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L 189/112 RO Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 27.6.2014

REGULAMENTUL (UE) NR. 658/2014 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 15 mai 2014

privind taxele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente pentru desfisurarea de activititi de
farmacovigilenta cu privire la medicamentele de uz uman

(Text cu relevanta pentru SEE)
PARLAMENTUL EUROPEAN S$I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si articolul 168 alineatul
(4) litera (c),

avand 1n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European(*),

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotirand in conformitate cu procedura legislativi ordinari(?),

intrucat:

(8] Veniturile Agentiei Europene pentru Medicamente (,,agentia”) constau dintr-o contributie a Uniunii si
din taxele platite de Intreprinderi pentru obtinerea si mentinerea autorizatiilor de introducere pe piata
ale Uniunii, precum si pentru alte servicii mentionate la articolul 67 alineatul (3) din Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului(®).

2 Dispozitiile privind farmacovigilenta medicamentelor de uz uman (,,medicamente”) prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului(*) au fost modificate prin Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului
(®), prin Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului(®), prin
Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliului (7) si prin Regulamentul (UE) nr.
1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului (!). Aceste modificiri previd noi sarcini de
farmacovigilenta pentru agentie, inclusiv proceduri de farmacovigilentd desfasurate la nivelul Uniunii,
monitorizarea literaturii de specialitate si imbuntatirea instrumentelor de tehnologie a informatiei. in
plus, modificérile respective stipuleaza ca agentia ar trebui sa aiba posibilitatea de a finanta aceste
activitati din taxele percepute de la titularii de autorizatii de introducere pe piati. In consecinti, ar
trebui create noi tipuri de taxe pentru a acoperi noile sarcini specifice ale agentiei.

Q) JO C 67, 6.3.2014, p. 92.

® Pozitia Parlamentului European din 16 aprilie 2014 (nepublicaté inca in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 8
mai 2014.

® Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

* Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
® Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea ce

priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO L 348, 31.12.2010, p. 74).

® Regulamentul (UE) nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 decembrie 2010 privind
modificarea, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire
a unei Agentii Europene pentru Medicamente si a Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 privind medicamentele pentru terapie
avansatd (JO L 348,31.12.2010, p. 1).

@) Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a Directivei
2001/83/CE in ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012, p. 1).
® Regulamentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a

Regulamentului (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste farmacovigilenta (JO L 316, 14.11.2012, p. 38).

5/102



®)

(4)

®)

(6)

Y]

®)

©)
(10)

(1)

Pentru a da posibilitatea agentiei sa perceapd taxe pentru aceste noi sarcini de farmacovigilentd si in
asteptarea unei revizuiri legislative integrale a regimului taxelor in sectorul medicamentelor, ar trebui
adoptat prezentul regulament. Taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui sd poata fi aplicabile
fird a aduce niciun prejudiciu taxelor previzute in Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului ().

Prezentul regulament ar trebui sd se bazeze pe dublul temei juridic al articolului 114 si al articolului
168 alineatul (4) litera (c) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE). Acesta are ca
scop finantarea activitatilor de farmacovigilenta care contribuie la realizarea unei piete interne pentru
medicamente, bazandu-se pe un nivel ridicat de protectic a sinatatii. In acelasi timp, regulamentul
urmareste sd asigure cd existd resurse financiare care sd sustind activitatile menite sd abordeze
preocuparile comune privind siguranta, in vederea mentinerii unor standarde ridicate de calitate, de
siguranta si de eficientd pentru medicamente. Ambele obiective sunt urmdrite simultan si sunt
indisociabil legate, niciunul nefiind secundar in raport cu celalalt.

Ar trebui stabilite structura §i cuantumurile taxelor pentru activitatile de farmacovigilenta colectate de
agentie, precum si conditiile de platd. Structura taxelor ar trebui sa fie cat mai usor de aplicat posibil,
pentru a reduce la minimum sarcina administrativa aferenta.

in conformitate cu Declaratia comuni a Parlamentului European, a Consiliului UE si a Comisiei
Europene din 19 iulie 2012 privind agentiile descentralizate, pentru organismele ale caror venituri se
constituie din taxe si impozite in plus fatd de contributia Uniunii, taxele ar trebui sa fie stabilite la un
nivel care sd permita evitarea unui deficit sau a unei acumulari semnificative de excedente si sa fie
revizuite atunci cand nu este cazul. Prin urmare, taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui sa se
bazeze pe o evaluare a estimarilor §i a prognozelor agentiei in ceea ce priveste volumul sdu de munca si
costurile aferente si pe o evaluare a costurilor activitatilor desfasurate de autoritatile competente din
statele membre care actioneaza in calitate de raportori si, dupd caz, coraportori, in conformitate cu
articolul 61 alineatul (6) si articolul 62 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, precum si cu
articolele 107e, 107 si 107q din Directiva 2001/83/CE.

Taxele prevazute in prezentul regulament ar trebui sa fie transparente, echitabile si proportionale cu
activitatile desfasurate. Informatiile referitoare la aceste taxe ar trebui sd fie publice. Orice revizuire
viitoare a taxelor pentru activitati de farmacovigilenta sau a altor taxe percepute de agentie ar trebui sa
se bazeze pe o evaluare transparentd si independentd a costurilor agentiei si a costurilor sarcinilor
indeplinite de autoritatile nationale competente.

Prezentul regulament ar trebui sa reglementeze doar taxele care urmeaza sa fie percepute de agentie, in
timp ce competenta de a stabili eventualele taxe percepute de autoritatile nationale competente ar trebui
sd revind statelor membre, inclusiv in ceea ce priveste sarcinile de detectare a semnalelor. Titularii de
autorizatii de introducere pe piatd nu ar trebui sa fie taxati de doud ori pentru aceeasi activitate de
farmacovigilenta. in consecinti, statele membre nu ar trebui si perceapa taxe pentru activititile care se
incadreaza in sfera de aplicare a prezentului regulament.

Din motive legate de previzibilitate si de claritate, cuantumurile taxelor ar trebui stabilite in euro.

in temeiul prezentului regulament ar trebui percepute doua tipuri diferite de taxe, pentru a lua in
considerare diversitatea sarcinilor agentiei si ale raportorilor si, dupa caz, ale coraportorilor. in primul
rand, taxele pentru procedurile de farmacovigilentd desfasurate la nivelul Uniunii ar trebui percepute de
la acei titulari de autorizatii de introducere pe piatd ale caror medicamente fac parte din procedura.
Respectivele proceduri vizeaza evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, evaluarea
studiilor de sigurantd postautorizare i evaludrile realizate in contextul raportarilor iniiate in urma
evaluarii datelor privind farmacovigilenta. In al doilea rind, ar trebui perceputd o taxa anuald pentru
alte activitati de farmacovigilentd desfasurate de agentie de care beneficiaza in general titularii de
autorizatii de introducere pe piatd. Respectivele activitati vizeaza tehnologia informatiei, in special
intretinerea bazei de date ,,Eudravigilance” mentionatd la articolul 24 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si monitorizarea literaturii de specialitate selectate.

Titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele autorizate in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 platesc deja agentiei o taxa anuala pentru mentinerea autorizatiilor
lor, care include activitati de farmacovigilentd acoperite de taxa anuala stabilita prin prezentul

Q)

Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliului din 10 februarie 1995 privind taxele datorate Agentiei Europene pentru

Evaluarea Medicamentelor (JO L 35, 15.2.1995, p. 1). 6/102



(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

A7)

regulament. Pentru a se evita dubla taxare pentru respectivele activitati de farmacovigilenta ale agentiei,
taxa anuala stabilitd prin prezentul regulament nu ar trebui perceputa pentru autorizatiile de introducere
pe piata acordate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

Activitatile desfasurate la nivelul Uniunii privind evaluarea unor studii de sigurantd postautorizare
noninterventionale impuse de agentie sau de autoritatea nationald competentd, care urmeazd si fie
efectuate in mai multe state membre si al caror protocol trebuie aprobat de Comitetul pentru evaluarea
riscurilor in materie de farmacovigilentd, implica supravegherea respectivelor studii, inclusiv evaluarea
proiectului de protocol si evaluarea rapoartelor finale privind studiile. Prin urmare, taxa perceputa
pentru aceastd procedurd ar trebui sa acopere toate activititile legate de studiul in cauza. Deoarece
legislatia privind farmacovigilenta incurajeaza realizarea de studii de sigurantd postautorizare comune,
titularii de autorizatii de introducere pe piata ar trebui sa impartd taxa aplicabild in cazul in care este
prezentat un studiu comun. Pentru a se evita dubla taxare, titularii de autorizatii de introducere pe piatad
carora li se percepe taxa pentru evaluarea unor astfel de studii de sigurantd postautorizare ar trebui
scutiti de orice altd taxd perceputd de agentie sau de o autoritate nationald competentd pentru
prezentarea respectivelor studii.

Pentru evaluarile lor, raportorii se bazeaza pe evaluarile stiintifice si pe resursele autoritatilor nationale
competente, in timp ce agentiei 1i revine responsabilitatea de a coordona resursele stiingifice existente
puse la dispozitia sa de statele membre. Avand 1n vedere aceastd constatare si pentru a asigura existenta
resurselor adecvate pentru evaludrile stiintifice privind procedurile de farmacovigilentd desfasurate la
nivelul Uniunii, agentia ar trebui sa remunereze serviciile de evaluare stiintificd furnizate de catre
raportorii si, dupa caz, de catre coraportorii desemnati de statele membre ca membri ai Comitetului
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta mentionat la articolul 56 alineatul (1) litera
(aa) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau, daca este relevant, de catre raportorii si coraportorii din
cadrul grupului de coordonare mentionat la articolul 27 din Directiva 2001/83/CE. Nivelul remuneratiei
pentru serviciile furnizate de respectivii raportori si coraportori ar trebui sd se bazeze exclusiv pe
estimdrile volumului de lucru implicat si ar trebui luat In considerare pentru stabilirea nivelului taxelor
pentru procedurile de farmacovigilenta desfasurate la nivelul Uniunii. Ca exemplu de bune practici, in
contextul raportarilor initiate in urma evaludrii datelor privind farmacovigilenta, este de mentionat
faptul ca Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd incearcd, in general, sa
evite numirea in calitate de raportor a membrului numit de statul membru care a initiat procedura de
raportare.

Taxele ar trebui percepute intr-un mod echitabil de la toti titularii de autorizatii de introducere pe piata.
Prin urmare, ar trebui stabilitd o unitate de facturare indiferent de procedura in temeiul careia a fost
autorizat medicamentul, fie in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004, fie in temeiul Directivei
2001/83/CE si indiferent de modul in care numerele de autorizare sunt atribuite de statele membre sau
de Comisie. Respectivul obiectiv este atins prin stabilirea unititii de facturare pe baza
substantei/substantelor active si a formei farmaceutice a medicamentelor, care sunt supuse obligatiei de
a fi inregistrate in baza de date prevazuta la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (I) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, pe baza informatiilor incluse in lista tuturor medicamentelor
autorizate in Uniune mentionata la articolul 57 alineatul (2) din respectivul regulament. Substanta
(substantele) activd(active) nu ar trebui luatd(luate) in considerare la stabilirea unitatii de facturare
pentru medicamentele homeopatice autorizate si pentru medicamentele pe baza de plante autorizate.

Pentru a tine seama de domeniul de aplicare al autorizatiilor de introducere pe piatd pentru
medicamente acordate titularilor de autorizatii de introducere pe piata, numarul unitatilor de facturare
corespunzatoare autorizatiilor respective ar trebui sa ia in considerare numarul de state membre in care
autorizatia de introducere pe piata este valabila.

Conform politicii Uniunii de sustinere a intreprinderilor mici si mijlocii, ar trebui aplicate taxe reduse
intreprinderilor mici si mijlocii in sensul Recomandirii 2003/361/CE a Comisiei (*). Taxele respective
ar trebui si fie stabilite in asa fel incit si se {ind seama in mod corespunzitor de capacitatea
intreprinderilor mici si mijlocii de a plati. in concordanti cu acea politica, microintreprinderile in sensul
respectivei recomandari ar trebui sa fie scutite de toate taxele prevazute in prezentul regulament.

Medicamentele generice, medicamentele autorizate conform dispozitiilor privind utilizarea medicala
bine stabilita, medicamentele homeopatice autorizate si medicamentele pe baza de plante autorizate ar
trebui sa faca obiectul unei taxe anuale reduse, deoarece respectivele medicamente au in general un

Q)

Recomandarea 2003/361/CE a Comisiei din 6 mai 2003 privind definitia microintreprinderilor si a intreprinderilor

mici si mijlocii (JO L 124, 20.5.2003, p. 36). 7/102



(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

profil de sigurantd bine stabilit. Cu toate acestea, in cazurile in care aceste medicamente fac parte din
oricare dintre procedurile de farmacovigilentd desfasurate la nivelul Uniunii, ar trebui perceputa
intreaga taxa pentru activitatile implicate.

Medicamentele homeopatice si medicamentele pe baza de plante inregistrate in conformitate cu
articolul 14 si, respectiv, cu articolul 16a din Directiva 2001/83/CE ar trebui excluse din domeniul de
aplicare al prezentului regulament, intrucat activitatile de farmacovigilenta pentru respectivele
medicamente sunt efectuate de statele membre. In plus, medicamentele a ciror introducere pe piata este
autorizata in conformitate cu articolul 126a din Directiva 2001/83/CE ar trebui de asemenea excluse din
domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Pentru a se evita un volum de munca administrativa disproportionat pentru agentie, ar trebui aplicate
reducerile de taxa si scutirile de taxd prevazute in prezentul regulament pe baza unei declaratii a
titularului autorizatiei de introducere pe piatd care atestd ca are dreptul la o astfel de reducere sau
scutire de taxa. Furnizarea de informatii incorecte ar trebui descurajatd prin aplicarea unei majorari a
cuantumului taxei aplicabile in aceste circumstante.

Din motive de coerentd, termenele de platd a taxelor percepute in temeiul prezentului regulament ar
trebui stabilite tindnd cont de termenele pentru procedurile privind farmacovigilenta prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si in Directiva 2001/83/CE.

Cuantumurile taxelor si ale remuneratiei raportorilor §i coraportorilor prevazute in prezentul regulament
ar trebui adaptate, dupa caz, pentru a lua in considerare inflatia. In acest scop, ar trebui utilizat indicele
european al preturilor de consum publicat de catre Eurostat, in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
2494/95 al Consiliului (%). In vederea unei astfel de ajustiri, competenta de a adopta acte in conformitate
cu articolul 290 din TFUE ar trebui delegata Comisiei. Este deosebit de important ca, in timpul lucrarilor
pregatitoare, Comisia sa organizeze consultari adecvate, inclusiv la nivel de experti. Comisia, atunci cand
pregateste si elaboreaza acte delegate, ar trebui sa asigure o transmitere simultana, in timp util si adecvata
a documentelor relevante catre Parlamentul European si Consiliu.

Deoarece obiectivul prezentului regulament, si anume asigurarea finantarii adecvate a activitatilor de
farmacovigilenta desfasurate la nivelul Uniunii, nu poate fi realizat in mod satisfacator de cétre statele
membre dar, avand in vedere dimensiunea actiunii, poate fi realizat mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
poate adopta masuri in conformitate cu principiul subsidiaritatii definit la articolul 5 din Tratatul privind
Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este definit la respectivul
articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului mentionat.

Din motive legate de previzibilitate, de securitate juridica si de proportionalitate, taxa anuald pentru
sistemele de tehnologia informatiei si pentru monitorizarea literaturii de specialitate ar trebui sa fie
perceputa pentru prima data la 1 iulie 2015,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT

M

O]

®)

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare

Prezentul regulament se aplica taxelor pentru activitatile de farmacovigilenta privind medicamentele de
uz uman (,,medicamentele”) autorizate in Uniune in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 si al
Directivei 2001/83/CE si care sunt percepute de Agentia Europeana pentru Medicamente (,,agentia”) de
la titularii de autorizatii de introducere pe piata.

Medicamentele homeopatice si medicamentele pe bazd de plante inregistrate in conformitate cu
articolul 14 i, respectiv, cu articolul 16a din Directiva 2001/83/CE si medicamentele a caror
introducere pe piatd este autorizata in conformitate cu articolul 126a din Directiva 2001/83/CE sunt
excluse din domeniul de aplicare al prezentului regulament.

Prezentul regulament stabileste activititile de farmacovigilenta desfasurate la nivelul Uniunii pentru
care sunt datorate agentiei taxele, cuantumurile si modalitatile de plata ale respectivelor taxe, precum si

Q)

Regulamentul (CE) nr. 2494/95 al Consiliului din 23 octombrie 1995 privind indicii armonizati ai preturilor de

consum (JO L 257, 27.10.1995, p. 1). 8/102



(4)
®)

nivelurile remuneratiei platite de catre agentie raportorilor si, dupa caz, coraportorilor pentru serviciile
furnizate.
Microintreprinderile sunt scutite de plata oricarei taxe prevazute In temeiul prezentului regulament.

Taxele prevazute in prezentul regulament se aplicd fird a aduce atingere taxelor stipulate in
Regulamentul (CE) nr. 297/95.

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1.

@

O]

M

O]

,unitate de facturare” desemneazd 0 unitate definitd de o combinatie unica a urmatorului set de date
care rezultd din informatiile privind toate medicamentele autorizate in Uniune si detinute de agentie si
care este In conformitate cu obligatia titularilor de autorizatii de introducere pe piatd mentionatd la
articolul 57 alineatul (2) literele (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 de a prezenta aceste
informatii in baza de date mentionata la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf litera (I) din
respectivul regulament:

(@  denumirea medicamentului, astfel cum este definitd la articolul 1 punctul 20 din Directiva
2001/83/CE;

(b) titularul autorizatiei de introducere pe piata;

(c)  statul membru in care autorizatia de introducere pe piata este valabila;
(d)  substanta activd sau o combinatie de substante active;

()  forma farmaceutica.

Litera (d) de la primul paragraf nu se aplici medicamentelor homeopatice autorizate sau al
medicamentelor pe bazd de plante autorizate, astfel cum sunt definite la articolul 1 punctele 5 si 30 din
Directiva 2001/83/CE;

Hintreprindere mijlocie” desemneaza o intreprindere mijlocie in sensul Recomandarii 2003/361/CE;
Hintreprindere mica” desemneaza o intreprindere mica in sensul Recomandarii 2003/361/CE;

,microintreprindere” desemneazd o microintreprindere in sensul Recomandarii 2003/361/CE.

Articolul 3
Tipuri de taxe
Taxele pentru activitatile de farmacovigilentd constau in urmatoarele:
(@)  taxe pentru procedurile desfasurate la nivelul Uniunii previzute la articolele 4, 5 si 6;
(b) o taxa anuald previzuta la articolul 7.

In cazul in care o taxa este perceputi de agentie in conformitate cu alineatul (1) litera (a) din prezentul
articol, agentia plateste remuneratii, in conformitate cu articolul 9, autoritatilor nagionale competente:

(@)  pentru serviciile furnizate de raportorii si, dupa caz, de coraportorul/coraportorii din cadrul
Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd, numiti membri ai
respectivului comitet de catre statele membre;

(b)  pentru activitatile desfasurate de statele membre care actioneaza in calitate de raportori si, dupa
caz, coraportori in grupul de coordonare.
Articolul 4
Taxe pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta

Agentia percepe o taxd pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionate
la articolele 107e si 107g din Directiva 2001/83/CE si la articolul 28 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004.

Cuantumul taxei si cuantumul corespunzitor al remuneratiei autoritdtii nationale competente in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2) sunt prevazute la punctul 1 din partea I din anexa.
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In cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe piati este supus obligatiei de a prezenta
un raport periodic actualizat privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la alineatul (1),
agentia percepe cuantumul total al taxei aplicabile de la respectivul titular al autorizatiei de introducere
pe piata.

in cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piata sunt supusi obligatiei de
a prezenta rapoarte periodice actualizate privind siguranta in contextul procedurilor mentionate la
alineatul (1), agentia imparte cuantumul total al taxei intre respectivii titulari de autorizatii de
introducere pe piatd in conformitate cu punctul 2 din partea I din anexa.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd mentionat la alineatele (3) si (4) este o
intreprindere mica sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul autorizatiei de introducere pe
piata se reduce astfel cum se prevede la punctul 3 din partea I din anexa.

Agentia percepe taxa in temeiul prezentului articol prin emiterea unei facturi citre fiecare titular al
autorizatiei de introducere pe piata in cauza. Taxa este datorata la data inceperii procedurii de evaluare
a raportului periodic actualizat privind siguranta. Taxele datorate in temeiul prezentului articol sunt
platite agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la data facturii.

