii disponibilitatii tratamentelor la nivel de pacient pentru
0 perioada cumulata mai mare de 6 luni se acorda 3 puncte;

b) pentru discontinuitatea temporara care a avut un impact
negativ asupra asigurarii disponibilitatii tratamentelor la nivel de
pacient pentru o perioada cumulata mai mica de 6 luni se acorda
2 puncte;

c) pentru discontinuitatea cauzata de cantitati limitate se
acorda 1 punct;

d) pentru discontinuitatea care nu a produs un impact negativ
asupra asigurarii disponibilitatii tratamentelor la nivel de pacient
se acorda 0 puncte.

CAPITOLUL V
Calculul scorului de criticitate

Art. 21. — (1) Suma punctajelor corespunzatoare fiecarui
criteriu constituie scorul de criticitate pentru un medicament a
carui DCI este propusa pentru includere in Lista.

(2) Clasificarea pe categorii de risc se face pe baza scorului
de criticitate, astfel:

a) 2-4 puncte — nivel scazut de risc;

b) 5-7 puncte — nivel mediu de risc;

c) 8-9 puncte — nivel ridicat de risc.
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RECTIFICARI

Tn titlul si cuprinsul Ordinului ministrului agriculturii si dezvoltarii rurale nr. 87/2025 pentru aprobarea cantitatilor
de motorina aferente perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, determinate la plata si nedecontate de catre Agentia
de Plati si Interventie pentru Agricultura, ce beneficiaza de ajutor de stat acordat sub forma de rambursare, publicat

in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 193 din 5 martie 2025, se fac urmatoarele rectificari:

— in titlul Ordinului nr. 87/2025, in loc de: ,.... aferente perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ...” se va citi:

... aferente perioadei 1 aprilie 2024-30 iunie 2024 si perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ....”;

— intextul art. 1, in loc de: ,,..., aferente perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ...” se va citi: ,,..., aferente

perioadei 1 aprilie 2024-30 iunie 2024 si perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ...”;

— la titlul anexei, in loc de: ,,... aferente perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ...” se va citi: ... aferente

perioadei 1 aprilie 2024-30 iunie 2024 si perioadei 1 iulie 2024-30 septembrie 2024, ...".
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