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ORDIN nr. 1.142 din 2 octombrie 2025

privind modificarea Ordinului ministrului s&ndtdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a
instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor 3in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau fdrd contributie personalad, pe bazad
de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari sociale de sdndtate, precum si denumirile comune
internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sdndtate,
precum si a cdilor de atac

EMITENT: Ministerul Sanatatii
PUBLICAT IN: Monitorul Oficial nr. 916 din 6 octombrie 2025

Data intrarii in vigoare: 06 Octombrie 2025
Forma consolidata valabila la data de 13 Octombrie 2025
Prezenta form: consolidata este valabila incepand cu data de 06 Octombrie 2025 pani la 13 Octombrie 2025
Vazand Referatul de aprobare nr. 1.142R din 2.10.2025 al Directiei farmaceutice si dispozitivelor

medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania nr.
68.962E din 1.10.2025, inregistratd la Ministerul S&ndtdtii cu nr. Reg 1/27.681 din 1.10.2025,

avadnd 1in vedere prevederile art. 243 alin. (1) si (2) si ale art. 24372 din Tegea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, republicatd, cu modificdrile si completdrile
ulterioare,

tinédnd cont de prevederile art. 2 1it. 1) si ale art. 4 alin. (5) pct. 1 din Legea nr.
134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum
si pentru modificarea unor acte normative, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotdrdrea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si

functionarea Ministerului Sandtatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sandtatii emite urmdtorul ordin:

ART. I

Ordinul ministrului sdnatdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de

evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusd de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate iIn procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor 1in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, 1in sistemul de asigurdri sociale de sdnatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd 1in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cdilor de atac, publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 557 din 28 iulie 2014, cu
modificdrile si completdrile ulterioare, se modificd dupd cum urmeazda:

1. Articolul 571 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

" ART. 571

Se aprobd modelul de decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia (ANMDMR) privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea, excluderea medicamentelor,
addugarea/mutarea unei DCI compensate, notarea unei DCI compensate cu (*), (**) sau (**)"1 in/din Listé&,
prevadzute in anexa nr. 6."

2. Articolul 7 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 7

(1) Lista se actualizeazad trimestrial, pentru urmdtoarele DCI-uri, dupd cum urmeazd:

a) includerea DCI-urilor cu decizii de includere conditionatd in Listd, emise de presedintele ANMDMR,
pentru care au fost 1incheiate contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, in conditiile Ordonantei de
urgentd a Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unor contributii pentru finantarea unor cheltuieli
in domeniul sanatatii, aprobatad prin Legea nr. 184/2015 , cu modificdrile si completdrile ulterioare,
si ale QOrdinului ministrului sdnatdfii si presedintelui Casei Nationale de Asigurari de Sdndtate nr.
735/976/2018 privind modelul de contract, metodologia de negociere, incheiere si monitorizare a modului
de implementare si derulare a contractelor de tip cost-volum/ cost-volum-rezultat, cu modificdrile si
completdrile ulterioare;

b) excluderea adnotdrii specifice contractelor cost-volum (Q) sau cost-volum-rezultat (p) pentru DCI-
urile existente in Listd, pentru care existd in derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care
si-au pierdut exclusivitatea datelor si genericul/ genericele acestuia, respectiv
biosimilarul/biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul
Roméniei si pentru care a/au fost emisd/emise decizie/decizii de includere neconditionatd in Listd de
presedintele ANMDMR;

c) includerea DCI-urilor cu decizii de includere neconditionata in Listd, emise de presedintele
ANMDMR, pentru care, la data elabordrii proiectului de hotdrdre a Guvernului pentru completarea Listei,
costurile terapieil per pacient/an sunt mai mici fatd de ale comparatorului care a fost folosit in raportul
de evaluare elaborat de ANMDMR, in baza cdruia s-a emis decizia;

d) includerea DCI-urilor cu decizii de includere neconditionatd in Listd emise de presedintele ANMDMR,
cu statut de medicamente orfane sau pentru terapie avansatd, pentru care DAPP face dovada, 1in baza
avizului de donatie eliberat de ANMDMR, ca a asigurat tratamentul pentru o periocada de minimum 18 luni,
pentru o proportie de minimum 50% din populatia eligibild corespunzédtoare indicatiei evaluate;

e) modificarea adnotdrii cu (*), (**) si (**"1) pentru DCI-urile existente in lista;

f) excluderea DCI-urilor cu decizii de excludere din Listd emise de presedintele ANMDMR.

(2) In termen de 30 de zile de la finalul fiecdrui trimestru al anului, la propunerea ANMDMR,
Ministerul Sdndtdtii elaboreazd proiectul de hotdrdre a Guvernului pentru modificarea si/sau completarea,




dupd caz, a Listei cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care
beneficiazd asiguratii, cu sau fdrd contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sadndtate, pentru DCI-urile mentionate la alin. (1), si
il inainteazd spre aprobare Guvernului.