Articolul 5
Taxa pentru evaluarea studiilor de siguranta postautorizare

Agentia percepe o taxa pentru evaluarea efectuatd in temeiul articolelor 107n -107q din Directiva
2001/83/CE si al articolului 28b din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 asupra studiilor de sigurantd
postautorizare mentionate la articolul 21a litera (b) si la articolul 22a alineatul (1) litera (a) din
Directiva 2001/83/CE si la articolul 9 alineatul (4) litera (cb) si la articolul 10a alineatul (1) litera (a)
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care sunt efectuate in mai multe state membre.

Cuantumul taxei si cuantumul corespunzitor al remuneratiei autoritatii nationale competente in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2) sunt previzute la punctul 1 din partea II din anexa.

in cazul in care obligatia de a realiza un studiu de siguranti postautorizare este impusa mai multor
titulari de autorizatii de introducere pe piatd, aceleasi ingrijorari vizeazd mai multe medicamente, si
titularii de autorizatii de introducere pe piatd implicati realizeazd un studiu comun de sigurantd
postautorizare, cuantumul care trebuie plitit de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata este
perceput astfel cum se prevede la punctul 2 din partea II din anexa.

in cazul in care obligatia de a realiza un studiu de sigurantd postautorizare este impusa unui titular al
autorizatiei de introducere pe piata care este o intreprindere mica sau mijlocie, cuantumul care trebuie
platit de titularul autorizatiei de introducere pe piata se reduce astfel cum se prevede la punctul 3 din
partea II din anexa.

Agentia percepe taxa prin emiterea a doua facturi catre fiecare titular al autorizatiei de introducere pe
piata in cauza, una pentru evaluarea proiectului de protocol si una pentru evaluarea raportului final
privind studiul. Partea relevantd a taxei este datoratd la inceperea procedurii pentru evaluarea
proiectului de protocol si la inceperea procedurii pentru evaluarea raportului final privind studiul si se
plateste agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la data facturii respective.

Titularii de autorizatii de introducere pe piata cérora li se percepe taxa in temeiul prezentului articol
sunt scutiti de la plata oricdrei alte taxe percepute de agentie sau de o autoritate nationald competenta
pentru prezentarea studiilor mentionate la alineatul (1).

Articolul 6

Taxa pentru evaluarile realizate in contextul raportarilor initiate in urma
evaluarii datelor privind farmacovigilenta

Agentia percepe o taxa pentru evaluarea realizatd in contextul unei proceduri initiate Tn urma evaluarii
datelor privind farmacovigilenta in temeiul articolului 31 alineatul (1) al doilea paragraf, al articolului
31 alineatul (2) si al articolelor 107i-107k din Directiva 2001/83/CE sau in temeiul articolului 20
alineatul (8) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Cuantumul taxei si cuantumul corespunzitor al remuneratiei autoritdtii nationale competente in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2) sunt prevazute la punctul 1 din partea III din anexa.
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in cazul in care doar un titular al autorizatiei de introducere pe piatd este implicat in procedura
mentionatd la alineatul (1) din prezentul articol, agentia percepe cuantumul total al taxei de la
respectivul titular al autorizatiei de introducere pe piata, astfel cum se prevede la punctul 1 din partea
III din anexa, cu exceptia cazurilor mentionate la alineatul (5) din prezentul articol.

in cazul in care doi sau mai multi titulari de autorizatii de introducere pe piata sunt implicati in
procedura mentionata la alineatul (1) din prezentul articol, agentia imparte cuantumul total al taxei intre
respectivii titulari de autorizatii de introducere pe piata, in conformitate cu punctul 2 din partea III din
anexa.

In cazul in care procedura mentionata la alineatul (1) din prezentul articol implica o substantd sau o
combinatie de substante si un titular al autorizatiei de introducere pe piatd, agentia percepe un cuantum
redus al taxei pentru respectivul titular al autorizatiei de introducere pe piatd si remunereaza autoritatea
nationald competentd pentru serviciul furnizat de raportor sau de coraportor, astfel cum se prevede la
punctul 3 din partea III din anexi. in cazul in care respectivul titular al autorizatiei de introducere pe
piata este o intreprindere mica sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit se reduce astfel cum se
prevede la punctul 3 din partea III din anexa.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatdi mentionat la alineatele (3) si (4) din
prezentul articol este o intreprindere micd sau mijlocie, cuantumul care trebuie platit de titularul
autorizatiei de introducere pe piata se reduce astfel cum se prevede la punctul 4 din partea III din anexa.

Agentia percepe taxa prin emiterea unei facturi separate cétre fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piatd implicat in procedurd. Taxa este datoratd la data inceperii procedurii. Taxele
datorate in temeiul prezentului articol sunt platite agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la
data facturii.

Articolul 7

Taxa anuali pentru Sistemele de tehnologie a informatiei si pentru monitorizarea literaturii de specialitate

@)

O]

©)

(4)
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(6)

U]

Pentru activitatile sale de farmacovigilentd referitoare la sistemele de tehnologie a informatiei
prevazute la articolul 24, la articolul 25a, la articolul 26, la articolul 57 alineatul (1) al doilea paragraf
litera (1), la articolul 57 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si la monitorizarea literaturii
de specialitate selectate in temeiul articolului 27 din regulamentul respectiv, agentia percepe o data pe
an o taxa astfel cum se prevede la punctul 1 din partea IV din anexa (,,taxa anuald").

Taxa anuald este perceputa de la titularii de autorizatii de introducere pe piatd pentru toate
medicamentele autorizate in Uniune in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, pe baza unitatilor de
facturare corespunzatoare respectivelor medicamente. Unitatile de facturare -corespunzatoare
medicamentelor autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 nu fac obiectul taxei
anuale.

Cuantumul total al taxei anuale care trebuie plitit de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe
piata este calculat de agentie pe baza unitatilor de facturare care corespund informatiilor inregistrate la
data de 1 iulie a fiecdrui an. Cuantumul respectiv acopera perioada cuprinsa intre 1 ianuarie si 31
decembrie din anul in cauza.

in cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piatd este o intreprindere mici sau mijlocie,
cuantumul taxei anuale care trebuie platit de titularul autorizatiei de introducere pe piatd se reduce
astfel cum se prevede la punctul 2 din partea IV din anexa.

O taxd anuala care a fost redusa astfel cum se prevede la punctul 3 din partea IV din anexa, se aplica in
cazul medicamentelor mentionate la articolul 10 alineatul (1) si laarticolul 10a din Directiva
2001/83/CE, al medicamentelor homeopatice autorizate si al medicamentelor pe bazd de plante
autorizate.

In cazul in care titularul autorizatiei de introducere pe piati a medicamentelor mentionate la alineatul
(4) este o intreprindere micd sau mijlocie, se aplica numai reducerea stipulata la alineatul (3).

Taxa anuala este datorata la data de 1 iulie a fiecarui an pentru anul calendaristic respectiv.

Taxele datorate in temeiul prezentului articol se platesc in termen de 30 zile calendaristice de la data
facturarii.

Agentia retine veniturile din taxa anuala.
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Articolul 8
Reduceri de taxa si scutiri de taxa

Orice titular al unei autorizatii de introducere pe piatd care declard ca detine statutul de intreprindere
micd sau mijlocie si care are dreptul la o reducere a taxei in temeiul articolului 4 alineatul (5), al
articolului 5 alineatul (4), al articolului 6 alineatul (5), al articolului 6 alineatul (6) sau al articolului 7
alineatul (3), prezinta agentiei o declaratie in acest sens in termen de 30 de zile calendaristice de la data
facturii de la agentie. Agentia aplica reducerea de taxa pe baza declaratiei respective.

Orice titular al unei autorizatii de introducere pe piata care declara ca detine statutul de
microintreprindere si ca are dreptul la scutire de taxda in temeiul articolului 1 alineatul (4) prezinta
agentiei o declaratie in acest sens 1n termen de 30 de zile calendaristice de la data facturii de la agentie.
Agentia aplica scutirea de taxad pe baza respectivei declaratii.

Orice titular al unei autorizatii de introducere pe piatd care declara ca are dreptul la o reducere a taxei
anuale in temeiul articolului 7 alineatul (4) prezinta agentiei o declaratie 1n acest sens. Agentia publica
orientari privind modul de formulare a acestei declaratii de catre titularul autorizatiei de introducere pe
piatd. Agentia aplica reducerea de taxa pe baza declaratiei respective. in cazul in care declaratia este
prezentata de titularul autorizatiei de introducere pe piata dupa primirea facturii de la agentie, declaratia
trebuie prezentata in termen de 30 de zile calendaristice de la data respectivei facturi.

Agentia poate solicita, In orice moment, dovada indeplinirii conditiilor pentru o reducere de taxa sau
pentru o scutire de taxa. In acest caz, titularul autorizatiei de introducere pe piata care declara sau care a
declarat ca are dreptul la o reducere de taxa sau la o scutire de taxa in temeiul prezentului regulament
furnizeaza agentiei in termen de 30 de zile calendaristice de la primirea solicitarii agentiei, informatiile
necesare pentru a permite agentiei sa verifice indeplinirea conditiilor respective.

In cazul in care un titular al autorizatiei de introducere pe piata care declard sau a declarat ca are dreptul
la o reducere de taxa sau la o scutire de taxa in temeiul prezentului regulament nu demonstreaza ca are
dreptul la o astfel de reducere sau de scutire, cuantumul taxei stipulat in anexa este majorat cu 10 %, iar
agentia percepe cuantumul integral aplicabil rezultat sau, daca este cazul, soldul aferent cuantumului
integral aplicabil rezultat.

Articolul 9
Plata remuneratiei de ciitre agentie citre autorititile nationale competente

Agentia remunereaza autoritatile nationale competente pentru serviciile furnizate de catre raportori si,
dupa caz, de catre coraportori in conformitate cu articolul 3 alineatul (2), in urmatoarele cazuri:

in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd care actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, de coraportor pentru
evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta mentionate la articolul 4;

in cazul in care grupul de coordonare a desemnat un stat membru care actioneaza in calitate de raportor
si, dupa caz, de coraportor in contextul evaluarii rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
mentionate la articolul 4;

in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd care actioneaza in calitate de raportor si, dupa caz, coraportor pentru
evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare mentionate la articolul 5;

in cazul in care statul membru a desemnat un membru al Comitetului pentru evaluarea riscurilor in
materie de farmacovigilentd care actioneaza in calitate de raportor si, dupd caz, coraportor pentru
raportarile mentionate la articolul 6.

in cazul in care Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilentd sau grupul de
coordonare hotdraste si desemneze un coraportor, remuneratia raportorului §i a coraportorului se
stabileste in conformitate cu partile I, IT si III din anexa.

Cuantumurile corespunzitoare remuneratiei pentru fiecare dintre activitatile enumerate la primul
paragraf de la alineatul (1) de la prezentul articol sunt prevazute in partile I, II si III din anexa.

Remuneratia prevazuta la alineatul (1) primul paragraf literele (a), (b) si (d) se plateste numai dupa
punerea la dispozitia agentiei a raportului de evaluare final destinat unei recomandiri prevazute a fi
adoptatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta. Remuneratia
pentru evaluarea studiilor de sigurantd postautorizare mentionate la alineatul (1) primul paragraf litera
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(c) se plateste in doud trange. Prima transa privind evaluarea proiectului de protocol si a doua transa
privind evaluarea raportului final privind studiul se platesc dupa ce respectivele rapoarte finale de
evaluare au fost prezentate Comitetului pentru evaluarea riscurilor in farmacovigilenta.

4 Remuneratia pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor si pentru orice sustinere stiintifica si
tehnica conexd nu aduce atingere obligatiei statelor membre de a se abtine sa transmitd membrilor si
expertilor din cadrul Comitetului pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta instructiuni
incompatibile cu sarcinile individuale care le revin acestora in calitate de raportor sau de coraportor,
sau incompatibile cu sarcinile si responsabilitatile agentiei.

(5) Remuneratia este platitd conform contractului scris mentionat la articolul 62 alineatul (3) primul
paragraf din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Orice comision bancar aferent platii respectivei
remuneratii este suportat de agentie.

Articolul 10
Modalitatea de plata a taxei
(D) Taxele se platesc in euro.
2 Plata taxelor se efectueazd numai dupa primirea de catre titularul autorizatiei de introducere pe piatd a

unei facturi emise de agentie.

©)) Plata taxelor se efectueaza prin transfer bancar in contul agentiei. Orice comision bancar aferent platii
este suportat de titularul autorizatiei de introducere pe piata.

Articolul 11
Identificarea platii taxei

La fiecare plata, titularul autorizatiei de introducere pe piatd indicdi numirul de referinta al facturii. In cazul
platilor efectuate printr-un sistem de platd online, numérul de referintd este numarul generat automat de sistemul
de facturare al agentiei.

Articolul 12
Data plitii taxei

Data la care cuantumul integral al platii este depus in contul bancar al agentiei este considerata a fi data la care s-a
efectuat plata. Se considerd cad termenul de platd este respectat numai atunci cand cuantumul integral al taxei
datorate a fost platit la timp.

Articolul 13
Rambursarea cuantumurilor plitite in exces

Cuantumurile platite in exces fatd de taxa datoratd sunt rambursate de catre agentie titularului autorizatiei de
introducere pe piata, cu exceptia unei conventii exprese diferite cu titularul autorizatiei de introducere pe piata. Cu
toate acestea, in cazul in care un cuantum platit in exces este mai mic de 100 EUR, iar titularul autorizatiei de
introducere pe piatd implicat nu a solicitat Tn mod expres rambursarea, cuantumul platit in exces nu se
ramburseaza.

Articolul 14
Estimarea provizorie a bugetului agentiei

Atunci cand realizeaza o estimare a veniturilor si a cheltuielilor pentru urmaitorul exercitiu financiar in
conformitate cu articolul 67 alineatul (6) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, agentia include informatii detaliate
privind veniturile din taxele aferente activititilor de farmacovigilenta. Aceste informatii fac deosebirea intre taxa
anuala si taxele pentru fiecare procedurd mentionata la articolul 3 alineatul (1) litera (a). Agentia furnizeaza, de
asemenea, informatii analitice specifice privind veniturile si cheltuielile sale aferente activitatilor de
farmacovigilentd, permitand distinctia dintre taxa anuald si taxele pentru fiecare dintre procedurile mentionate la
articolul 3 alineatul (1) litera (a).
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Articolul 15
Transparenti si monitorizare
Cuantumurile si nivelurile stabilite in partile I-IV din anexa sunt publicate pe site-ul agentiei.

Directorul executiv al agentiei furnizeaza, in cadrul raportului anual de activitate prezentat
Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si Curtii de Conturi, informatii privind componentele
care pot avea un impact asupra costurilor care urmeaza sa fie acoperite de taxele prevazute in prezentul
regulament. Aceste informatii includ o defalcare a costurilor aferente anului anterior §i o prognoza
pentru anul urmator. Agentia publica, totodata, o sintezd a acestor informatii in raportul sau anual.

De asemenea, directorul executiv al agentiei furnizeaza o datd pe an Comisiei si consiliului de
administratie informatiile privind performantele stipulate in partea V din anexa pe baza indicatorilor de
performanta mentionati la alineatul (4) de la prezentul articol.

Pana la 18 iulie 2015, agentia adopta un set de indicatori de performantd luand in considerare
informatiile enumerate in partea V din anexa.

Rata inflatiei masurata cu ajutorul indicelui european al preturilor de consum publicat de catre Eurostat
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 2494/95 este monitorizata in raport cu cuantumurile stabilite in
anexa. Monitorizarea are loc pentru prima datd dupa aplicarea prezentului regulament pe parcursul unui
intreg an calendaristic si, ulterior, are loc anual.

Atunci cand se justificad in contextul monitorizarii prevdzute la alineatul (5) din prezentul articol,
Comisia adoptd acte delegate prin care ajusteazd cuantumurile taxelor si cuantumurile remuneratiei
raportorilor si coraportorilor mentionate in partile I-IV din anexi. in cazul in care actul delegat intrd in
vigoare inainte de 1 iulie, respectivele ajustiri produc efecte de la 1 iulie. In cazul in care actul delegat
intrd 1n vigoare dupa 30 iunie, acestea produc efecte de la data intrarii In vigoare a actului delegat.

Articolul 16
Exercitarea delegarii

Competenta de a adopta acte delegate este conferitd Comisiei in conditiile previzute in prezentul
articol.

Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 15 alineatul (6) se confera Comisiei pe 0
perioada de cinci ani de la 17 iulie 2014. Comisia prezinta un raport privind delegarea de competente
cel tirziu cu noud luni Tnainte de incheierea perioadei de cinci ani. Delegarea de competente se
prelungeste tacit, cu perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamentul European sau
Consiliul se opun prelungirii respective cel tarziu cu trei luni inainte de incheierea fiecarei perioade.

Delegarea de competente mentionatd la articolul 15 alineatul (6) poate fi revocatd oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare pune capat delegarii competentei
specificate in decizia respectiva. Decizia produce efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de la o datd ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu
aduce atingere actelor delegate care sunt deja in vigoare.

De indata ce adopta un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului European si Consiliului.

Un act delegat adoptat in temeiul articolului 15 alineatul (6) intra in vigoare numai in cazul in care nici
Parlamentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in termen de doud luni de la
notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea expirarii
termenului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au informat Comisia ca nu vor formula
obiectiuni. Respectivul termen se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Articolul 17

Dispozitii tranzitorii

Taxele mentionate la articolele 4, 5 si 6 nu se aplicd acelor proceduri desfagurate la nivelul Uniunii pentru care
evaluarea a Inceput Tnainte de 26 august 2014.
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Articolul 18

Intrarea in vigoare si aplicarea

¢D)] Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicérii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

2) Taxa anuala mentionata la articolul 7 se percepe pentru prima data la 1 iulie 2015.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele membre.

Adoptat la Bruxelles, 15 mai 2014.

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Pregedintele
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXA

PARTEA |

TAXA PENTRU EVALUAREA RAPOARTELOR PERIODICE ACTUALIZATE PRIVIND
SIGURANTA MENTIONATA LA ARTICOLUL 4

Taxa pentru evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta este de 19 500 EUR pentru
fiecare procedurd. Din acest cuantum, remuneratia raportorului este de 13 100 EUR. Respectiva
remuneratie se Imparte, dupa caz, intre raportor si coraportor(i).

Pentru a calcula cuantumul care urmeazd sa fie perceput de la fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piata in aplicarea articolului 4 alineatul (4), agentia calculeaza proportia de unitati de
facturare detinute de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piatd implicat din numarul total de
unitati de facturare ale tuturor titularilor de autorizatii de introducere pe piata implicati in procedura.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata se calculeaza prin:

@ impartirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piatd implicati
proportional cu numarul de unitati de facturare; si

(b)  aplicarea ulterioard a reducerii de taxa prevazute la punctul 3 din prezenta parte si a scutirii de
taxd mentionate la articolul 1 alineatul (4), dupa caz.

in aplicarea articolului 4 alineatul (5), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul
aplicabil.

In cazul in care se aplica reduceri de taxa si scutiri de taxa, remuneratia raportorului si, dupa caz, a
coraportorului(coraportorilor) se ajusteazi, de asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia
Colecteaza ulterior intregul cuantum aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazutd la articolul 8
alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupa caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteaza, de
asemenea, in mod proportional.

PARTEA I

TAXA PENTRU EVALUAREA STUDIILOR DE SIGURANTA POSTAUTORIZARE MENTIONATE
LA ARTICOLUL 5

Taxa pentru evaluarea fiecarui studiu de sigurantd postautorizare este de 43 000 EUR, care urmeaza sa
fie platita in doua transe dupa cum urmeaza:

€)] 17 200 EUR, pana la data inceperii procedurii de evaluare a proiectului de protocol mentionata
la articolul 107n din Directiva 2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia raportorului este de
7 280 EUR si aceasta remuneratie se imparte, dupa caz, intre raportor si coraportor/coraportori;

(b) 25800 EUR, pani la data inceperii procedurii de evaluare a raportului final privind studiile de
catre Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta, astfel cum se
mentioneazd la articolul 107p din Directiva 2001/83/CE; din acest cuantum, remuneratia
raportorului este de 10 920 EUR si aceasta remuneratie se imparte, dupd caz, intre raportor si
coraportor/coraportori.

In cazul in care titularii de autorizatii de introducere pe piatd realizeaza un studiu de siguranti
postautorizare comun astfel cum se mentioneaza la articolul 5 alineatul (3), cuantumul datorat de
fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata este perceput de agentie prin impartirea in mod egal
a cuantumului total al taxei intre respectivii titulari de autorizatii de introducere pe piatd. Daca este
cazul, reducerea de taxa prevdzutd la punctul 3 din prezenta parte sau, dupd caz, scutirea de taxa
mentionatd la articolul 1 alineatul (4) se aplica proportiei datorate de titularul autorizatiei de introducere
pe piata.

in aplicarea articolului 5 alineatul (4), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul
aplicabil.

In cazul in care se aplica reduceri de taxi si scutiri de taxd, remuneratia raportorului si, dupi caz, a
coraportorului (coraportorilor) se ajusteazi, de asemenea, in mod proportional. In cazul in care agentia
colecteaza ulterior intregul cuantum aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazutd la articolul 8
alineatul (5), remuneratia raportorului si, dupd caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteaza, de
asemenea, in mod proportional.
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PARTEA 111

TAXA PENTRU EVALUAREA EFECTUATA IN CONTEXTUL RAPORTARILOR INITIATE iN
URMA EVALUARII DATELOR PRIVIND FARMACOVIGILENTA
MENTIONATA LA ARTICOLUL 6

Taxa pentru evaluarea procedurii mentionate la articolul 6 alineatul (1) este de 179 000 EUR, in cazul
in care una sau doua substante active si/sau o combinatii de substante active sunt incluse in evaluare.
Accasta taxa este marita cu 38 800 EUR pentru fiecare substanta activad suplimentara sau combinatie de
substante active, incepand cu a treia substantd activa sau combinatie de substante. Taxa nu depaseste
295 400 EUR, indiferent de numarul de substante active si/sau combinatii de substante active.

Din cuantumul taxei, cuantumul total al remuneratiei pentru raportor si coraportor(i) este dupa cum
urmeaza:

€)] 119 333 EUR, in cazul in care una sau doud substante active si/sau combinatii de substante
active sunt incluse in evaluare;

(b) 145200 EUR, in cazul in care trei substante active si/sau combinatii de substante active sunt
incluse in evaluare;

(© 171 066 EUR, 1n cazul in care patru substante active §i/sau combinatii de substante active sunt
incluse in evaluare;

(d) 196 933 EUR, in cazul in care cinci substante active si/sau combinatii de substante active sunt
incluse in evaluare.

In cazul in care una sau doud substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in
evaluare, agentia remunereaza autoritatile nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si
de coraportor(i), impartind in mod egal cuantumul total al remuneratiei.

In cazul in care trei sau mai multe substante active si/sau combinatii de substante active sunt incluse in
evaluare, agentia remunereaza autoritatile nationale competente pentru serviciile furnizate de raportor si
de coraportor(i):

@) impartind 1n primul rind cuantumul total al remuneratiei in mod egal intre autoritatile nationale
competente; si

(b)  majorand ulterior cuantumul rezultat al remuneratiei raportorului cu 1 000 EUR, in cazul in care
sunt incluse trei substante si/sau combinatii de substante active, cu 2 000 EUR, in cazul in care
sunt incluse patru substante si/sau combinatii de substante active si cu 3 000 EUR, in cazul in
care sunt incluse cinci sau mai multe substante active si/sau combinatii de substante active.
Aceasta majorare este achitatd din partile taxei atribuite agentiei si coraportorului
(coraportorilor), fiecare contribuind cu un cuantum identic.

Pentru a calcula cuantumul care urmeaza sa fie perceput de la fiecare titular al autorizatiei de
introducere pe piatd in aplicarea articolului 6 alineatul (4), agentia calculeaza proportia de unitati de
facturare detinute de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata implicat din numarul total de
unitati de facturare ale tuturor titularilor de autorizatii de introducere pe piata implicati in procedura.

Cuantumul datorat de fiecare titular al autorizatiei de introducere pe piata se calculeaza prin:

() impartirea cuantumului total al taxei intre titularii de autorizatii de introducere pe piata
proportional cu numarul de unitati de facturare; si

(b)  aplicarea ulterioara a reducerii de taxd prevazute la punctul 4 din prezenta parte si a scutirii de
taxd mentionate la articolul 1 alineatul (4), dupa caz.

in cazul in care se aplicd reduceri de taxa si scutiri de taxd, remuneratia raportorului si a coraportorului
(coraportorilor) se ajusteaza, de asemenea, in mod proportional. in cazul in care agentia colecteazi
ulterior Intregul cuantum aplicabil incluzand majorarea de 10 % prevazuta la articolul 8 alineatul (5),
remuneratia raportorului si, dupa caz, a coraportorului (coraportorilor) se ajusteaza in mod proportional.

In aplicarea articolului 6 alineatul (5), cuantumul datorat de titularul autorizatiei de introducere pe piati
reprezinta doud treimi din taxa aplicabild prevazuta la punctul 1 din prezenta parte. Intreprinderile mici
si mijlocii platesc 60 % din cuantumul respectiv.

Cuantumul total al remuneratiei raportorului si coraportorului/coraportorilor din oricare dintre
cuantumurile reduse ale taxei mentionate la primul paragraf corespunde in mod proportional
cuantumului total al remuneratiei raportorului si a coraportorului (coraportorilor) din taxa stabilita la
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punctul 1 din prezenta parte pentru evaludrile care se referd la una sau doud substante active si/sau
combinatii de substante active. Agentia imparte acest cuantum 1n mod egal intre autoritatile nationale
competente pentru serviciile furnizate de raportor si de coraportor(i).

4, in aplicarea articolului 6 alineatul (6), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul
aplicabil.

PARTEA IV

TAXA ANUALA PENTRU SISTEMELE DE TEHNOLOGIE A INFORMATIEI SI PENTRU
MONITORIZAREA LITERATURII DE SPECIALITATE MENTIONATE LA ARTICOLUL 7

1. Taxa anuala este de 67 EUR pe unitate de facturare.

2. In aplicarea articolului 7 alineatul (3), intreprinderile mici si mijlocii plitesc 60 % din cuantumul
aplicabil.

3. Titularii de autorizatii de introducere pe piata pentru medicamentele mentionate la articolul 7 alineatul

(4) platesc 80% din cuantumul aplicabil unitdtilor de facturare corespunzitoare respectivelor
medicamente.

PARTEAV

INFORMATII PRIVIND PERFORMANTELE

Urmatoarele informatii vizeaza fiecare an calendaristic:

Numaérul membrilor personalului agentiei implicati n activitati de farmacovigilentd in temeiul legislatiei in
vigoare a Uniunii pe parcursul perioadei de referintd, specificind membrii personalului desemnati pentru
activitatile corespunzatoare fiecireia dintre taxele mentionate 1a articolele 4-7.

Numarul de ore externalizate unor terte parti specificind activitatile vizate si costurile suportate.

Costurile totale aferente activitatilor de farmacovigilenta si o defalcare a costurilor cu personalul si a celorlalte
costuri aferente activitatilor corespunzatoare fiecareia dintre taxele mentionate la articolele 4-7.

Numaérul procedurilor privind evaluarea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta, precum si numarul
titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si numadrul unitatilor de facturare pe procedurd; numarul
rapoartelor prezentate per procedura si numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au prezentat
un raport periodic actualizat comun privind siguranta.

Numarul procedurilor privind evaluarea proiectelor de protocol si a rapoartelor finale privind studiile de
siguranta postautorizare; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au transmis un proiect de
protocol; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au transmis un raport final privind
studiile; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au prezentat un studiu comun.

Numarul procedurilor referitoare la raportarile initiate in urma evaluarii datelor privind farmacovigilenta,
precum si numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si numarul de unitati de facturare implicate
per titular de autorizatie de introducere pe piata si per procedura.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ¢i detin statutul de intreprindere mica
sau mijlocie, implicati in fiecare procedurd; numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd a caror
cerere a fost respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd care au declarat ca detin statutul de microintreprindere;
numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata a caror solicitare privind scutirea de taxa a fost respinsa.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate la articolul 7
alineatul (4) care au beneficiat de reduceri ale taxelor anuale; numarul unitatilor de facturare per titular de
autorizatie de introducere pe piatd implicat.
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Numérul facturilor trimise si al taxelor anuale incasate cu privire la taxa anuald si cuantumul mediu si total
facturat titularilor de autorizatii de introducere pe piata.

Numarul titularilor de autorizatii de introducere pe piata care au declarat ca detin statutul de intreprindere mica
sau mijlocie sau de microintreprindere pentru fiecare cerere privind taxa anuald; numarul titularilor de
autorizatii de introducere pe piatd a caror cerere a fost respinsa.

Atribuirea activitatilor de raportare si de coraportare pentru fiecare stat membru si pentru fiecare tip de
procedura.

Numadrul de ore de muncd petrecute de raportor si de coraportor(i) pentru fiecare procedura pe baza
informatiilor furnizate agentiei de catre autoritatile nationale competente in cauza.
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ORDIN nr. 1018 din 3 septembrie 2014
privind aprobarea Conditiilor de autorizare a utilizarii unui medicament de
uz uman pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima
instanta, in conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 663 din 9 septembrie 2014

Viazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale nr. NB. 7.069/2014 si Adresa Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 51.568E din 24 iulie 2014,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 45.390 din 24 iulie 2014,

avand 1n vedere prevederile art. 4 alin. (2) lit. a) din Hotararea Guvernului
nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 Conditiile de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman
pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultimd instantd, in
conformitate cu prevederile art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, conform anexei care face parte integranta din prezentul ordin.

ART. 2

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

p. Ministrul sanatatii,
Dorel Sandesc,
secretar de stat

Bucuresti, 3 septembrie 2014.
Nr. 1.018.
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ANEXA 1

CONDITIILE
de autorizare a utilizarii unui medicament de uz uman pentru a fi disponibil
pentru folosire in tratamente de ultima instanta, in conformitate cu prevederile
art. 83 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente

ART. 1

In intelesul prezentului ordin, termenii folositi au urmatoarele semnificatii:

a) autoritatea competenta pentru evaluarea si autorizarea medicamentelor
de uz uman ce urmeaza a fi disponibile pentru folosire in tratamente de ultima
instantd - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM);

b) folosirea in tratamente de ultima instanta - un medicament de uz uman
neautorizat de punere pe piatd In Romania sau in alt stat membru al UE, care
indeplineste conditiile prevdzute in prezenta anexd, devine disponibil, din
considerente umanitare, pentru un grup de pacienti suferinzi de maladii
invalidante, cronice sau grave ori de maladii despre care se considerd ca le pun
viata in pericol si care nu pot fi tratati in mod satisfacator cu ajutorul unui
medicament autorizat;

c) grup de pacienti care nu pot fi tratai in mod satisfacator - pacientii a
caror boald nu rdaspunde la sau care fac recadere la tratamentele disponibile
existente si care nu pot fi inrolati in studii clinice aflate in desfasurare;

d) medicament autorizat pentru punere pe piata - medicament de uz uman
caruia i s-a eliberat autorizatie de punere pe piatd in Romania, in conditiile legii;

e) condifii de utilizare - recomandarile pentru medicii de specialitate cu
privire la modul de administrare si utilizare a medicamentului in conditii de
siguranta si eficacitate. Aceste recomandari includ informatii relevante despre
proprietatile clinice, farmacologice si farmaceutice ale medicamentului si despre
conditiile de monitorizare a pacientului;

f) companie producdtoare - producdtorul sau reprezentantul legal in
Romania al acestuia.

ART. 2

(1) Medicamentul de uz uman pentru care se solicitd autorizarea de folosire
in tratamente de ultima instanta trebuie sa faca obiectul unei cereri de autorizare
de punere pe piatd prin procedura centralizatd sau sa fie in etapa de studiu clinic
in care s-au acumulat dovezi in sprijinul eficacitatii si sigurantei administrarii in
utilizarea propusa, in cel putin unul dintre statele membre ale UE.

(2) Pot face obiectul unei cereri de autorizare pentru folosire in tratamente
de ultima instanta urmatoarele categorii de medicamente:
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a) medicament de uz uman realizat cu ajutorul unuia dintre urmatoarele
procedee biotehnologice:

1. tehnologia ADN-ului recombinant;

2. expresia controlata a codificarii genelor pentru proteine biologic active
in procariote si eucariote, inclusiv celule transformate de mamifere;

3. metode pe baza de hibridoame si anticorpi monoclonali;

b) medicament de uz uman care contine o noua substantd activa care nu a
fost autorizatd in UE si pentru care indicatia terapeutica reprezinta tratament
pentru oricare dintre urmatoarele boli:

. sindromul imunodeficientei dobandite;

. cancer;

. maladii neurodegenerative;

. diabet;

. maladii autoimune si alte disfunctii imunitare;
. maladii virale;

c) medicament de uz uman desemnat ca medicament orfan in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European si al Consiliului
din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane;

d) medicament pentru terapii avansate.

ART. 3

(1) Compania producatoare solicitd autorizarea folosirii medicamentului in
tratamente de ultima instanta.

(2) In vederea autorizarii compania producitoare depune o cerere la sediul
ANMDM insotitda de urmatoarele informatii si documente, in limba romana sau
engleza, dupa caz:

I. numele s1 adresa medicului specialist/medicilor specialisti care
sustine/sustin necesitatea autorizarii folosirii medicamentului de uz uman pentru
a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instanta si care aplica acest
tratament;

2. numele sau codul medicamentului, denumirea substantei/substantelor
active in functie de tip si cantitate, alte componente (excipienti), forma
farmaceutica, doze, modul de administrare si schema de tratament;

3. solicitarea din partea medicului, care va include:

a) datele de identificare ale pacientilor;

b) descrierea bolii de care sufera pacientii, care produce dezabilitate
severd/grava sau pune viata in pericol si pentru care este intentionat tratamentul
de ultima instanta;

c) motivele pentru care acesti pacienti nu pot fi tratati satisfacator cu
medicamentul/medicamentele  autorizat/autorizate §i justificarea utilizarii
medicamentului de ultima instanta;

d) motivele pentru care pacientii nu pot fi inrolati Intr-un studiu clinic in
curs de desfasurare, daca este cazul;

e) prezentarea facilitatilor medicale si calificarea personalului pentru a

asigura corecta administrare si pastrare a medicamentului in conformitate cu
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informatiile prezentate in brosura investigatorului, dupa caz;

f) acordul unitatii sanitare pentru aplicarea de tratamente de ultima instanta
cu medicamentul de uz uman pentru care se solicita autorizarea utilizarii,

4. dovezi care includ informatii ce sustin calitatea medicamentului de
administrat, in acord cu reglementdrile farmaceutice in vigoare, precum §i
declaratia persoanei calificate privind fabricarea medicamentului in conformitate
cu legislatia in vigoare, cum ar fi, dar nu limitat la: compozitia calitativa si
cantitativa a produsului, buletine de analiza, copie de pe certificatul de buna
practica de fabricatie (GMP) al producatorului, locul de eliberare a seriei,
certificate GMP pentru locul de ambalare, conditii de pastrare, forma si marimea
ambalajului, termen de valabilitate;

5. avizul Comitetului pentru medicamente de uz uman din cadrul Agentiei
Europene a Medicamentului sau al unei alte autoritati competente dintr-un stat
membru, dupa caz;

6. detalii suplimentare privind:

a) studii clinice autorizate ale medicamentului in aria terapeutica vizata,
mentionand numarul EudraCT;

b) brosura investigatorului curentda pusd la dispozitia investigatorilor
implicati in studii clinice sau proiectul propus de rezumat al caracteristicilor
produsului inclus in cererea pentru autorizarea de punere pe piata;

c¢) informatiile si documentele care vor fi inmanate pacientilor, in limba
romand; descrierea procedurii de consimtamant informat, dupa instruirea de catre
medicul specialist in ingrijirea caruia se afla pacientul respectiv, formularul de
consimtamant exprimat in cunostinta de cauza,

d) informatii cu privire la conditiile de pastrare, depozitare si utilizare in
conditii de siguranta.

(3) ANMDM poate solicita orice alte informatii considerate utile pentru
autorizarea folosirii unui medicament de uz uman in tratamente de ultima
instanta.

(4) ANMDM emite autorizatia de folosire a unui medicament in tratamente
de ultima instanta Tn maximum 60 de zile de la depunerea tuturor documentelor si
informatiilor prevazute in prezentul articol.

ART. 4

Decizia cu privire la faptul ca un grup de pacienti sunt eligibili pentru
tratament cu medicamente de ultimd instantd §i cd tratamentul nu poate fi
satisfaicut de medicamentele autorizate de punere pe piatd apartine
medicului/medicilor specialist/specialisti Tn 1ingrijirea caruia/carora se afla
pacientii respectivi.

ART.5

ANMDM solicita Comisiei de specialitate a Ministerului Sanatatii cu
competentd in aria terapeuticdi a medicamentului pentru care se solicitd
autorizarea folosirii ca tratament de ultima instantd emiterea unei recomandari
privind oportunitatea utilizarii acestuia atunci cand nu exista avizul Comitetului
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pentru medicamente de uz uman din cadrul Agentiei Europene a
Medicamentului.

ART. 6

(1) Autorizatia se acorda pentru o perioada de 6 luni de folosire si poate fi
reinnoita sau modificata, dupa caz.

(2) Cererea de reinnoire a autorizatiei mentionate la alin. (1) se depune cu
30 de zile inainte de expirarea acesteia.

ART. 7

Autorizatia se poate suspenda sau retrage in cazul in care se constata ca nu
mai sunt respectate conditiile In care aceasta a fost acordata.

ART. 8

Compania producdtoare trebuie sa respecte urmatoarele obligatii:

a) sa asigure finantarea tratamentului de ultimd instantd, inclusiv
contravaloarea expertizei pentru obtinerea avizului Agentiei Europene a
Medicamentului, dupa caz;

b) sd se asigure ca fabricarea, importul si eliberarea seriei au loc in
conformitate cu reglementarile in vigoare;

c) sa se asigure ca ambalajul secundar contine cel pufin urmatoarele
informatii, in limba romana sau intr-o limba de circulatie internationala (engleza
sau franceza):

1. numele, denumirea substantei active/substantelor active (dacd au fost
stabilite) sau codul medicamentului;

2. 1dentificarea lotului de fabricatie;

3. modul de administrare;

4. data de expirare;

5. conditiile de pastrare;

d) sa nu faca publicitate medicamentului de uz uman autorizat pentru a fi
disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instanta;

e) sd pastreze Inregistrari specifice privind administrarea medicamentului
autorizat pentru a fi disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instanta;

f) sd notifice ANMDM despre 1inceperea efectivd a utilizarii
medicamentului de uz uman autorizat pentru a fi disponibil pentru folosire in
tratamente de ultima instanta;

g) sd informeze ANMDM, imediat, in legatura cu problemele de siguranta
sau de calitate;

h) sa se asigure de faptul cd medicamentul de uz uman autorizat pentru a fi
disponibil pentru folosire in tratamente de ultima instantd este utilizat numai pe
teritoriul Romaniei;

1) sa nu comercializeze medicamentul;

j) sa documenteze toate cazurile de reactii adverse grave si raportate de
catre medicul care a sustinut autorizarea utilizarii si care aplicd tratamentul de
ultima instantd sau raportate de catre pacient ori aparfindtori si sd raporteze
ANMDM, cel mai tarziu intr-un interval de 7 zile;
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k) sa documenteze toate cazurile de reactii adverse nongrave si raportate de
catre medicul care a sustinut autorizarea utilizarii si care aplicd tratamentul de
ultimd instantd sau raportate de catre pacient ori apartindtori si sa raporteze
ANMDM, cel mai tarziu intr-un interval de 15 zile;

1) sa informeze imediat ANMDM cu privire la orice modificare a
informatiilor despre medicamentul autorizat si sd transmitd documentele
corespunzatoare;

m) sa informeze imediat ANMDM si sa motiveze decizia de incetare
tratamente de ultima instanta;

n) sd depund la ANMDM un raport privind siguranta utilizarii
medicamentului de uz uman in tratamentul de ultimd instantd, dupa expirarea
termenului pentru care s-a eliberat autorizatia;

0) sd pastreze toate documentele referitoare la medicament, medici si
pacient sau grup de pacienfi pentru o perioadda de 10 ani de la finalizarea
programului;

p) sa permitd inspectii ale autoritdtii competente de la care a primit
aprobarea pentru desfasurarea tratamentului de ultima instanta;

q) sd se asigure cd orice modificare a raportului risc/beneficiu este
raportatd imediat catre ANMDM, pentru a fi luate fard intarziere masurile
necesare de prevenire a riscurilor.