(3) Lista se actualizeazd o datda pe an pentru DCI-urile pentru care ANMDMR a emis decizii de includere
neconditionatad, altele decdt cele prevdzute la alin. (1). In termen de 60 de zile de la data publicdrii
legii bugetului de stat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, la propunerea ANMDMR, Ministerul
S&ndtdtii elaboreazd proiectul de hotdrdre a Guvernului pentru modificarea si/sau completarea, dupd caz, a
Listei si 1l inainteaza spre aprobare Guvernului."

3. Articolul 8 se modificd si va avea urmatorul cuprins:

" ART. 8

(1) ANMDMR poate initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru:

1. excluderea medicamentelor din Listd in urmdtoarele situatii:

a) DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor care prezintd modificdri in ceea ce priveste siguranta;

b) DCI-uri corespunzatoare medicamentelor care si-au schimbat statutul la eliberare, de la medicamente
eliberate numai pe baza de prescriptie medicald la medicamente eliberate fard prescriptie medicalsa;

c) DCI-uri corespunzdtoare medicamentelor cdrora 1li s-a retras autorizatia de punere pe piatd;

2. includerea DCI-urilor corespunzdatoare medicamentelor cu autorizatie de punere pe piata valabila in
Romé&nia, care nu se regdsesc in Lista.

(2) In cazul previdzut la alin. (1), ANMDMR solicitd printr-o adresd ca detindtorii de autorizatii de
punere pe piatd (DAPP) sd depund documentatia prevdzutd in anexa nr. 3, iIn termen de maximum 30 de zile de
la data primirii adresei. Dacd documentatia depusa de DAPP nu este completd, ANMDMR solicita DAPP
transmiterea informatiilor lipsd in termen de maximum 10 zile de la data primirii documentatiei.

(3) In situatia nerespectdrii termenului de maximum 30 de =zile pentru depunerea documentatiei
prevdzute in anexa nr. 3 sau dacd DAPP nu transmite documentatia in completare in termen de maximum 10
zile de la primirea solicitarii ANMDMR, precum si in cazul in care DAPP nu este de acord cu efectuarea
procedurii de evaluare, ANMDMR dispune incetarea procedurii de evaluare."

4, La anexa nr. 1 articolul 1, literele k) si p)L se modificd si vor avea urmdtorul cuprins:

"k) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la 3iIncadrarea unui medicament 1in
sublistele si sectiunile prevdzute in Listd, procentul de compensare, modul de prescriere; modificarea
statutului de compensare a unei DCI compensate cuprinde: mutarea, addugarea, excluderea sau
eliminarea/addugarea notdrii cu (*), (**) sau (**)~1; stabilirea nivelului de compensare pentru
medicamentele a cdror indicatii nu se circumscriu categoriilor de boli cronice sau PNS-urilor descrise in
sublista C sectiunile Cl1 si C2 din Listd se realizeazda dupa cum urmeaza: se calculeaza costul
tratamentului/an, se stabileste costul minim lunar, se stabileste nivelul contributiei personale lunare a
pacientului pe «procent» de compensare aferente sublistelor A, B si D din costul minim lunar; se
stabileste cuantumul maxim de indatorare aplicdnd 20% la indemnizatia sociald minimd pentru pensionari in
vigoare la data evaludrii; dacad contributia personald pe nivelul de compensare 20% este mai mare sau egala
cu 50% din cuantumul maxim de indatorare, se analizeazd nivelul urmator de compensare; dacd contributia
personald pe nivelul de compensare 20% este mai micd decédt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul
va fi inclus pe sublista D; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 50% este mai mare sau
egald ca 50% din cuantumul maxim de 3indatorare, se analizeazd nivelul urmdtor de compensare; daca
contributia personalda pe nivelul de compensare 50% este mai micd decadt 50% din cuantumul maxim de
indatorare, produsul va fi inclus pe sublista B; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90%
este mai mare sau egald ca 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul wva fi inclus la nivel de
compensare 100% intr-o sectiune a sublistei C; dacd contributia personald pe nivelul de compensare 90%
este mai micd decdt 50% din cuantumul maxim de indatorare, produsul va fi inclus pe sublista A;

p) eliminarea/addugarea notdrii cu (*), (**) sau (**)"1 - modificarea conditiilor de prescriere a
tratamentului cu medicamentele corespunzdtoare denumirilor comune internationale compensate incluse 1in
Lista;"

5. La anexa nr. 1, articolul 2 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 2

Includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea, excluderea medicamentelor, addugarea/mutarea unei
DCI compensate in/din Listd se efectueaz& in conditiile prezentei anexe, prin decizie a Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romédnia, in baza raportului structurii de specialitate
cu responsabilitdti in evaluarea tehnologiilor medicale din cadrul acesteia."

6. La anexa nr. 1, articolul 3 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

" ART. 3

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia solicitd comisiilor de
specialitate ale Ministerului Sandtdtii elaborarea protocoalelor terapeutice corespunzdtor cu decizia de
mutare, addugare, excludere sau eliminare/addugare a notarii cu (*), (**) sau (**)”1 privind DCI
compensate incluse in Lista."