ART.9

Tratamentul de ultima instantd se va incheia in cel mult un an de la data
autorizarii de catre ANMDM sau odata cu autorizarea de punere pe piata a
medicamentului, oricare dintre ele survine mai rapid.

ART. 10

Atributiile medicului specialist care utilizeazd tratamentul de ultima
instanta sunt:

a) sa se asigure ca tratamentul de ultimad instantd se deruleaza in mod
corespunzator, in conformitate cu aprobarea ANMDM;

b) sa se asigure ca sunt respectate toate masurile si restrictiile cu privire la
utilizarea medicamentului in conditii de siguranta si eficacitate, iar persoancle
implicate primesc informatiile necesare in acest scop;

c) sa informeze ANMDM, imediat, in legdturd cu problemele de siguranta
sau de calitate;

d) sa nu faca publicitate programului;

e) sa pastreze inregistrari specifice privind administrarea medicamentului
din program;

f) sa documenteze toate cazurile de reactii adverse identificate sau
raportate de catre pacient ori apartinatori si sa informeze ANMDM cel mai tarziu
intr-un interval de 15 zile pentru reactiile nongrave si cel mai tarziu intr-un
interval de 7 zile pentru reactiile adverse grave;

g) sa stabileasca daca exista relatie de cauzalitate Intre reactia adversa si
administrarea medicamentului din tratamentul de ultima instanta;
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h) sa administreze medicamentul in conformitate cu conditiile de utilizare
furnizate de companie si care sunt parte integranta a dosarului stiintific depus la
autoritatea competentd in vederea evaludrii cererii de tratament de ultima
instanta;

1) sd opreasca administrarea medicamentului la solicitarea ANMDM sau a
companiei producatoare, daca este cazul;

j) sd obtind din partea pacientilor formularele de consimtamant exprimate
in cunostintd de cauza, Tnainte de initierea tratamentului, documentate prin
semnarea acestora;

k) sa obtina acordul unitatii sanitare (in care se desfasoara tratamentul de
ultima instanta);

1) sa pastreze medicamentul in conformitate cu conditiile de pastrare ale
produsului, furnizate de catre compania producatoare;

m) sa pastreze toate documentele referitoare la medicament si la pacient
sau grup de pacienti pentru o perioada de 10 ani de la finalizarea programului;

n) sa permitd inspectii ale autoritatii competente si ale companiei
producatoare care a primit aprobarea pentru desfasurarea tratamentului de ultima
instanta;

0) sa pastreze o evidenta strictd a administrarii medicamentului (cantitati,
doze) la pacienti;

p) sa nu comercializeze medicamentul.

ART. 11

Modificdrile referitoare la indicatia terapeuticd, concentratia sau forma
farmaceutica a medicamentului de tratament de ultima instantd, precum si
modificarile care pot sd aiba un efect asupra sigurantei pacientilor pot fi efectuate
numai dupa primirea unei noi autorizatii.

ART. 12

Documentele esentiale apartindnd tratamentului de ultimad instanta sunt
pastrate pe o perioadd de minimum 10 ani; acest lucru nu contravine altor
reglementari referitoare la pastrarea documentelor medicale.

ART. 13

Compania producatoare asigura pacientilor care au beneficiat de tratament
de ultimd instantd noul medicament in intervalul de timp dintre autorizarea
acestuia si punerea efectiva pe piata.

ART. 14

Autorizarea folosirii de tratamente de ultima instantd emisa de ANMDM
nu exclude raspunderea civila sau penala a companiei producatoare.

ART. 15

Formularele folosite in vederea autorizarii medicamentelor utilizate pentru
tratamente de ultima instanta se vor publica pe site-ul ANMDM in termen de 30
de zile de la publicarea ordinului.
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ORDIN nr. 888 din 25 iulie 2014
privind aprobarea cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in
domeniul medicamentelor de uz uman

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 572 din 31 iulie 2014

Vazand Referatul de aprobare nr. NB 5.816/2014 al Directiei politica
medicamentului si a dispozitivelor medicale si Adresa Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 50.401E din 2 iulie 2014,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 40.224 din 2 1ulie 2014,

avand in vedere prevederile art. 857 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

in conformitate cu prevederile art. 10 lit. d) din Hotararea Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 aprobd cuantumul tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul
medicamentelor de uz uman, conform anexei care face parte integrantd din
prezentul ordin.

ART. 2

(1) Solicitantii romani de servicii prestate de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale platesc contravaloarea in lei a
sumelor prevazute in anexd la cursul Bancii Nationale a Romaniei din ziua
emiterii facturii.

(2) Solicitantii straini de servicii prestate de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale platesc fie in valutd sumele
prevazute in anexa, fie contravaloarea lor in lei, la cursul Bancii Nationale a
Romaniei din ziua emiterii facturii.

ART. 3

Procedura administrativa de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii
procedurii de autorizare de punere pe piatd/reinnoire a autorizatiei de punere pe
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piata (APP) si de aprobare a unei variatii este urmatoarea:

a) daca un solicitant anunta retragerea cererii de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a APP dupa efectuarea platilor aferente procedurii de autorizare de
punere pe piatd/reinnoire a APP, cuantumul taxei de autorizare de punere pe
piata/reinnoire a APP platita de solicitanti in conformitate cu prevederile art. 854
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare, la depunerea cererii de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a APP se vireazd de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale la bugetul de stat;

b) daca un solicitant anunta retragerea cererii de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a APP dupa efectuarea platilor aferente procedurii de autorizare de
punere pe piatd/reinnoire a APP, cuantumul tarifului de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a APP platit de solicitanti, in conformitate cu prevederile pct. 111
din anexa se gestioneaza astfel:

(1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare de
punere pe piatd/reinnoire a APP este depusa de solicitant inainte de validarea
cererii de autorizare/reinnoire a APP, suma respectiva, la solicitarea acestuia,
poate fi returnatd/redirectionata pentru o altd platd datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(i1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare de
punere pe piatd/reinnoire a APP este depusd de solicitant dupd validarea cererii
de autorizare de punere pe piatd/reinnoire a APP, dar inainte de inceperea
procedurii, in cazul procedurilor de recunoastere mutuald sau descentralizata,
respectiv nu mai tarziu de 90 de zile calendaristice de la efectuarea platii in cazul
procedurii nationale, la cererea solicitantului, 90% din valoarea tarifului poate fi
returnatd/redirectionatd pentru o alta platd datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(i11) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare de
punere pe piatd/reinnoire a APP este depusa de solicitant la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale dupa inceperea procedurii, in cazul
procedurilor de recunoastere mutualda sau descentralizata, respectiv dupa
implinirea a 90 de zile calendaristice de la efectuarea platii in cazul procedurii
nationale, suma achitatd se refine de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale si nu mai poate fi restituita;

c) daca un solicitant anunta retragerea cererii de aprobare a unei variatii
dupa efectuarea platii aferente procedurii de aprobare a variatiei si dupa validarea
cererii de aprobare a variatiei, dar inainte de solicitarea de informatii
suplimentare de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, la solicitarea acestuia, 90% din valoarea tarifului poate fi
returnatd/redirectionatd pentru o altd platda datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

d) dacad un solicitant anunta retragerea cererii de aprobare a unei variatii
dupa solicitarea de informatii suplimentare de catre Agentia Nationala a
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Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, suma achitata se retine de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si nu mai poate fi
restituita.

ART. 4

Procedura administrativa de gestionare a sumelor intrate in contul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in cazul intreruperii
procedurii de evaluare si autorizare a studiilor clinice si amendamentelor este
urmatoarea:

a) daca un solicitant anunta retragerea cererii de autorizare a unui studiu
clinic cu un medicament de uz uman dupa efectuarea platilor aferente procedurii
de autorizare a unui studiu clinic, cuantumul tarifului de autorizare a studiului
clinic platit de solicitanti in conformitate cu prevederile pct. III din anexa se
gestioneaza astfel:

(1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui
studiu clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant inainte de
validarea cererii, suma respectiva, la solicitarea acestuia, poate fi
returnatd/redirectionatd pentru o altd platda datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(i1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui
studiu clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant dupa
validarea cererii de autorizare, dar nu mai tarziu de 25 de zile calendaristice de la
inceperea procedurii, la cererea solicitantului, 90% din valoarea tarifului poate fi
returnatd/redirectionatd pentru o alta platd datoratd Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;

(i11) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare a unui
studiu clinic cu un medicament de uz uman este depusa de solicitant la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale dupa ziua 25 de la
inceperea procedurii, suma achitatd se refine de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si nu mai poate fi restituita;

b) daca cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz
uman este respinsa in urma procedurii de validare, 90% din valoarea tarifului
poate fi returnatd/redirectionatd la cererea solicitantului, pentru o altd plata
datoratd Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de
solicitantul respectiv;

c) daca un solicitant anuntd retragerea cererii de aprobare a unui
amendament important la un studiu clinic cu un medicament de uz uman dupa
efectuarea platii aferente procedurii de aprobare a amendamentului la studiul
clinic, tariful de evaluare a amendamentului la studiul clinic platit de solicitanti in
conformitate cu prevederile pct. III din anexa se gestioneaza astfel:

(i) in cazul in care cererca de intrerupere a procedurii de aprobare a
amendamentului la studiul clinic este depusd de solicitant inainte de validarea
cererii, suma respectiva, la solicitarea acestuia, poate fi returnatd/redirectionata
pentru o altd platd datoratd Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale de solicitantul respectiv;
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(i1) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de aprobare a
amendamentului la studiul clinic este depusa de solicitant dupa validarea cererii,
dar nu mai tarziu de 15 zile calendaristice de la inceperea procedurii, la cererea
solicitantului, 90% din valoarea tarifului poate fi returnata/redirectionata pentru o
altd plata datoratd Agentiel1 Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de solicitantul respectiv;

(i11) in cazul in care cererea de intrerupere a procedurii de autorizare este
depusa de solicitant la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale dupa ziua 15 de la inceperea procedurii, suma achitatd se retine de
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si nu mai poate
f1 restituita;

d) daca cererea de aprobare a unui amendament important la un studiu
clinic este respinsd in urma procedurii de validare, la cererea solicitantului, 90%
din valoarea tarifului poate fi returnata/redirectionata pentru o altd plata datorata
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de solicitantul
respectiv.

ART.5

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin, Ordinul ministrului sanatatii
nr. 716/2009 privind aprobarea tarifelor si a valorii cotizatiei de mentinere in
vigoare a autorizatiei de punere pe piatd, practicate de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 422 din 19 iunie 2009, cu modificarile si completarile
ulterioare, se abroga.

ART. 6

Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

p. Ministrul sanatatii,
Francisk lulian Chiriac,
secretar de stat

Bucuresti, 25 iulie 2014.
Nr. 888.
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ANEXA 1

CUANTUMUL
tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale in domeniului medicamentelor de uz uman

[. Controlul de laborator al medicamentelor nonbiologice si biologice de uz
uman §i activitati conexe

INr. | Denumirea activitatii | Cuantumul |
lcrt. | [tarifului|
| | |- euro - |
| | | |
[ 0 | 1 | 2 |
| | | |
|A. | Control fizico-chimic |

| | | |
| 1.| Claritatea si gradul de opalescentd ale lichidelor | 30 |
| | | |
| 2.| Concentrarea solutiilor extractive apoase/cu solventi | 50 |
| | organici prin distilare la rotavapor |

| | | |
|  3.| Concentratia in alcool a preparatelor farmaceutice | 47 |
| | | |
| 4.| Controlul impuritdtilor macroscopice din solutii | 11 |
| | injectabile si perfuzabile din fiole si flacoane/pulberi |

| | injectabile si produse liofilizate |

| | | |
| 5.| Controlul limitelor de impuritdti anorganice si substante | 52 |
| | organice stradine | |
| | | |
| 6.] Controlul mdrimii si formei particulelor in suspensie, la | 12 |
| | microscop |

| | | |
| 7.] Controlul microchimic/microscopic al produselor vegetale | 26 |
| | | |
| 8.] Controlul organoleptic (aspect, culoare, gust, miros) | 5
| | | |
| 9.| Degresarea produselor vegetale in vederea dozdrii | 19 |
| | | |
| 10.| Densitatea relativa | 12 |
| | | |
| 11.| Determinarea apei, titrare cu reactivul Karl-Fischer | 54 |
| | (inclusiv calibrare) | |
| | | |
| 12.| Determinarea cromatograficd pe coloana | 142 |
| | | |
| 13.| Determinarea densitdtii aparente la pulberi | 14 |
| | | |
| 14.| Determinarea dimensiunii comprimatelor (grosimea, | 7
| | diametrul, lungimea, ldatimea) |

| | | |
| 15.| Determinarea friabilitdtii comprimatelor | 12 |
| | | |
| 16.| Determinarea granulometricd la pulberi | 14 |
| | | |
| 17.| Determinarea limiteil de aciditate, alcalinitate | 14 |
| | | |
| 18.| Determinarea numdrului de doze pe flacon spray | 11 |
| | | |




efervescenta

19.] Determinarea osmolaritdtii | 13
20.: Determinarea omogenitdtii unguentelor, supozitoarelor : 6
21.: Determinarea pH-ului : 20
22.: Determinarea profilului cinetic de cedare a substantelor : 173
| medicamentoase din forme farmaceutice solide orale cu |
| eliberare prelungita |
23.: Determinarea puritdtii medicamentelor de uz uman prin : 323
| cromatografie lichidd de inaltada performanta
24.: Determinarea rezistentei supozitoarelor : 22
25.: Determinarea substantelor grase totale : 25
26.: Determinarea timpului de dizolvare la produsele liofilizate: 12
27.: Determinarea tipului de emulsie : 12
28.: Determinarea uleiurilor volatile din produse vegetale : 10
29.: Determinarea viscozitdtii cu viscozimetrul cu bilid/capilar/ “ 39
| rotational |
30.: Determinarea vitezei de sedimentare : 16
31.: Dezagregarea supozitoarelor si ovulelor : 33
32.: Dezagregarea produselor efervescente/gastrosolubile : 12
33.: Dezagregarea produselor enterosolubile : 39
34.: Distrugerea probei in vederea determindrii limitelor de : 24
| impuritdti anorganice
35.: Dozarea fizico-chimicd in mediu apos/substante acide in : 55
| mediu neapos/substante bazice in mediu neapos
36.: Dozarea gazcromatografica : 209
37.: Dozarea gazcromatograficd cuplatd cu Head-Speace : 470
38.: Dozarea prin spectrofotometrie de absorbtie atomica : 120
39.: Dozarea potentiometrica : 75
40.: Dozarea prin cromatografie lichidd de inaltd performanta : 326
41.: Dozarea nitrogenului din combinatii organice : 32
42.: Dozarea oxigenului : 34
43.: Dozarea spectrofotometricd UV, vizibil sau fluorimetricd - in : 117
| solutie alcoolicd/in solventi organici/in solutie apoasd |
44.: Dozarea substantelor solubile din produsele vegetale : 20
45.: Dozarea taninurilor din produse vegetale : 79
46.: Etanseitatea flacoanelor spray/pliculetelor cu pulbere : 12
| |
| |




47.| Extractia principiilor active din medicamente/produse 79
vegetale in vederea identificdrii sau dozarii

48.| Factorul de imbibare al produselor vegetale 13

49.| Filtrarea prin filtre-membrand cu porozitate 0,30 - 0,50/ 15
micrometri pentru determindri cu aparatura de inalta
performantad

50.| Functionarea sistemului de pulverizare (spray) 14

51.] Identificarea prin cromatografie in strat subtire 38

52.| Identificarea prin reactii chimice de diazotare - cuplare/de 22
oxidoreducere/de alte tipuri/pentru anioni/pentru cationi

53.| Identificarea si puritatea prin gazcromatografie 200

54.| Identificarea spectrofotometricd in I.R. 15

55.] Identificarea spectrofotometricd in UV si vizibil 78
- in solutie alcoolicd/in solutie apoasd/in solventi organici |

56.| Indice de acetil/aciditate/amdreald/ester/hidroxil/iod/de 35
peroxid

57.] Indice de refractie 19

58.| Indice de saponificare 26

59.] Masa totald pe recipient (solutii, suspensii, emulsii, 17
unguente)

60.| Pierdere prin uscare la etuvada sau 1in exicator 21

61.| Punct de fierbere/de picurare/de topire la capilar/pentru 14
supozitoare

62.] Puritatea prin cromatografie in strat subtire 79

63.| Putere rotatorie 26

64.] Reziduu insolubil in acid clorhidric 100 g/1/prin calcinare/ | 34
prin evaporare

65.| Rezistenta comprimatelor determinatd cu durometrul 6

66.| Solubilitate 20

67.] Substante nesaponificabile 60

68.| Substante solubile in apa, acizi 17

69.| Test de dizolvare 85

70.] Uniformitatea continutului 35

71.| Uniformitatea masei formelor unidozd/pulberilor injectabile| 20

72.] Uniformitatea volumului pe flacon, fiola 10
Control microbiologic

73.| Activitatea microbiologica a antibioticelor prin metoda 184



turbidimetrica

| |

| |

| 74.| Activitatea microbiologicd a antibioticelor si vitaminelor| 200
| | prin metoda difuzimetrica

| | |

| 75.| Activitatea microbiologica a vitaminelor prin metoda | 235
| | turbidimetrica |

| | |

| 76.| Contaminarea microbiand - metoda insdaméntdrii directe | 233
| | |

| 77.| Contaminarea microbiand - metoda filtrdrii prin membranad | 287
| | |

| 78.| Controlul eficacitdtii conservantilor antimicrobieni | 331
| | |

| 79.| Controlul sterilitdatii antibioticelor - metoda filtrarii | 300
| | prin membrand in sistem inchis "Steritest"

| | |

| 80.| Controlul sterilitatii antibioticelor prin metoda | 331
| | filtrdrii prin membrand in sistem deschis (Millipore) |

| | |

| 81.| Controlul sterilitdtii solutiilor apoase si pulberilor | 264
| | solubile - metoda filtrdrii prin membrand in sistem inchis]|

| | "Steritest" |

| | |

| 82.| Controlul sterilitdtii solutiilor apoase si pulberilor | 243
| | solubile prin metoda filtrdrii prin membrand in

| | sistem deschis (Millipore)

| | |

| 83.| Controlul sterilitdtii solutiilor apoase si solutiilor | 184
| | uleiocase cu volum pénd la 4 ml/4 ml si 10 ml/10 ml si 40 ml, |

| | pulberilor, unguentelor si cremelor - prin metoda insdmdntdrii

| | directe |

| | |

| 84.| Controlul sterilitdtii solutiilor perfuzabile sau | 204
| | medicamentelor cu activitate antimicrobianda - prin metoda |

| | insd3maAntdrii directe

| | |

| 85.| Controlul sterilitdtii uleiurilor si solutiilor uleiocase, | 283
| | unguentelor si cremelor - metoda filtrdrii prin membranad |

| | in sistem inchis "Steritest"

| | |

| 86.| Controlul sterilitdtii uleiurilor si solutiilor uleiocase, | 261
| | unguentelor si cremelor prin metoda filtrdrii prin |

| | membrand in sistem deschis (Millipore)

| | |

| 87.| Determinarea activitdtii bactericide si fungicide a | 402
| | antisepticelor si dezinfectantilor

| | |

| 88.| Punerea in evidentd a enterobacteriilor si a anumitor | 131
| | altor bacterii gram-negative

| | |

| 89.| Punerea in evidentd a microorganismelor din genul | 151
| | Clostridium/Salmonella/Escherichia Coli/Pseudomonas

| | aeruginosa/Staphylococcus aureus

| | |

|C. | Control farmaco-toxicologic*)

| | |

| 90.| Controlul antigenitatii la 21 de zile | 435
| | |

| 91.] Controlul continutului in endotoxine prin metoda cineticd | 491
| | cromogenicd/turbidimetricd/gel - clot (test L.A.L.)

| | |

| 92.| Controlul impuritdtilor pirogene | 496
| | |




| 93.| Controlul impuritdtilor pirogene pe 6 iepuri | 929

: 94.: Controlul tolerantei locale prin injectarea intramuscularé: 757

| | la iepure |

: 95.: Controlul toxicitatii pe 3 iepuri : 375

: 96.: Determinarea toxicitdtii sistemice in experiment subacut : .876

| | cu examen anatomopatologic

: 97.: Toleranta locald pe conjuctiva de iepure : 547

:D. : Control radiofarmaceutic

: 98.: Mdsurarea radioactivitatii : 29

: 99.: Determinarea puritdtii radiochimice : 91

:100.: Determinarea puritdatii radionuclidice : 117

:E. : Controlul imunogenitdtii si anatomie patologica

:101.: Controlul activitdtii specifice (titru antigenic in vivo —: 152

| | U.B.) pe 7 soareci |

:102.: Controlul imunogenitdtii in vivo pe 12 cobai : 793

:103.: Controlul imunogenitdtii in vivo pe 22 cobai : .266

:104.: Controlul nepatogenitdatii : 347

:105.: Controlul toxicitdtii anormale in vivo pe (5 soareci + 2 : 227

| | cobai) |

:106.: Controlul toxicitdtii anormale in vivo pe 5 soareci : 98

:107 : Controlul toxicitdtii specifice in vivo pe 5 cobai : 502

:F. : Control produse biologice*¥*)

:108.: Controlul puritatii (pe lama) frotiu Gram : 36

:109.: Controlul puritdatii prin insdmdntare (in tub) : 83

:110.: Controlul activitdtii specifice in vitro (determinare titru ” 255

| | viral vaccin monovalent: rujeolic, urlian sau rubeolic) |

:111 : Controlul activitdtii specifice in vitro : 518

| | (determinare titru wviral vaccin poliomielitic) |

:112 : Controlul activitdtii specifice prin dublad difuzie : 163

:113 : Controlul concentratiei (nefelometrie) : 31

:114.: Controlul identitatii (pe lamd) frotiu Ziehl Neelsen : 42

:115 : Controlul identitatii si/sau activitdtii specifice prin : 215

| | contraimunoelectroforeza

:116.: Controlul identitatii si/sau activitdtii specifice prin : 219

| | imunoelectroforeza |

:117.: Controlul identitatii si/sau titrului prin aglutinare in tub” 36
|




[118.| Controlul identitdtii si/sau titrului prin aglutinare pe lami | 29
| | |

[119.| Controlul puritdtii prin insdaméntare (pe placa) | 69
| | |

[120.| Controlul puritdtii proteice prin electroforezd in gel de | 208
| | Agaroza-Sebia |

| | |

|121.| Controlul concentratiei proteice (biuret) | 60
| | |

|122.| Controlul concentratiei proteice prin metoda Lowry | 121
| | |

|123.| Controlul continutului de aluminiu prin metoda | 107
| | complexonometrica |

| | |

|124.| Controlul continutului in fenol | 116
| | |

[125.| Controlul continutului in formaldehida libera | 60
| | |

|126.| Controlul continutului in Thiomersal | 95
| | |

|127.| Curbd de etalonare pentru concentratie proteicd (biuret) | 62
| | |

|128.| Curbd de etalonare pentru determinarea continutului in fenol | 114
| | |

|129.| Curba de etalonare pentru determinarea continutului in | 96
| | Thiomersal (dozare) |

| | |

|130.| Curbd de etalonare pentru determinarea concentratiei | 179
| | proteice in vaccinul gripal

| | |

|131.| Curbd de etalonare pentru determinarea continutului in | 64
| | formaldehidd liberd

| | |

|132.| Determinarea concentratiei ionilor de Na, K si Cl cu | 32
| | analizorul AVL List

| | |

|133.| Determinarea identitdtii si concentratiei de hemaglutinind| 177
| | si ovalbumind prin metoda imunodifuziei radiale simple |

| | IDRS la vaccinul gripal trivalent purificat si inactivat |

| | |

|134.| Determinarea identitdtii prin metoda dublei difuzii radiale] 144
| | Ouchterlony la vaccinuri

| | |

|135.| Determinarea concentratiei proteice prin metoda Bradford | 132
| | |

|136.| Determinarea potentei la vaccinuri prin metoda ELISA de | 458
| | mdsurare a anticorpilor in ser (pe soareci)

| | |

|137.| Determinarea potentei la vaccinuri prin metoda ELISA de | 458
| | masurare a anticorpilor in ser (pe cobai)

| | |

|138.| Determindri prin insadamantdri pe mediu solid la produsele | 337
| | BCG (identitate, numdr unitdati viabile,

| | stabilitate termicd, ratd medie de supravietuire)

| | |

|139.] Identificare/titru in hemaglutinine anti A si anti B | 101
| | (metoda indirectd) |

| | |

|140.| Curba de etalonare pentru determinarea continutului in | 66
| | formaldehida liberd Ph. Eur.

| | |

[141.| Controlul continutului in formaldehidda liberd Ph. Eur. | 64
| | |




II. Inspectii diverse si activitati conexe

*) Restul materialelor specifice vor fi aduse de beneficiar (substanta
referinta, standard international si unele etaloane).

**) Restul materialelor specifice vor fi aduse de beneficiar (substanta
referintd, imunoplaci, kit Cormay gel prot 100).

de

de

Denumirea activitatii

| Cuantumul

|tarifului

|- euro -%*)

| Componenta | Componenta |

| fixa**)

|variabila
|***)

2

Inspectie in vederea eliberdrii

Autorizatiei de fabricatie pentru
producdtorii de medicamente de uz uman/ |
medicamente pentru investigatie |
clinicd/materii prime din Romdnia |
(pentru fabricatia produselor sterile) |

1.742

1.49¢6

246

Inspectie in vederea eliberdrii |
Autorizatiei de fabricatie pentru |
producdtorii de medicamente de uz uman/ |
medicamente pentru investigatie
clinicd/materii prime din Romé&nia
(pentru fabricatia produselor
nesterile)

1.561

| 1.358

| 203

Inspectie de urmdrire a modului de
rezolvare a deficientelor constatate in|
timpul inspectiei de autorizare de |
fabricatie (totald sau partiald) lal
producdtorii de medicamente de uz uman/ |
medicamente pentru investigatie

clinicd/materii prime din Romé&nia

1.348

1.348

Inspectie in vederea eliberdrii
Autorizatiei de import pentru
importatorii de medicamente de uz uman/ |
medicamente pentru investigatie
clinicd/materii prime

778

778

Inspectie la importatorii de

medicamente de uz uman/medicamente
pentru investigatie clinicd pentru
verificarea modului in care persoana]
calificatd elibereaza seriile de |
medicamente importate din tdri terte|

360

360

Inspectie in vederea eliberdarii |
Autorizatiei de fabricatie pentru |
importatorii de medicamente de uz uman/ |
medicamente pentru investigatie |
clinicd/materii prime, care efectueazd |
anumite operatii din procesul de |
fabricatie (de exemplu: divizare, |
etichetare, ambalare, reambalare, alte |
parti ale procesului de fabricatie)

863

| 863

Inspectie in vederea eliberdrii

2.035



Certificatului de bund practica de |
fabricatie pentru producdtorii de |
medicamente de uz uman, medicamente|
pentru investigatie clinicd/materii|
prime, din tari terte, pentru |
fabricatia produselor sterile

Certificatului de bund practica de
fabricatie pentru producdtorii de
medicamente de uz uman, medicamente|
pentru investigatie clinicd/materii|
prime, din tdri terte, pentru |
fabricatia produselor nesterile |

|
|
Inspectie in vederea eliberdrii |
|
|

1.753

882

871

Inspectie efectuatd inaintea obtinerii |
Autorizatiei de punere pe piatad |

451

451

10.

Inspectie de verificare a respectdrii |
Regulilor de bund practicd in studiul |
clinic intr-o unitate de profil |

1.046

514

532

11.

Inspectie de urmdrire a modului de |
rezolvare a deficientelor constatate in|
timpul inspectiei pentru verificarea |
respectdrii Regulilor de bund practicd |
in studiul clinic

514

514

12.

|
|
Inspectie in vederea autorizdrii |
unitdtilor de control independente |
(fizico-chimic si/sau microbiologic)/ |
certificdrii de bund practica de |
laborator (laboratoare bioanalitice din|
cadrul centrelor de biocechivalentad/|
laboratoare toxicologice)

994

994

13.

Inspectie de urmdrire a modului de |
rezolvare a deficientelor constatate in|
timpul inspectiei de autorizare a |
unitdtilor de control independente |
(fizico-chimic si/sau microbiologic) |
sau de certificare de bund practicd de |
laborator (laboratoare bioanalitice/
laboratoare toxicologice)

800

800

14.

Inspectie de verificare a activitatii
de farmacovigilentd la detindtorii

1.117

1.117

15.

|
autorizatiilor de punere pe piatda |
|
|

Inspectie de urmdrire a modului de
rezolvare a deficientelor constatate in|
timpul inspectiei de farmacovigilentd |
la detindtorii autorizatiilor de punere|
pe piata |
|

659

659

16.

Inspectie de verificare a respectdrii |
obligatiilor detindtorului

400

400

17.

|
autorizatiilor de punere pe piatda |
|
|

Inspectie pentru verificarea

respectdrii Regulilor de bund practicd |
in studiul clinic intr-o unitate |
clinicd a unui centru de bioechivalents |

506

506




18.] Inspectie in vederea eliberdrii 750 750

|
Autorizatiei de distributie angro |
|

|
|
|
19.] Inspectie de urmarire a activitatiil| 350 | 350
desfdsurate la distribuitorii angro|
|
|
|
|
|

Inspectie in vederea eliberarii | 350

20. 350
Autorizatiei de distributie angro |
pentru agentii de intermediere care]
efectueazd tranzactii de vanzare, |

procurare si/sau export de medicamente | | | |

21.| Emiterea Certificatului privind 81 81

|
|
conformitatea cu buna practicd de |
fabricatie |
|
|
|
|

22.| Avizarea declaratiei de export/ 20 20

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| declaratiei de export suplimentare
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

23.| Modificarea la cerere a unui document | 136 | 136 | - |
emis de Agentia Nationalad a | | |
Medicamentului si a Dispozitivelor | | |

Medicale (de exemplu: modificdri ale | | | |
autorizatiilor de fabricatie/import si/ | | | |
sau ale anexelor la acestea, ale | | |
autorizatiilor unitdtilor de control | | | |
independente si/sau anexelor la | | |

acestea, ale certificatelor de buna | | |

practicd de laborator) sau emiterea|
unui duplicat la un document |
(pierderea/deteriorarea documentului)

75

|
|
Emiterea certificatului care atestad] 75
calitatea de persoana calificatd |

|

Analiza documentatiei depuse in vederea| 75 | 75 | -
aprobdrii exceptdarii de la prevederile |
legale in vigoare privind ambalarea/ |
etichetarea medicamentelor, altele |
decédt cele prevdzute de |
Ordinul ministrului sanatatii publice |
nr. 872/2006 pentru aprobarea Normelor |
privind procedura de acordare a \
exceptdrii de la obligatia prezentei |
anumitor informatii pe eticheta si in
prospect si de la obligatia ca |
prospectul sa fie in limba roméand, 1in \
cazul medicamentelor de uz uman care nu |
sunt destinate eliberdrii directe cdatre |
pacient \
| | | |
Inspectia in vederea acreditarii | 750 | 750 | -
furnizorilor de teste de lizibilitate | | | |

*) Reprezintd cuantumul tariful inspectiei, rezultat din insumarea celor
doud componente (pentru un flux de fabricatie).

**) Se refera la aspectele generale care privesc o inspectie; se taxeaza o
singura datd, indiferent de numarul de fluxuri de fabricatie.

**%) Se referd la un flux de fabricatie si la calculul cuantumului tarifului de
inspectie; se multiplicd cu numarul de fluxuri inspectate.
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NOTA:

Cuantumurile tarifului nu includ cheltuielile de deplasare (transport,
cazare, taxe vize diplomatice etc.).

In conformitate cu legislatia europeani relevanti, pentru spatiul
extracomunitar aceste cheltuieli se suporta de catre beneficiar.

III. Evaluarea documentatiei in vederea autorizarii de punere pe
piatd/reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman si in
vederea desfasurarii altor activitati

|[Nr.
|crt.

Denumirea activitatii | Cuantumul
| tarifului |
|- euro - |

2

Evaluarea documentatiei in vederea autorizdrii de punere
pe piatd/reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd prin
procedura nationald

|

|

|

|

|

|

|

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor 19.500

prezentate cu dosar complet, in conformitate cu art.702 |

alin. (4) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in

domeniul sdndtdtii, cu modificdrile si completdrile |

ulterioare, sau cu art. 8 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE |

a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie |

2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la |

medicamentele de uz uman, prin procedurd nationald |
|
|
|
|
|
|
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

| Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate 4.750
| cu dosar complet, in conformitate cu art. 702 alin. (4) din

| Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile

| ulterioare, sau cu art. 8 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE

| - altda formda farmaceuticd depusd concomitent cu cererea

| initiald prin procedurd nationala

| |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate [2.830 |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

cu dosar complet, in conformitate cu art. 702 alin. (4) din |
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completarile
ulterioare, sau cu art. 8 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE|
- a doua si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu |
cererea initiald prin procedurd nationala

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice 5.700
prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (1) si (2) din

Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile

ulteriocare, sau cu art. 10 alin. (1) din

Directiva 2001/83/CE prin procedurd nationala

|
|
|
|
|
|
|
|
Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice [2.900
prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (1) si (2) din |
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare, sau cu art. 10 alin. (1) din
Directiva 2001/83/CE - altd formd farmaceuticd depusa |
|
|
|
|
|
|

concomitent cu cererea initiald prin procedura nationala

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor generice 1.710
prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile

ulterioare, sau cu art. 10 alin. (1) din



Directiva 2001/83/CE - a doua si urmdtoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald prin procedura
nationald

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
cu cerere "hibrid" (mixtd) in conformitate cu art. 704 alin
(3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, sau cu art. 10 alin. (3) din

Directiva 2001/83/CE prin procedurd nationald

.650

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
cu cerere "hibrid" (mixtd) in conformitate cu art. 704 alin
(3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare, sau cu art. 10 alin. (3) din

Directiva 2001/83/CE - altd formd farmaceuticad depusa
concomitent cu cererea initiald prin procedura nationala

.325

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
cu cerere "hibrid" (mixtd) In conformitate cu art. 704 alin
(3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completadrile
ulterioare, sau cu art. 10 alin. (3) din

Directiva 2001/83/CE, a doua si urmdtoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald prin procedura

.000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic
similare, prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, sau cu art. 10 alin. (4) din

Directiva 2001/83/CE prin procedurada nationala

.650

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic
similare, prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare, sau cu art. 10 alin. (4) din

Directiva 2001/83/CE - altd formd farmaceuticd depusa
concomitent cu cererea initiald prin procedurd nationala

.325

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor biologic
similare, prezentate in conformitate cu art. 704 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare, sau cu art. 10 alin. (4) din

Directiva 2001/83/CE - a doua si urmdtoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald prin procedura
nationald

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
nationald |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

.000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare|6.

medicald bine stabilitd, prezentate in conformitate cu art |
705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile |
ulterioare, sau cu art. 10 lit. (a) din Directiva 2001/83/CE|
(cerere "bibliografica") prin procedurad nationalad |

650

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare|3.

medicald bine stabilitd, prezentate in conformitate cu art. |
705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile |
ulterioare, sau cu art. 10 1lit. (a) din Directiva 2001/83/CE|
(cerere "bibliografica") - altd forma farmaceutica depusa |
concomitent cu cererea initiald prin procedura nationald |

325

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor cu utilizare|2.

medicald bine stabilitd, prezentate in conformitate cu art. |
705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completarile |
ulterioare, sau cu art. 10 lit. (a) din Directiva 2001/83/CE|
(cerere "bibliograficad") - a doua si urmdtoarele |

000



concentratii depuse concomitent cu cererea initiald prin
procedurd nationala

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor - combinatiel|8.

fixd, prezentate in conformitate cu art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, sau cu
art. 10 lit. (b) din Directiva 2001/83/CE prin procedurd
nationald

035

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor - combinatiel4.

fixd, prezentate in conformitate cu art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare, sau cu
art. 10 lit. (b) din Directiva 2001/83/CE - altd forma
farmaceuticd depusd concomitent cu cererea initiald prin
procedurd nationala

005

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor - combinatiel|2.

fixd, prezentate in conformitate cu art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completdrile ulteriocare, sau cu
art. 10 1it. (b) din Directiva 2001/83/CE - a doua si
urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald prin procedurd nationala

450

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
in baza cererii cu consimtamdnt informat, in conformitate cu
art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulteriocare, sau cu art. 10 1lit. (c) din
Directiva 2001/83/CE prin procedurd nationaléd

850

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
in baza cererii cu consimtdmént informat, in conformitate cu
art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulteriocare, sau cu art. 10 1lit. (c) din
Directiva 2001/83/CE - altd forma farmaceuticd depusa
concomitent cu cererea initiald prin procedurd nationalad

2.
1

.425

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
in baza cererii cu consimtdmént informat, in conformitate cu
art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare, sau cu art. 10 1lit. (c) din
Directiva 2001/83/CE - a doua si urmdtoarele concentratii
depuse concomitent cu cererea initiald prin procedurad
nationalad

900

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor homeopate,
prezentate in conformitate cu art. 710 din

Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare (autorizare prin procedurad simplificatd) prin
procedurada nationalad

1.

920

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor din plante
cu utilizare traditionald, conform art. 714 din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare
(autorizare prin procedura simplificatd) prin procedura
nationald

1.

920

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prezentate
ca extensie de linie a unui medicament deja autorizat prin
procedurd nationala

4.

100

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatda conform art. 730
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulteriocare, sau cu art. 24 alin. (2) din
Directiva 2001/83/CE prin procedurd nationald

2.

400



Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor
homeopate, prezentate in conformitate cu art. 710 din Legea
nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare
(autorizare prin procedurd simplificatd) prin procedura
nationald

970

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor
din plante cu utilizare traditionald eliberatd in
conformitate cu art. 714 din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare (autorizare prin
procedurd simplificatd) prin procedurd nationala

970

piatd/reinnoirii autorizatiei de punere pe piatd prin
proceduri europene

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu
Romédnia stat membru de referintd - generice [art. 10 alin.
(1) din Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (1) si (2)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare]

.050

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru de referintd - generice - altd forma
farmaceuticd depusd concomitent cu cererea initialda [art. 10|
alin. (1) din Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (1) sil|
(2) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completadrile |
ulterioare] |

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
Evaluarea documentatiei in vederea autorizarii de punere pe |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

.830

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutualda si descentralizatd cu
Romé&nia stat membru de referintd - generice - a doua si
urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald [art. 10 alin. (1) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 704 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare]

.420

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru de referintd - cerere "hibrid" (mixtad)

alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completdrile ulterioare]

.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu
Romé&nia stat membru de referintd - cerere "hibrid" (mixtd) -
altd forma farmaceuticd depusda concomitent cu cererea
initiald [art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
[art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau art. 704 |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
completdrile ulterioare]

|

.520

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin 2.

procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu |
Romdnia stat membru de referintd - cerere "hibrid" (mixtad) -|
a doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu |
cererea initiald [art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE|
sau art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare]

760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin 9.

200



procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatad cu |
Roménia stat membru de referintd - "medicament biologic |
similar" [art. 10 alin. (4) din Directiva 2001/83/CE sau |
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si|
completdrile ulteriocare]

|

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin 5.

procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu |
Roménia stat membru de referintd - "medicament biologic |
similar" - altd forma farmaceutica depusa concomitent cu |
cererea initiald [art. 10 alin. (4) din Directiva 2001/83/CE|
sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare]

520

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru de referintd - "medicament biologic
similar" - a doua si urmdatoarele concentratii depuse
concomitent cu cererea initiald [art. 10 alin. (4) din
Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (4) din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare]

.760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu
Romédnia stat membru de referintd - cerere "bibliografica"
[art. 10 lit. (a) din Directiva 2001/83/CE sau art. 705 din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare]

.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru de referintd - cerere "bibliografica" -
altd forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea
initiald [art. 10 1lit. (a) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.520

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin

Roménia stat membru de referintd - cerere "bibliograficd" -
a doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald [art. 10 1lit. (a) din Directiva 2001/83/CE
sau art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.760

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Romdnia stat membru de referintd - combinatie fixda [art. 10
lit. (b) din Directiva 2001/83/CE sau art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdarile ulterioare]

.780

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Romé&nia stat membru de referintd - combinatie fixa - alta
forma farmaceutica depusa concomitent cu cererea initiala
l[art. 10 1lit. (b) din Directiva 2001/83/CE sau

art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.870

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Romdnia stat membru de referintd - combinatie fixd - a doua
si urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
initiald [art. 10 1it. (b) din Directiva 2001/83/CE sau |

.930



art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatada cu
Romdnia stat membru de referintd - "consimtdmént informat"
[art. 10 1it. (c) din Directiva 2001/83/CE sau art. 707 din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare]

6.