7. La anexa nr. 1, articolul 7 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

" ART. 7

Criteriile de evaluare prevdzute in tabelul nr. 9 se aplicd in urmdtoarele situatii:

a) medicamentelor corespunzdtoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de includere conditionatd,
pentru care existd in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care si-au pierdut exclusivitatea
datelor si genericul/genericele acestora 1iIndeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe
teritoriul Roméniei;

b) medicamentelor corespunzdtoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de includere conditionata,
pentru care existd in derulare contracte cost-volum/cost-volum-rezultat, care si-au pierdut exclusivitatea
datelor si biosimilarul/biosimilarele acestora 1indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe
teritoriul Romdniei."

8. La anexa nr. 1, titlul tabelului nr. 2 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:
"Tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor cu (*), (**) sau (**)~1"

9. La anexa nr. 1, tabelul nr. 2, nr. crt. 1 se abroga.

10. La anexa nr. 1, titlul tabelului nr. 9 se modificd si va avea urmdatorul cuprins:

"Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzatoare unei DCI compensate in Lista,



cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd in derulare un contract cost-volum/cost-volum-
rezultat, care si-au pierdut exclusivitatea datelor si genericul/genericele acestuia, respectiv
biosimilarul/ biosimilarele acestuia indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul
Romaniei"

11. La anexa nr. 1, la tabelul nr. 9, nota se abroga.

12. La anexa nr. 2 sectiunea I litera A, punctul 271 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

"271. Pentru un DCI inclus 1in Listd, cu decizie de includere conditionatd, pentru care existd 1in
derulare un contract cost-volum/ cost-volum-rezultat, al cdrui medicament de referintd si-a pierdut
exclusivitatea datelor si genericul/genericele acestuia, respectiv biosimilarul/biosimilarele acestuia
indeplineste/indeplinesc conditiile de comercializare pe teritoriul Romdniei, ANMDMR initiazd procesul de
evaluare dupd primirea cererii, intocmitd conform modelului prevdzut in anexa nr. 4 la ordin, de cdtre un
detindtor de autorizatie de punere pe piatd pentru un medicament generic/biosimilar.”

13. La anexa nr. 2 sectiunea I litera B, partea introductivd a punctului 7 se modifica si va avea
urmdtorul cuprins:

"7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/addugarea notdrii cu (*), (**) sau (**)~1:"

14. Anexa nr. 6 se modificd si se iInlocuieste cu anexa care face parte integrantd din prezentul
ordin.

ART. IT

In termen de 30 de zile de la intrarea in vigoare a prezentului ordin, Ministerul S&n&t&tii elaboreazd
proiectul de hotdrédre a Guvernului pentru actualizarea Listei, cu DCI-urile prevdzute la art. 7 alin. (1)
din Ordinul ministrului sanatdtii nr. 861/2014 , cu modificdrile si completdrile ulterioare, pentru
care au fost emise, anterior intrdrii in vigoare a prezentului ordin, decizii de includere sau excludere
in/din Lista&.

ART. III

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romédniei, Partea I.

Ministrul sanatdtii,
Alexandru-Florin Rogobete

Bucuresti, 2 octombrie 2025.

Nr. 1.142.

ANEXA 1

(Anexa nr. 6 la Ordinul nr. 861/2014 )
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

DECIZIE

1 [ e

Vazand Cererea nNIr. ...ieeenieeenenannn. depusa de CALre ittt i i e la Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia pentru medicamentul
................................. ,

avand in vedere raportul de evaluare Intocmit de CaAtre . ...ttt ittt ittt nnnnnnneens din cadrul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, conform prevederilor
Ordinului ministrului sdnatdtii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare

a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor 1in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiazad asiguratii, cu sau fard contributie personald, pe bazd de prescriptie
medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzdtoare medicamentelor care se acordd 1in cadrul programelor nationale de sdndtate, precum si a
cdilor de atac, cu modificdrile si completdrile ulterioare,

in temeiul dispozitiilor art. 7 alin. (4) din Tegea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative,
cu modificdrile si completdrile ulterioare,

presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia decide:

1. - includerea neconditionata;

- neincluderea;

— excluderea;

— includerea conditionata;

- addugarea;

— mutarea;

— notarea unei DCI compensate cu (*), (**), (**)"1;

— eliminarea notdrii unei DCI compensate cu (*), (**), (**)"1

= T 0L ,

formd farmaceuticd: .. ...t i e e e

concentratie: ... e e e e ,

pentru indicatia ... et e e e e e , 1in propunerea de Listd cuprinzand
denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau
fdra contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de asigurdri sociale de sandtate,
precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare medicamentelor care se acorda 1In cadrul
programelor nationale de sdndtate, sublista cu nivel de COMPENSATYE ..ttt ittt neeeeeeteeennnnneeeeens

2. Prezenta decizie se va comunica solicitantului, Ministerului S&natatii si Casei Nationale de
Asigurdri de Sandtate.

Presedintele Agentiei Nationale a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale din Roménia,