900

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru de referintd - "consimtdmént informat" -
altd forma farmaceuticd depusd concomitent cu cererea
initiald [art. 10 lit. (c) din Directiva 2001/83/CE sau

art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

4.

140

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu
Romdnia stat membru de referintd - "consimtdmént informat" -
a doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald [art. 10 1lit. (c) din Directiva 2001/83/CE
sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

2.

070

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - dosar complet [art. 8
alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau art. 702 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulteriocare]

7.

500

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutualda si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - dosar complet - altd formd
farmaceuticd depusd concomitent cu cererea initiald [art. 8
alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau art. 702 alin. (4)
din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare]

4.

500

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - dosar complet - a doua si
urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald [art. 8 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau

art. 702 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

2

.250

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Roménia stat membru interesat - generice [art. 10 alin. (1)
din Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare]

5

.200

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Romdnia stat membru interesat - generice - alta forma
farmaceuticd depusd concomitent cu cererea initiala [art. 10
alin. (1) din Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (1) si
(2) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdarile
ulterioare]

3.

120




Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - generice - a doua si
urmatoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald [art. 10 alin. (1) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 704 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare]

1.

560

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatada cu
Romdnia stat membru interesat - cerere "hibrid" (mixtad)
[art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau art. 704
alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulteriocare]

6.

000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - cerere "hibrid" (mixtad) -

initiald [art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

3.

600

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - cerere "hibrid" (mixtd) - a
doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald [art. 10 alin. (3) din Directiva 2001/83/CE
sau art. 704 alin. (3) din Legea nr. 95/2006, cu
modificdrile si completdrile ulterioare]

1.

800

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - "medicament biologic
similar" [art. 10 alin. (4) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
altd formd farmaceuticd depusa concomitent cu cererea |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
completdrile ulterioare]

|

6.

000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin |
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu |
Roménia stat membru interesat - "medicament biologic |
similar" - altd formd farmaceuticd depusa concomitent cu |
cererea initiald [art. 10 alin. (4) din Directiva 2001/83/CE|
sau art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006, cu

modificdrile si completdrile ulterioare]

3.

600

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Romdnia stat membru interesat - "medicament biologic
similar" - a doua si urmdatoarele concentratii depuse
concomitent cu cererea initiala [art. 10 alin. (4) din
Directiva 2001/83/CE sau art. 704 alin. (4) din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completdrile ulteriocare]

.800

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Roménia stat membru interesat - cerere "bibliografica" [art.
10 1it. (a) din Directiva 2001/83/CE sau art. 705 din Legea
nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare]

.000

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizata cu
Roménia stat membru interesat - cerere "bibliografica" -
alta forma farmaceuticd depusa concomitent cu cererea

.600



initiald [art. 10 lit. (a) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - cerere "bibliografica" - a
doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald [art. 10 1lit. (a) din Directiva 2001/83/CE
sau art. 705 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.800

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatada cu
Romdnia stat membru interesat - combinatie fixd [art. 10
lit. (b) din Directiva 2001/83/CE sau art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificdrile si completdrile ulterioare]

.400

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu

Romdnia stat membru interesat - combinatie fixda - alta forma|
farmaceuticd depusd concomitent cu cererea initiala [art. 10|

lit. (b) din Directiva 2001/83/CE sau art. 706 din Legea nr.
95/2006, cu modificarile si completdarile ulterioare]

.840

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - combinatie fixda - a doua si
urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu cererea
initiald [art. 10 1lit. (b) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 706 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.920

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd cu
Roménia stat membru interesat - "consimtdmdnt informat"
l[art. 10 1lit. (c¢) din Directiva 2001/83/CE sau art. 707 din
Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si completdrile
ulterioare]

.750

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunocastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - "consimtdmént informat" -
altda forma farmaceuticd depusd concomitent cu cererea
initiald [art. 10 1lit. (c) din Directiva 2001/83/CE sau
art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.250

Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor prin
procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd cu
Romdnia stat membru interesat - "consimtdmédnt informat" - a
doua si urmdtoarele concentratii depuse concomitent cu
cererea initiald [art. 10 1lit. (c) din Directiva 2001/83/CE
sau art. 707 din Legea nr. 95/2006, cu modificdrile si
completdrile ulterioare]

.130

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor
prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata
cu Romdnia stat membru interesat

.100

Reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd a medicamentelor
prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata
cu Roménia stat membru de referinta

.305




Autorizarea studiilor clinice, aprobarea amendamentelor |
importante si avizarea materialelor publicitare
|

Autorizarea studiilor clinice pentru medicamente pentru [1.250

investigatie clinicd neautorizate pe plan mondial (substante|
noi). Fazele I-III
|

Autorizarea studiilor clinice pentru medicamente pentru [1.000

investigatie clinicd neautorizate in Romédnia, dar autorizate|
in alte tdri sau care au autorizatie de punere pe piata |
(APP) (substante cunoscute), dar in studiul respectiv nu se |
utilizeazd in conditiile prevazute de rezumatul |
caracteristicilor produsului (RCP) in vigoare (in ceea ce |
priveste indicatiile, doza, calea de administrare, metoda de|
tratament, grupa de populatie). Fazele I - IV

Autorizarea studiilor clinice pentru produse autorizate si
utilizate conform RCP in vigoare in Romania. Faza IV

410

Autorizarea studiilor clinice pentru bioechivalenta

600

Aprobarea amendamentelor importante (prevazute in Ordinul
ministrului s&ndtdtii publice nr. 904/2006 pentru aprobarea
Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna
practicd in desfdsurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman)

200

Avizarea materialului publicitar pentru medicamentele
eliberate fdrd prescriptie medicala (OTC)

550

Avizarea materialului educational pentru medicamentele de uz
uman

350

Tarifele stabilite la pct.
luni de la data emiterii.

33 si 34 privesc vizele cu o valabilitate de 6

prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata
cu Roménia stat membru de referinta

D. | Aprobarea variatiilor
| |

35. | Aprobarea variatiilor tip IA si a celor tip IA care definesc| 300
| grupul pentru medicamentele autorizate prin procedura |
| nationald |
| |

36. | Aprobarea variatiilor tip IB si a celor tip IB care definesc| 500
| grupul pentru medicamentele autorizate prin procedura |
| nationala |
| |

37 | Aprobarea variatiilor tip II si a celor tip II care definesc|1.600
| grupul pentru medicamentele autorizate prin procedura |
| nationald |
| |

38. | Aprobarea variatiilor tip IA incluse in grup pentru | 200
| medicamentele autorizate prin procedura nationald
| |

39. | Aprobarea variatiilor tip IB incluse in grup pentru | 340
| medicamentele autorizate prin procedura nationald
| |

40. | Aprobarea variatiilor tip II incluse in grup pentru [1.070
| medicamentele autorizate prin procedurd nationalad
| |

41. | Aprobarea variatiilor tip IA pentru medicamentele autorizate| 460
| |
| |
| |




Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizate|

prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizata

cu Roménia stat membru de referinta

760

Aprobarea variatiilor tip II pentru medicamentele autorizate|2.
prin procedurile de recunoastere mutuala si descentralizatd

cu Roménia stat membru de referinta

400

Aprobarea variatiilor tip IA pentru medicamentele autorizate|

prin procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatad

cu Roménia stat membru interesat

300

Aprobarea variatiilor tip IB pentru medicamentele autorizatel|

prin procedurile de recunoastere mutualada si descentralizatad

cu Roménia stat membru interesat

500

Aprobarea variatiilor tip II pentru medicamentele autorizate|l.
prin procedurile de recunoastere mutualad si descentralizatad

cu Roménia stat membru interesat

600

Aprobarea variatiei tip IA inclusada in grup, alta decéat
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romdnia stat membru de referinta

375

Aprobarea variatiei tip IB inclusada in grup, alta decat
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romdnia stat membru de referinta

750

Aprobarea variatiei tip II inclusad in grup, alta decét
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romédnia stat membru de referintad

.400

Aprobarea variatiei tip IA inclusa in grup, alta decét
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romdnia stat membru interesat

165

Aprobarea variatiei tip IB inclusada in grup, alta decéat
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romdnia stat membru interesat

225

Aprobarea variatiei tip II inclusa in grup, alta decét
variatia care defineste grupul, pentru medicamentele
autorizate prin procedurile de recunoastere mutuala si
descentralizatd cu Romdnia stat membru interesat

825

NOTE :

1. In cazul variatiilor grupate, tariful se calculeazd pentru fiecare
autorizatie de punere pe piatd, prin insumarea tarifului aferent
variatiei care defineste grupul si a tarifului pentru variatie
inclusd in grup aplicat fiecdrei variatii din grup,
variatia care defineste grupul.

2. Tariful aferent variatiei care defineste grupul este tariful

pentru variatia la autorizatia de punere pe piata.

alta decat

Alte activitati

Aprobarea transferului autorizatiei de punere pe piata

N
Ne) .

Aprobarea modificdrii designului si inscriptiondarii



ambalajului primar si secundar al medicamentului, privind
modificdrile prospectului si RCP-ului, altele decat cele
datorate unor variatii de tip IA, IB si II

Eliberarea certificatului produsului medicamentos in format
OMS

230

Intocmire si actualizare nomenclator medicamente de uz uman
NOTA :

In cazul nepl&tii prestatiei mai sus mentionate,
medicamentul de uz uman respectiv nu va fi inscris sau va fi
exclus in/din nomenclatorul pentru medicamente de uz uman.

230

Eliberarea autorizatiei de import paralel

585

Aprobarea variatiilor la autorizatiile de import paralel

250

Evaluarea documentatiei in vederea avizdrii stiintifice,
respectiv a modificdrii avizului stiintific al substantelor
medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical

Avizarea stiintificd a substantelor medicamentoase cu
actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul
substantelor neevaluate anterior de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM)

660

Avizarea stiintificd a substantelor medicamentoase cu
actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul
substantelor evaluate anterior de ANMDM cu alt producator

330

Avizarea stiintificd a substantelor medicamentoase cu
actiune auxiliard dispozitivului medical in cazul
substantelor evaluate anterior de ANMDM cu acelasi
producdtor

535

Modificarea avizului stiintific al substantelor
medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical
in cazul substantelor neevaluate anterior de ANMDM

665

Modificarea avizului stiintific al substantelor
medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical
in cazul substantelor evaluate anterior de ANMDM cu alt
producdtor

335

Modificarea avizului stiintific al substantelor
medicamentoase cu actiune auxiliard dispozitivului medical
in cazul substantelor evaluate anterior de ANMDM cu acelasi
producdtor

250

Evaluarea documentatiei in vederea emiterii avizului de
includere a unui medicament in Lista de compensate si
gratuite de care beneficiazd asiguratii cu sau fara
contributie personala

Evaluarea documentatiei in vederea emiterii avizului de
includere a unui medicament in Lista de compensate si
gratuite de care beneficiazd asiguratii cu sau fara
contributie personala
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ORDIN nr. 861 din 23 iulie 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 in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate, precum si a cailor de atac

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 557 din 28 iulie 2014

Viazand Referatul de aprobare al Directiei politica medicamentului si a
dispozitivelor medicale nr. N.B. 5.681 din 22 iulie 2014 si Adresa Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 50.957E din 21 iulie
2014, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 44.495 din 22 iulie 2014,

avand in vedere prevederile art. 232*1 din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 2 alin. (3) si1 (5) din Hotdrarea Guvernului
nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, 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 Criteriile de evaluare a tehnologiillor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate, denumitd in
continuare Lista, prevazute in anexa nr. 1.
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ART. 2

Se aprobda Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista, precum si cdile de atac, prevazute in anexa nr. 2.

ART. 3

Se aprobda documentatia care trebuie depusd de solicitanti, instrumentele
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista, prevazute
in anexa nr. 3.

ART. 4

Se aprobda modelul de cerere care trebuie depusa de solicitanti la
registratura Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
pentru evaluarea tehnologiilor medicale in vederea sustinerii propunerii de
includere a DClI-urilor noi, DCl-urilor compensate cu extindere de indicatie,
genericelor care nu au DCI compensata in Listd, biosimilarelor care nu au DCI
compensata in Listd si combinatiilor in doza fixa in Lista, prevazuta in anexa nr.
4.

ART.5

Se aproba Cadrul general cu privire la includerea conditionata in Lista, pe
baza contractelor cost-volum/cost-volum - rezultat, prevazut in anexa nr. 5.

ART. 6

(1) Incepand cu data intrarii in vigoare a prezentului ordin, evaluarea
tehnologiilor medicale pentru includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista este un proces continuu prin care se
asigurd accesul bolnavilor la medicamente in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este
autoritatea nationala competentd care implementeaza, in vederea ludrii deciziei,
mecanismul de evaluare a tehnologiilor medicale, in conformitate cu dispozitiile
prezentului ordin, si propune Ministerului Sanatatii Lista, care se aproba prin
hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

(3) In urma evaludrii fiecarui medicament pentru includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Listd, Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale emite decizii in
conformitate cu prevederile prezentului ordin.

ART.7

Incepand cu anul 2015, Lista se actualizeazi, cel putin o datd pe an, in
acord cu politicile bugetare ale Guvernului si cu prioritdtile nationale stabilite de
Ministerul Sanatatii si se aproba prin hotarare a Guvernului, in conditiile legii.

ART. 8

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale poate
initia, din oficiu, procedura de evaluare a tehnologiilor medicale pentru
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista in urmatoarele situatii:
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a) DCl-uri corespunzatoare medicamentelor care prezintd modificari in
ceea ce priveste siguranta;

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

¢) DCl-uri noi, altele decat cele pentru care solicitantii au depus cerere;

d) DCl-uri compensate corespunzatoare medicamentelor cu indicatie noua,
altele decat cele pentru care solicitantii au depus cerere;

e) DCl-uri deja compensate in ordinea valorica (a impactului bugetar) si a
numadrului de unitdfi (Ia impact egal) de medicamente eliberate si decontate
numai pe bazd de prescriptiec medicala la nivelul anului precedent, din bugetul
alocat (Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate - FNUASS).

ART.9

Pentru anul 2014, reevaluarea medicamentelor din Listd, in conditiile
prevazute de prezentul ordin, se definitiveaza pana la data de 1 octombrie 2014.

ART. 10

Agentia Nationala a Medicamentului s1 a Dispozitivelor Medicale,
Ministerul Sanatatii, comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii, directiile
si institutiile aflate In subordinea sau coordonarea Ministerului Sanatatii, precum
si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, vor duce la indeplinire prevederile
prezentului ordin.

ART. 11

Anexele nr. 1 - 5 fac parte integranta din prezentul ordin.

ART. 12

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

*

Prezentul ordin transpune aspectele privind intocmirea listelor de
medicamente de uz uman care se acordd cu si fara contributia personald a
asiguratilor, reglementate de art. 6 din Directiva Consiliului 89/105/CEE din 21
decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea
preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de
aplicare a sistemelor nationale de asigurdri de sanatate, publicata in Jurnalul
Oficial al Comunitétilor Europene seria L nr. 40 din 11 februarie 1989.

Ministrul sanatatii,
Nicolae Banicioiu

Bucuresti, 23 iulie 2014.
Nr. 861.
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ANEXA 1

CRITERIILE DE EVALUARE
a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sdnatate

ART. 1

In intelesul prezentei anexe, urmatorii termeni au semnificatiile de mai jos:

a) BT - beneficiul terapeutic (fr. Service Medical Rendu); criteriu utilizat
de catre institutia ce realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Franta (Haute
Autorite de Sante - HAS), in scopul includerii/excluderii medicamentelor in/din
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda 1n cadrul programelor nationale de sandtate, denumita in
continuare Lista, si al stabilirii regimului de rambursare; existd 3 nivele de BT:
BT 1 - major/important; BT 2 - moderat/scazut (dar care justifica rambursarea);
BT 3 - insuficient;

b) biosimilar - produs similar unui alt produs biologic deja autorizat, numit
produs biologic de referinta si inregistrat in baza procedurilor specifice;

c) comparator - DCI care se afla pe lista cu DCI corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
care are aceeasi indicatie aprobata, se adreseaza aceluiasi segment populational si
are aceleasi proprietati farmacodinamice cu DCI evaluate;

d) clawback - contributia trimestriala conform Ordonantei de urgenta a
Guvernului nr. 77/2011 privind stabilirea unei contributii pentru finantarea unor
cheltuieli in domeniul sanatatii, cu completarile ulterioare;

e) DCI - denumire comuna internationala recomandata de catre Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS);

f) DCI compensata - denumire comuna internationald inclusa in Lista;

g) DCI noud - DCI care nu este introdusa in Lista;

h) DCI compensatd cu extinderea indicatiei - DCI care este cuprinsd in
Lista si pentru care se solicita evaluarea pentru includerea unei indicatii noi;

i) combinatie in doza fixa - asocieri de doud sau mai multe DCI-uri
compensate;

J) DC - denumire comerciald;
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K) statut de compensare - totalitatea informatiilor referitoare la incadrarea
unui medicament in sublistele si sectiunile prevazute in Listd, procentul de
compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a unui
DCI  compensat cuprinde:  mutarea, adaugarea, excluderea  sau
eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (***) sau (****);

1) extinderea indicatiei - adaugarea unei noi patologii/boli in care DCI a
demonstrat eficacitate §i sigurantd si care este inclusda in rezumatul
caracteristicilor produsului revizuit de Agentia Europeana a Medicamentului sau
Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (nu reprezinta
extinderea indicatiei: modificarea grupei de varsta, segment populational nou,
modificarea liniei de tratament, mutarea/modificarea de linie de tratament);

m) mutarea - retragerea unei DCI compensate dintr-o sublista/sectiune a
Listei si1 addugarea ei in altd sublistd/sectiune a Listei;

n) adaugarea - includerea unei DCI compensate si in altd sublistd/sectiune
decéit cea in care se regdsea anterior in cadrul Listei;

0) excluderea - retragerea statutului de compensare a unei DCI compensate
din cadrul Listei;

p) eliminarea/adaugarea notarii cu (*), (**), (***) sau (****) - modificarea
conditiilor de prescriere a tratamentului cu medicamentele corespunzatoare
denumirilor comune internationale compensate incluse in Lista; linia de tratament
(de exemplu, managementul formelor avansate de cancer) reprezinta un anumit
regim de tratament, fie cu o singura DCI, fie cu o combinatie de DCI-uri. O linie
de tratament presupune un numar variabil de cicluri (diferit in functie de forma
de boald), deci poate avea duratd variabild. Inifierea tratamentului se face cu
prima linie de tratament, iar liniile ulterioare de tratament (a doua, a treia si
urmatoarele) se pot institui de fiecare datd cand se documenteaza progresia bolii;

q) ciclul de tratament - perioada de timp ce cuprinde administrarea unui
DCI (aceasta poate fi facutd intr-o singura zi sau in mai multe zile, succesive ori
diferite) si perioada libera de tratament pana la administrarea ulterioara;

r) ETM - evaluarea tehnologiilor medicale;

s) HAS - Haute Autorite de Sante, institutia care realizeaza evaluarea
tehnologiilor medicale in Franta;

t) IQWIG - Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen, institutia care realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in
Germania,;

u) G-BA: der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA), institutia care
realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Germania;

V) NICE - National Institute of Health and Care Excellence, institutia care
realizeaza evaluarea tehnologiilor medicale in Anglia, Irlanda de Nord si Tara
Galilor;

w) PIB - produsul intern brut, exprimat in lei si publicat de catre Institutul
National de Statistica;

X) RCP - rezumatul caracteristicilor produsului;
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y) Scottish Medicines Consortium (SMC) - institutia care realizeaza
evaluarea tehnologiilor medicale in Scotia.

ART. 2

Mutarea, adaugarea, excluderea sau eliminarea/adaugarea notarii cu (*),
(**), (***) sau (****) DCl-urilor compensate incluse in Listd se efectueaza in
conditiile prezentei anexe, prin decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, cu avizul structurii de specialitate cu responsabilitati
in evaluarea tehnologiilor medicale din cadrul acesteia.

ART. 3

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale solicita
comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalelor
terapeutice corespunzator cu decizia de mutare, adaugare, excludere sau
eliminare/adaugare a notarii cu (*), (**), (***) sau (****) privind DCI-urile
compensate incluse in Lista.

ART. 4

Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaboreaza protocoalele
terapeutice prevazute la art. 3 in termen de maximum 30 de zile de la data
primirii solicitarii Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale.

ART.5

Criteriile de evaluare prevazute in tabelul nr. 4 se aplica in urmatoarele
situatii:

a) DCI noua;

b) DCI compensata cu indicatie noua;

c) generice care nu au DCI compensata in Lista;

d) biosimilare care nu au DCI compensata in Listd;

e) combinatii in doza fixa.

Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru addugarea/mutarea unei DCI compensate

|[Nr. Criterii Detalii |

lcrt.

Se va ardta cum se va rezolva prin
addugare/mutare lipsa accesului la
tratament al unor categorii de
pacienti, segmente populationale
sau stadii de boald.

Crearea adresabilitdtii pentru
pacienti

|
|
|
|
|
|
|
|
Nivel de compensare similar Se vor lua in calcul addugdri/ |
mutdri maxim in cadrul aceluiasi |
nivel de compensare, de exemplu de |
|
|
|
|
|
|
|
|

la 100% la 100% samd.

Este necesarada pentru a demonstra
utilizarea produsului pe scara
largda la nivelul statelor membre
ale Uniunii Europene si mentinerea
unei aborddri unitare.

Dovada compensdrii in tdrile UE




NOTA:

In vederea emiterii deciziei de modificare a statutului de compensare de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, trebuie
indeplinite cumulativ toate criteriile prevazute in tabelul nr. 1.

Tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor compensate cu (*), (**),
(***) sau (****)

INr. | Criterii | Detalii |

lcrt. | | |

| | | |
1.] DCI-uri cu cost ridicat (i) ale 4**** Tratamentul cu medicamentele

cdror prescriere si eliberare
necesitd aprobarea prealabild a
comisiilor de specialitate de la

\

| corespunzdtoare DCI-urilor notate

|

\
nivelul Casei Nationale de | de comisiile de specialitate ale

|

\

|

cu (****) se efectueazd pe baza
protocoalelor terapeutice elaborate

Asigurdri de Sanatate, in Ministerului Sanatatii si cu
conformitate cu protocoalele aprobarea comisiilor de la nivelul
terapeutice privind prescrierea Casel Nationale de Asigurdri de
medicamentelor aferente DCI-urilor| Sandtate.

cuprinse in Listd, aprobate in \

conditiile legii |

2.] DCI-uri cu cost mediu (ii) care se| 3***Tratamentul cu medicamentele
adreseazd unor categorii | corespunzdatoare DCI-urilor notate
populationale mai largi si ale | cu (***) se efectueazd pe baza
cdror prescriere si eliberare | protocoalelor terapeutice elaborate
necesitd aprobarea prealabild a | de comisiile de specialitate ale
comisiilor de specialitate de la | Ministerului Sdndtdtii si cu
nivelul caselor judetene de | aprobarea comisiilor de la nivelul
asigurdri de sdndtate, in | caselor judetene de asigurdri de
conformitate cu protocoalele | sanatate.
terapeutice privind prescrierea \
medicamentelor aferente DCI-urilor|
cuprinse in Listd, aprobate in |

\

3.1 3.1. DCI-uri a cdror prescriere se| 2** Tratamentul cu medicamentele
face de cdtre medicul desemnat doar| corespunzdtoare DCI-urilor notate
in baza unui protocol terapeutic si| cu (**) se efectueazad pe baza

avand urmdtoarele caracteristici: | protocoalelor terapeutice elaborate
a) un nivel de cost redus (iii); | de comisiile de specialitate ale
b) se adreseaza unor categorii | Ministerului Sanatatii.
populationale largi. \
3.2. DCI-uri care se adreseaza unor|

situatii de urgentd, boli grave |

si/sau supravietuire limitata

3.3. DCI-uri standard de terapie,

conform ghidurilor in vigoare

europene/internationale

4.] DCI-uri cu cost mic (iv) ce 1* Tratamentul cu medicamentele

\
\
\
\
\
|
necesitd prescriptie medicala | corespunzdatoare DCI-urilor notate
conform RCP | cu (*) se initiazd de cdtre medical
| de specialitate in limita
| competentei si poate fi prescris in
| continuare de medicul de familie pe
| baza scrisorii medicale emise de
| medicul de specialitate.
\

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| conditiile legii | |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |




(1) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producdtor decontat, este > de 2 x PIB*)/cap/lund; in cazul in care o forma
farmaceutica este in aceastd grupa, regula se aplica intregii DCI.

(i1) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator decontat, este intre 1 x si 2 x PIB*)/cap/lund; in cazul in care o forma
farmaceutica este in aceastd grupa, regula se aplica intregii DCI.

(i11) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator decontat, este intre 1 x PIB*)/cap/luna si salariul minim brut la data
emiterii deciziei de includere 1n Lista.

(iv) Produse al caror cost lunar de tratament, calculat la nivel de pret de
producator, este sub salariul minim brut la data emiterii deciziei de includere in
Lista.

*) Referinta pentru PIB: Institutul National de Statistica, ultimul Anuar
statistic al Romaniei publicat.

Tabelul nr. 3 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor compensate din Lista

Criterii de evaluare | Punctaj| Se alege doar | Se pot|
| | un punctaj. | aduna |
| | | punctele |

|

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR)

insuficient (BT 3)

|
2. ETM bazatd pe cost-eficacitate - Marea Britanie (NICE/SMC)

1.1. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel | 0 | Se pot obtine]
major/important (BT 1) | | maximum |
| | 20 depuncte. | |
1.2. DCI care nu a fost evaluata de HAS | 10 | |
| | | |
1.3. DCI evaluata de HAS cu SMR nivel | 15 | |
moderat/scdzut (BT 2) | | |
| | | |
| 20 | | I
| | | |
| | |
|
|

2.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara 0 Se pot obtine |
maximum

20 puncte.

restrictii, din partea autoritdtii de
evaluare a tehnologiilor medicale din
Marea Britanie.

2.2. DCI nu a fost evaluat de autoritati 10
de evaluare a tehnologiilor medicale din

Marea Britanie (NICE/SMC).

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| 1.4. DCI evaluatda de HAS cu SMR nivel
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

|pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP,
|din partea autoritdtii de evaluare a
|tehnologiilor medicale din Marea Britanie
| (NICE/SMC) .

|
[2.4. DCI nu a primit avizul de includere
|in sistemul de rambursare din partea
lautoritdtii de evaluare a tehnologiilor
|medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)/

| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
| |
2.3. DCI a primit la revizuire avizul | 15 |
| |
| |
| |
| |
| |
| 20 |
| |
| |
| |



_— W= — —

Avizul de includere in sistem a fost
retras.

ETM bazatd pe cost-eficacitate -
Germania (IQWIG/G-BA)

3.1. DCI a primit avizul pozitiv, fara
restrictii, din partea autoritdatii de

evaluare a tehnologiilor medicale din

Germania (IQWIG/G-BA).

3.2. DCI nu a fost evaluatd de autoritdati
de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania (IQWIG/G-BA).

10

3.3. DCI a primit la revizuire avizul
pozitiv, cu restrictii comparativ cu RCP,
din partea autoritatii de evaluare a
tehnologiilor medicale din Germania
(IQWIG/G-BA) .

15

3.4. DCI nu a primit avizul de includere
in sistemul de rambursare din partea
autoritdtii de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA)/Avizul
de includere in sistem a fost retras.

20

Se pot obtine
maximum
20 de puncte.

4. Raport de evaluare negativ

DCI pentru care, la solicitarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, comisiile de
specialitate au recomandat emiterea
avizului de excludere

20

Tabelul nr. 4 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi

Criterii de evaluare

Punctaj| Se alege | Se aduna
numai un |punctele.

|
| punctaj. |
| |

1. ETM bazatd pe estimarea beneficiului terapeutic

(SMR)

1.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensata in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Lista, care
au primit clasificarea BT 1 - major/
important din partea HAS

15

1.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd, care
au primit clasificarea BT 2 - moderat/
scazut (dar care justificda rambursarea)
din partea HAS

Se pot obtine|
maximum
15 puncte.

2. ETM bazata pe cost-eficacitate

2.1. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare

15

| Se pot obtine]
| maximum |
| 15 puncte. |



care nu au DCI compensata in Listd, care
au primit avizul pozitiv, fard restrictii
comparativ cu RCP, din partea
autoritdtilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Marea Britanie (NICE/SMC)

2.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatda in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Listd, care
au primit avizul pozitiv, cu restrictii
comparativ cu RCP, din partea autoritdatii
de evaluare a tehnologiilor medicale din
Marea Britanie (NICE/SMC)

2.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Listd, care
au primit avizul pozitiv, farad restrictii
comparativ cu RCP, din partea
autoritatilor de evaluare a tehnologiilor
medicale din Germania (IQWIG/G-BA)

15

2.4. DCI-uri noi, DCI compensatd cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatda in Listd, care
au primit avizul pozitiv, cu restrictii
comparativ cu RCP, din partea autoritdtii
de evaluare a tehnologiilor medicale din
Germania (IQWIG/G-BA)

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

| Se pot obtine
| maximum

| 15 puncte.

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

3. Statutul de compensare al DCI in statele membre ale UE/Raport de evaluare
pozitiv emis de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor

Medicale

3.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Lista,
pentru care se solicitd includerea noii
indicatii terapeutice in Listd compensate
in minimum 14 din statele membre ale UE

25

3.2. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatada in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Lista
compensate in 8 - 13 state membre ale UE

20

3.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatd in Listda
compensate in 3 - 7 state membre ale UE

10

3.4. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatda in Lista
compensate in mai putin de 3 state membre
ale UE

Se pot obtine
maximum
25 de puncte.




3.5. DCI-uri noi, DCI compensatda cu 45
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensata in Listad sau
combinatii in doza fixd a DCI-urilor deja
compensate, pentru care detindtorul
autorizatiel de punere pe piatd a efectuat
colectarea de date reale in conformitate
cu metodologii acceptate de cdtre Agentia
Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale pe cohorte
semnificative pe o perioadd de minimum un
an in Romdnia, date in baza cdrora Agentia
Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a emis un raport
de evaluare pozitiv pentru includerea in
Lista

Se pot obtine]
maximum
45 de puncte.

4. Costurile terapiei

4.1. DCI-uri noi, DCI compensatd cu 30
extindere de indicatie, generice care nu

|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|
| Se pot obtine
|

| au DCI compensatda in Listd, biosimilare
|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

|

maximum

30 de puncte.
care nu au DCI compensatd in Listd, care
genereazd mai mult de 5% economii fatad de
comparator la bugetul anului in care se
face evaluarea alocat medicamentelor.

|

|

|

|

|

|

|

|

4.2. DCI-uri noi, DCI compensatd cu | 15

extindere de indicatie, generice care nu |

au DCI compensatd in Listd, biosimilare |

care nu au DCI compensata in Listd, cu |

impact bugetar neutru fatd de comparator |

(+/- 5% din bugetul anului in care se face|

evaluarea alocat medicamentelor) |
|
|
|
|
|
|
|
|
|
|

4.3. DCI-uri noi, DCI compensata cu
extindere de indicatie, generice care nu
au DCI compensatd in Listd, biosimilare
care nu au DCI compensatda in Listd, care
genereaza cheltuieli mai mari cu cel putin
5% fatd de comparator din bugetul anului
in care se face evaluarea alocat
medicamentelor

NOTA:

In cazul combinatiilor cu doze fixe in care componentele sunt deja incluse
in Lista, se prezinta doar analiza de minimizare a costurilor, in care costurile/doza
zilnicd recomandatd (DDD anuale) sunt comparate cu costurile/DDD anuale,
luate separat pentru componentele combinatiei. Combinatia se va introduce in
Lista numai in conditia in care costurile/DDD anuale ale acesteia sunt mai mici
sau cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate
separat.
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Cele 27 de state membre ale Uniunii Europene pentru care trebuie dovedita
compensarea sunt:
1. Austria
2. Belgia
3. Bulgaria
4. Cipru
5. Croatia
6. Republica Ceha
7. Danemarca
8. Estonia
9. Finlanda
10. Franta
11. Germania
12. Grecia
13. Ungaria
14. Irlanda
15. Italia
16. Letonia
17. Lituania
18. Luxemburg
19. Malta
20. Marea Britanie
21. Olanda
22. Polonia
23. Portugalia
24. Slovacia
25. Slovenia
26. Spania
27. Suedia
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ANEXA 2

METODOLOGIA DE EVALUARE
a tehnologiilor medicale privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea
sau excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, precum si cdile de atac

|. Metodologia de evaluare a tehnologiilor medicale privind includerea in
Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala,
pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurdri sociale de sanatate,
precum si denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sdndtate a medicamentelor
corespunzatoare DCl-urilor noi, precum si privind extinderea indicatiilor
medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor compensate

A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor corespunzatoare DCI-
urilor noi pentru includerea in Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
denumita in continuare Lista, si a medicamentelor corespunzatoare DCI-urilor
compensate pentru extinderea indicatiilor.

1. Solicitantul depune la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, in atentia structurii de specialitate cu responsabilitati in
evaluarea tehnologiilor medicale, o cerere intocmita conform modelului prevazut
in anexa nr. 4 la ordin, atat in format electronic, cat si pe suport hartie.

2. Cererea trebuie sa fie insotitd de documentatia extinsa prevazuta in
anexa nr. 3 la ordin, atat in format electronic, pe CD sau DVD, cat si pe suport
hartie.

3. Cererea primeste un numar de inregistrare la nivelul Agentiei Nationale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale si medicamentul intra in
procedura de evaluare, urmand ca decizia sa fie comunicatda solicitantului in
termen de maximum 90 de zile calendaristice de la data primirii documentatiei
complete pentru sustinerea cererii.

4. In cazul in care medicamentul pentru care se solicitd evaluarea nu are
pretul aprobat la data depunerii solicitarii, termenul-limita prevazut la pct. 3 se
prelungeste cu inca 90 de zile. Solicitantul furnizeaza Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale informatiile adecvate.
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Daca informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, termenul-limita se
suspenda si Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
informeaza imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare detaliate
care sunt necesare.
medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale trimite confirmarea primirii cererii $i documentatiei extinse care a fost
depusa de catre solicitant, In termen de maximum 5 zile calendaristice de la
depunerea acestora.

6. Confirmarea primirii documentelor depuse de catre solicitanti se face de
catre structura de specialitate cu responsabilitafi in evaluarea tehnologiilor
medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, prin scrisoare cu confirmare de primire si prin posta electronica
(e-mail), cu solicitarea confirmarii de primire si de lecturda din partea
destinatarului.

7. Analizarea rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale depuse de
catre solicitant, analiza dovezilor de compensare din statele membre ale Uniunii
Europene, calcularea si analiza costului terapiei se realizeazd de catre Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in termen de maximum
30 de zile calendaristice de la depunerea documentelor.

8. Dupa finalizarea analizei rapoartelor de evaluare a tehnologiilor
medicale, a dovezilor de compensare din statele membre ale Uniunii Europene si
a costului terapiei, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
depunerea documentatiei, structura de specialitate cu responsabilitdfi in evaluarea
tehnologiilor medicale din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale trimite solicitantului confirmarea referitoare la
documentatia completa sau, dupa caz, informarea solicitantului cu privire la
informatiile si/sau documentele suplimentare care sunt necesare, precum §i
stabilirea unor intalniri tehnice cu reprezentantii detinatorilor autorizatiei de
punere pe piata, daca este cazul.

9. In cazul in care documentatia depusi este incompletd sau s-a utilizat
pentru calculul costului terapiei un comparator nerelevant pentru practica
medicala din Romania, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale trimite solicitantului, in termen de maximum 30 de zile calendaristice
de la depunerea documentatiei, un raport intermediar prin care se solicitd
depunerea unei documentatii suplimentare sau completarea documentatiei
depuse, dupa caz.

10. Raportul intermediar confine analiza criticd a documentatiei depuse si
propunerile de modificare sau completare a acesteia, dupa caz, inclusiv
comparatorul considerat relevant pentru practica medicala din Romania.

11. In vederea fundamentirii alegerii comparatorului relevant pentru
practica medicalda din Romania, Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale solicitd avizul comisiilor consultative ale Ministerului
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Sanatatii, In termen de maximum 10 zile calendaristice de la depunerea
documentatiei de catre solicitant.

12. Comisiile consultative ale Ministerului Sdnatatii sunt obligate sa
transmita Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
avizul cu privire la alegerea comparatorului relevant pentru practica medicala din
Romania in termen de maximum 10 zile calendaristice de la solicitarea acestuia.

13. In situatia in care este necesard solicitarea de informatii/documente
suplimentare si/sau organizarea unor Intalniri tehnice cu reprezentantul
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, termenul-limitd se suspendda pe
perioada in care se asteaptd documentafia suplimentard sau in care au loc
intalnirile.

14. In cazul in care solicitantul depune documentatie suplimentars,
termenul-limita pentru emiterea deciziei de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale se prelungeste cu perioada calculata
de la momentul suspendarii pana la data depunerii documentatiei suplimentare.

15. Daca nu sunt necesare documente suplimentare, in termen de
maximum 90 de zile de la primirea cererilor, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale publica raportul tehnic pe site-ul
propriu, in sectiunea rezervatd evaluarii tehnologiilor medicale si comunica
oficial decizia solicitantului.

16. Daca un medicament nu a obtinut punctajul minim necesar includerii
sale in Lista neconditionat sau conditionat, dupa caz, si obtine in cursul anului in
care s-a depus solicitarea elemente care pot duce la cresterea punctajului obtinut
initial, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd mai poate depune o noud
solicitare insotitd de documentatia extinsa cel mult o data in cursul aceluiasi an
calendaristic.

17. Daca in cursul perioadei de evaluare apar elemente noi legate de
criteriile prevazute in prezenta metodologie care pot duce la cresterea numarului
de puncte ce se poate obtine in cadrul procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale, detindtorul autorizatiei de punere pe piata are dreptul sd facad o revenire
la solicitarea initiala si sa depund documentele suplimentare care fac dovada
elementelor aparute ulterior datei la care a fost depusa solicitarea initiala.

18. Cererile si documentatiile extinse primite sunt analizate In ordinea
prioritdtii, pe baza urmatoarelor criterii de prioritizare:

a) medicamente orfane;

b) medicamente aprobate prin procedura de urgentd de catre Agentia
Europeana a Medicamentelor;

c) medicamente corespunzatoare DCl-urilor pentru tratament specific in
cazul bolilor cu impact major asupra sanatatii publice, prevazute in Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, precum si in Strategia nationala de sanatate;

d) medicamente corespunzatoare DCI-urilor al caror calcul al impactului
bugetar este negativ;
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e) ordinea cronologica in care au fost depuse solicitarile de evaluare.

19. Solicitarile depuse pentru includerea in Listd a medicamentelor
corespunzatoare DCI-urilor noi si pentru extinderea indicatiilor unui medicament
corespunzator unei DCI compensate, inclusiv modificarea statutului de
compensare actual, se publicd pe site-ul propriu al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in spatiul rezervat evaluarii
tehnologiilor medicale, in ordinea inregistrarii lor. 20. In tabelul de prezentare a
solicitarilor depuse se includ urmatoarele date:

a) DCI,

b) denumirea comerciala;

¢) indicatia;

d) data la care a fost depusa solicitarea;

e) data la care Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale transmite raspunsul solicitantului.

21. Punctajul stabilit pentru fiecare criteriu prevazut in anexa nr. 1 la ordin
va fi acordat numai daca documentatia depusa este completa.

22. Costurile terapiei sunt estimate in functie de comparatorul relevant
pentru practica medicald din Roménia. In situatia in care comparatorul relevant
pentru practica medicald din Romania nu se regaseste In documentatia depusa de
catre solicitant, acesta este mentionat in raportul intermediar intocmit de Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, inclusiv avizul
comisiilor consultative ale Ministerului Sanatatii acordat pentru fundamentarea
alegerii comparatorului relevant.

23. Costurile terapiei sunt calculate de catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, pe baza urmatoarelor date:

Tabelul nr. 1 - Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei

DCI noua DCI noua | Comparator|

DCI DCI | |
compensata| compensata|

cu cu | |
indicatie indicatie |

noud noud in | |
conditiile]

angajarii | |

intr-un | |

mecanism | |

|

cost-volum|

Costul lunar al terapiei cu doza
zilnicd minimd

Costul lunar al terapiei cu doza
zilnicd maximd

Costul mediu lunar al terapiei

Nr. total de pacienti pentru indicatia
respectivad (prevalenti si incidenti)
estimati a fi tratati anual si estimdri| | | |



pentru o perioadda de 5 ani, dupa
includerea in Lista

conform RCP

|
|
|
| Durata medie a terapiei per pacient,
|
|

24. In vederea exercitarii atributiilor sale in domeniul evaludrii
tehnologiilor medicale, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale poate solicita opinii si informatii din partea comisiilor de specialitate
ale Ministerului Sanatatii, directiilor de specialitate ale Ministerului Sanataii,
Casei Nationale de Asigurari de Sanatate si oricaror institufii aflate in subordinea
sau coordonarea Ministerului Sanatatii.

25. Raportul final de evaluare se publica pe site-ul propriu al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, la sectiunea rezervata
evaluarii tehnologiilor medicale.

26. Pentru includerea in Lista a unui medicament corespunzdtor unei DCI
noi, precum si pentru extinderea indicatiilor unui medicament corespunzator unei
DCI compensate, punctajul maxim care poate fi obtinut in urma evaluarii
efectuate in conditiile prezentei metodologii este de 145 de puncte.

27. Punctajul maxim care poate fi obtinut de un medicament corespunzator
unei DCI compensate existente in Listd in urma evaluarii efectuate in conditiile
prezentei metodologii este de 80 de puncte.

28. In vederea punerii in aplicare a deciziilor emise in conditiile prezentei
metodologii, Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
in calitate de autoritate nationald competentda in domeniul evaluarii tehnologiilor
medicale, propune Ministerului Sdnatatii Lista care se aproba prin hotarare a
Guvernului, in conditiile legii.

B. Emiterea deciziei privind includerea, extinderea indicatiilor,
neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din Lista se face pe baza
urmatoarelor criterii:

1. Criterii pentru emiterea deciziei de includere neconditionata:

a) obtinerea unui punctaj mai mare sau egal cu 80 de puncte;

b) costul combinatiei mai mic sau cel mult egal cu cel al sumei
componentelor in cazul combinatiilor fixe ale caror componente sunt deja
compensate.

2. Criterii pentru emiterea deciziei de includere conditionata:

a) obtinerea unui punctaj intre 60 si 79 de puncte inclusiv, situatie in care
medicamentul se acorda in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate
numai pe baza urmatoarelor documente, dupa caz:

(i) contracte de tip cost-volum;

(i) contracte de tip cost-volum-rezultat;

b) decizia de includere conditionata are valabilitate pe perioada de timp in
care se deruleaza contractele prevazute la pct. 2 lit. a).

3. Criterii pentru emiterea deciziei de neincludere in Lista:
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a) DCl-uri (altele decat cele din sublista C) care sunt destinate
tratamentului in spital;

b) medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC), cu
exceptia celor cu indicatie specifica intr-o boald rara grava si celor acordate
copiilor pana la varsta de 18 ani, tinerilor de la 18 ani pana la varsta de 26 de ani,
daca sunt elevi, inclusiv absolventi de liceu, pana la inceperea anului universitar,
dar nu mai mult de 3 luni, ucenici sau studenti si daca nu realizeaza venituri din
munca, precum si femeilor gravide si lauze;

c) DCl-uri care obtin un punctaj mai mic de 60 de puncte in urma
procesului de evaluare a tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei
metodologii.

4. Criterii pentru emiterea deciziei de excludere din Listd: obtinerea unui
punctaj mai mare sau egal cu 50 de puncte in urma procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

5. Criterii pentru emiterea deciziei de mentinere in Lista: obtinerea unui
punctaj mai mic sau egal cu 49 de puncte Tn urma procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii.

6. Criterii de emitere a deciziei pentru mutare/adaugare automata:

a) DCl-uri deja compensate care conform RCP se adreseaza unui alt
segment populational decat cel definit initial conform sublistei/sectiunii din Lista
in care este incadrat (alt segment de varsta sau incadrarea intr-0 patologie
severd/invalidantd);

b) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri care sunt incadrate in mai
multe subliste/sectiuni si au conditii de prescriere si compensare diferite;

c) DCl-uri pentru care in urma procesului de evaluare a tehnologiilor
medicale efectuat in conditiile prezentei metodologii a fost stabilit un alt nivel de
compensare decat cel avut anterior;

d) extinderea indicatiilor deja compensate a medicamentelor (grupe de
varstd, grupe noi de pacienti In cadrul aceleasi indicatii de boald) prin
actualizarea protocolului de prescriere pentru DCI (medicamente notate cu **,

***k sau ****) .

7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/addugarea notarii cu (*),
(**)’ (***) sau (****):

a) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate si
considerate standard terapeutic (prima linie de tratament) in ghidurile europene si
internationale 1n vigoare;

b) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate care se
adreseaza unei patologii extrem de grave (amenintitoare de viatd/supravietuire
limitata);

¢) medicamente corespunzatoare unor DCI-uri deja compensate la care a
expirat perioada de protectie a patentului si a fost Inregistrat un generic sau un
biosimilar;
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d) incheierea de contracte de tip cost-volum, cost-volum-rezultat pentru
facilitarea accesului rapid al pacientilor la alternative de tratament (stabilirea
profilului pacientului-tinta, stabilirea numarului maxim de pacienti care pot fi
tratati si perioada pentru care se asigura tratamentul).

II. Caile de atac ale deciziilor de evaluare a tehnologiilor medicale privind
includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor
in/din Lista

1. Orice decizie a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de a nu include un medicament in Lista contine o motivatie, bazata pe
criterii obiective si verificabile, inclusiv, daca este cazul, orice aviz sau
recomandare a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, care sta la
baza deciziel, si este comunicatd solicitantului in termen de maximum 7 zile
lucratoare de la emiterea acesteia. De asemenea, solicitantul este informat despre
caile de atac pe care le are la dispozitie conform legislatiei in vigoare, precum si
despre termenele pentru exercitarea acestora.

2. Orice decizie a Agentiel Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale de a exclude un medicament din Listd contine o motivatie, bazata pe
criterii obiective si verificabile. Aceste decizii, inclusiv, daca este cazul, orice
aviz sau recomandare a comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii, pe
care se bazeaza deciziile, sunt comunicate solicitantului in termen de maximum 7
zile lucrdtoare de la emiterea acestora, iar solicitantul este informat si despre caile
de atac pe care le are la dispozitie conform legislatiei in vigoare si despre
termenele pentru exercitarea acestora.

3. In situatia in care detinitorul autorizatiei de punere pe piati nu este de
acord cu decizia emisa, acesta poate depune o contestatie la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in termen de 7 zile lucratoare de la
data primirii comunicarii oficiale transmise de autoritatea nationala competenta.

4. In termen de 5 zile lucritoare de la inregistrarea cererii la Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale se constituie o comisie
pentru solutionarea contestatiilor, aprobata prin ordin al ministrului sanatatii si in
a carei componentd se regasesc: reprezentanti ai Ministerului Sanatatii, ai Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, ai Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cate un reprezentant al asociatiilor reprezentative la
nivel national ale producatorilor de medicamente si al asociatiilor de pacienti.
Reprezentantii asociatiilor reprezentative la nivel national ale producatorilor de
medicamente si ai asociatiilor de pacienti au statut de observator, farda drept de
Vot.

5. Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
comunicd reprezentantului detindtorului autorizatiei de punere pe piatd care a
depus contestatie, in scris, data stabilitd pentru sedinta comisiei de solutionare a
contestatiilor, cu cel putin doua zile lucratoare inainte de data la care aceasta este
programata.
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6. Deciziile comisiei de solutionare a contestatiilor se iau prin vot deschis,
cu majoritate simpld, in cadrul unei sedinte la care participa reprezentantii
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, in maximum 15 zile lucratoare de la
constituirea comisiei de solutionare a contestatiilor.

7. Procesul-verbal al sedintei si decizia comisiei de solutionare a
contestatiilor se comunica oficial solicitantului, in termen de maximum 7 zile
lucratoare de la data sedintei comisiei de solutionare a contestatiilor, si se publica
pe site-ul propriu al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale in sectiunea rezervata evaluarii tehnologiilor medicale.

8. Daca detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu este de acord cu
decizia comisiei de solutionare a contestatiilor, acesta se poate adresa in
continuare instantelor de contencios administrativ competente.
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ANEXA 3

DOCUMENTATIA

care trebuie depusa de solicitanti, instrumentele metodologice utilizate in

procesul de evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau
excluderea medicamentelor in/din Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de

asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale

corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanadtate

1. In vederea includerii in Lista cuprinzind denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe bazd de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate a unui medicament nou sau a unei indicatii noi, solicitantul trebuie sa
depuna cererea la sediul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, 1n atentia structurii de specialitate pentru evaluarea tehnologiilor
medicale, conform modelului prevazut in anexa nr. 4 la ordin.

2. Pe langa cererea prevazutda la pct. 1, solicitantul trebuie sa depuna
urmatoarele documente:

a) rapoartele de evaluare a tehnologiilor medicale realizate de catre
agentiile autorizate din Franta, Marea Britanie si Germania;

b) datele necesare calculului costurilor terapiei, asa cum sunt ele prevazute
in tabelul nr. 1 din anexa nr. 2 la ordin;

c) rezumatul caracteristicilor produsului aprobat de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale sau, dupd caz, prin procedura
centralizatd, de catre Comisia Europeand, prin Agenfia FEuropeana a
Medicamentului;

d) dovada compensarii in statele membre ale Uniunii Europene:
linkul/linkurile pe care se poate verifica statutul de compensare sau, in cazul in
care aceste informatii nu sunt publice, se depune o declaratie pe propria
raspundere a detindtorului autorizatiei de punere pe piata;

e) pretul aprobat de catre Ministerul Sanatatii (copie de pe CANAMED sau
decizie aprobare pret ori dovada depunerii dosarului de pret la autoritatea
competenta care aproba preturile medicamentelor);

f) dovada achitarii tarifului corespunzator procesului de evaluare a
tehnologiilor medicale de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, aprobat in conditiile legii;
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g) exprimarea intentiei detinatorului autorizatiei de punere pe piata de a se
angaja intr-un mecanism cost-volum sau cost-volum-rezultat in cazul in care
punctajul calculat individual este corespunzator pentru includerea conditionata in
Lista.
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ANEXA 4

- Model -

CERERE

pentru evaluarea tehnologiilor medicale in vederea susfinerii propunerii de
includere a DCI-urilor noi, DCl-urilor compensate cu extindere de indicatie,
genericelor care nu au DCI compensata in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contribufie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sdndtate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate (Lista), biosimilarelor care nu au DCI compensatd in Listd si
combinatiilor in doza fixa in Lista

| 1. Date de identificare a medicamentului

Se depune cate o cerere individuald pentru fiecare concentratie si forma
farmaceutica a medicamentului de uz uman.

Denumirea comerciald a medicamentului:
Denumirea comund internationald:

Cod ATC:

Data eliberdrii APP:

Data expirdrii brevetului:

| 2. Forma farmaceuticd, concentratia, calea de administrare si mdarimea |
| ambalajului

Forma farmaceutica:
Concentratie:

Calea de administrare:

| 3. Date despre pretul medicamentului

Pretul cu amanuntul pe ambalaj:

| |
| |
| Pretul cu amanuntul pe unitatea terapeutica:

| |




4.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatad

Numele companiei:

Persoana de contact:

Adresa:

Orasul:

Tara:

Telefon:

Fax:

E-mail:

5.

Tipul medicamentului

DCI noud

DCI cunoscutd cu indicatie terapeutica noud
Asocieri de doud sau mai multe DCI-uri
Medicament biosimilar fdrd DCI in Lista

Medicament generic fdrd DCI in Lista

6.

Sectiunea din Listd in care se propune includerea

Sublista A
Sublista B

Sublista C

| | Sectiunea C1

| | Sectiunea C2

| | Sectiunea C3

7.

Indicatia terapeutica




Indicatie terapeutica:
Doza zilnicd minimd:

Doza zilnicd maxima:

Doza zilnica medie (DDD) :

Durata medie a tratamentului (conform RCP) :

8. Date privind evaluarea tehnologiilor medicale (Se va completa numai pentru

rapoartele din Franta, Marea Britanie si Germania.)

9. Datele privind rambursarea in statele membre ale Uniunii Europene (Se vor
lua in considerare toate cele 27 de state membre ale Uniunii Europene.)

Tara:

Compensare (da/nu) :

Nivel compensare:

Conditii de prescriere (inclusiv restrictii) (da/nu):

Protocol de prescriere:

Declar ca informatiile furnizate in prezenta cerere sunt corecte si complete
in fiecare detaliu si inteleg cad Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale are dreptul de a solicita in scopul verificdrii si
confirmdrii declaratiilor orice documente doveditoare de care dispun.

Inteleg c& in cazul in care aceastd cerere nu este conformd cu realitatea
sunt pasibil de incdlcarea prevederilor legislatiei penale privind falsul in
declaratii.

10. Semndtura solicitantului, stampila si data

Semndtura solicitantului si stampila
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ANEXA 5

CADRUL GENERAL
cu privire la includerea conditionatd in Lista cuprinzand denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu
sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale
de sanatate, pe baza contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat

1. Contractele cost-volum si contractele cost-volum-rezultat reprezinta
mecanisme prin care se asigurd cresterea accesului populatiei la terapie, in
conditii de eficientd, sustenabilitate financiard si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate.

2. Sunt considerate contracte cost-volum urmatoarele documente:

a) contracte in care detindtorul autorizatiei de punere pe piata se angajeaza
sd furnizeze gratuit un numar determinat de unitati, pentru un numar determinat
de pacienti, pe o anumita perioada de timp, in conditii specifice;

b) contractele in care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se
angajeaza sa furnizeze medicamentul inclus in Listd cu un anumit pret negociat,
pentru o anumita categorie de pacienti, pe 0 anumita perioada de timp.

3. Sunt considerate contracte cost-volum-rezultat urmatoarele documente:

a) contracte in care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza
sa furnizeze gratuit un numar determinat de unitati, pentru un numar determinat
de pacienti, pe o anumitd perioadd de timp, in conditia atingerii unei tinte
terapeutice stabilite;

b) contracte in care detindtorul autorizatiei de punere pe piatd se angajeaza
sa furnizeze medicamentul inclus n Listd cu un anumit pref negociat, pentru o
anumita categorie de pacienti, pe o anumita perioadad de timp, in conditia atingerii
unei {inte terapeutice stabilite.

4. Informatiile minime de inclus in cadrul contractelor prevazute la pct. 2 si
3 sunt:

a) tipul de contract;

b) numarul si profilul pacientilor;

¢) numarul unitatilor oferite gratuit sau cu un anumit pret negociat;

d) pretul negociat al medicamentului;

e) perioada de timp;

f) sanctiunile partilor in caz de nerespectare a prevederilor contractuale.

5. Contractele de tip cost-volum si cost-volum-rezultat se negociaza intre
destinatorul autorizatiei de punere pe piata sau reprezentantul legal al acestuia in
Romania si reprezentanti ai Ministerului Sanatatii si ai Casei Nationale de
Asigurdri de Sanatate.
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6. Reprezentantii Ministerului Sanatatii si ai Casei Nationale de Asigurari
de Sandtate care incheie contractele prevazute la pct. 2 si 3 sunt nominalizati prin
ordin al ministrului sanatatii si al presedintelui Casei Nationale de Asigurari de
Sanatate.
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ORDIN nr. 860 din 22 iulie 2014
pentru aprobarea structurii organizatorice a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL nr. 560 din 29 iulie 2014

Avand in vedere:

- prevederile art. 14 alin. (2) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010
privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare;

- prevederile art. 10 lit. ¢) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind
organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Avizul Consiliului de administratie al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in sedinta extraordinara din 15 iulie
2014,

- Referatul de aprobare al Directiei management si structuri unitdfi sanitare
nr. NB 5.657 din 22 iulie 2014,

in temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr.
144/2010, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. 1

Se aproba structura organizatorica a Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, conform anexei care face parte integrantd din
prezentul ordin.

ART. 2

La data intrarii Tn vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii nr. 1.275/2010 pentru aprobarea structurii organizatorice a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 678 din 6 octombrie 2010.

ART. 3

Directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si Agentia
Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale vor duce la indeplinire
dispozitiile prezentului ordin.

ART. 4

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

p. Ministrul sanatatii,
George Diga,
secretar general
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Bucuresti, 22 iulie 2014.
Nr. 860.

ANEXA 1%)

*) Anexa este reprodusa in facsimil.
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STRUCTURA ORGANIZATORICA
a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

CONSILIUL DE ADMINISTRATIE | | CONSILIUL STIINTIFIC |
| | |
\ /
\ /
| CONSILIER PROBLEME MEDICALE |__ \ / __| CONSILIER PROBLEME FARMACEUTICE |
| [ \ / I |
| \/ |
| DEPARTAMENT JURIDIC |__| | PRESEDINTE | | | DEPARTAMENT EVALUARE |
| | | | | |__| TEHNOLOGII MEDICALE |
| | | | [ |
| DEPARTAMENT RESURSE | | | | |
| UMANE, SALARIZARE 1 | | | | | Serviciul de prevenire si |
| | | | | | | | protectie in domeniul |
| | | | |_| securitatii si sanatatii |
| BIROU ASIGURAREA | | | | | | | in munca |
| CALITATII I__| | [ [ |
| | | | | |
| | | | | Compartiment protectie |
| | | | | civila |
| | | I |
| | | |
| | | | | DEPARTAMENT POLITICI SI |
| | | |__| STRATEGII |
| | | I |
| | | |
| | | |__| BIROU AUDIT INTERN
| | | | |
I 1 _l
| VICEPRESEDINTE | | | VICEPRESEDINTE |
| | [ |
| |
|

| EVALUARE AUTORIZARE |

|
| DEPARTAMENT I I
|
| | |




S P
|MODUL 1|

|
|
| DEPARTAMENT | | DEPARTAMENT | | DEPARTAMENT | | |DEPARTAMENT| |DEPARTAMENT| |DEPARTAMENT |
| PROCEDURA | | PROCEDURI | |LOGISTICA SI| | | |__|TEHNIC | |ECONOMIC | |ADMINISTRATIE |
|INATIONALA | | EUROPENE | | INFORMATICA | | | | |LABORATOARE| | | |GENERALA
| I I 18I | I | | |
| I | |GESTIONARE | |
| I | |ELECTRONICA | | |DEPARTAMENT |
| I | |A DATELOR | | |EVALUARE |
| Il I I |__|UNITATI I
| | TEHNICO- |
| |MEDICALE |
I |
|
| __|UNITATEA |
| NUCLEARA |
| |
MODUL 1
| | | | |
| | Serviciul studii | | DEPARTAMENT | | DEPARTAMENT | | DEPARTAMENT |
|___| clinice | | CONTROL | | EVALUARE SI | | INSPECTIE |
| | | | CALITATEA | | CONTROL | | FARMACEUTICA |
| | MEDICAMENTULUI| | PRODUSE || |
| | Serviciul | | | | BIOLOGICE |
|__ | farmacovigilentd | | |
| si managementul |
| riscului |
| |

Figura 1Lex: Structura organizatorica a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
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HOTARAREA
nr. 9/10.09.2014

de confirmare a adoptarii unor Hotarari ale Consiliului stiintific al
ANMDM, fara caracter normativ, aprobate prin procedura scrisa

Consiliul stiintific al Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), constituit in baza Ordinului ministrului
sanatatii nr. 374/02.04.2014, intrunit la convocarea presedintelui ANMDM 1in
sedinta ordinarda din 10.09.2014, in conformitate cu art. 12 (5) al Hotararii
Guvernului Romaniei nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si
completarile ulterioare, adopta urmatoarea

HOTARARE

Art. 1. — Se confirma adoptarea urmatoarelor Hotarari ale Consiliului
stiintific (HCS) al ANMDM, fara caracter normativ, aprobate prin procedura
scrisa:

- HCS Nr. 3/10.05.2013 referitoare la aprobarea evaluarii cu prioritate a
cererilor de autorizare de punere pe piatd prin procedura nationald, pentru
denumirile comune internationale (DCI) identificate ca deficitare in piata
farmaceutica

- HCS Nr. 18/08.08.2013 referitoare la aprobarea versiunii revizuite a
Ghidului privind evaluarea publicitdtii medicamentelor de uz uman

- HCS Nr. 19/12.08.2013 referitoare la aprobarea ghidului referitor la
detaliile privind diferitele tipuri de variatii la termenii autorizatiilor de punere pe
piata si la modalitatea de gestionare a acestora de catre ANMDM in cadrul
procedurii pur nationale de autorizare a medicamentelor de uz uman, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei, modificat prin
Regulamentul (UE) nr. 712/2012

- HCS Nr. 22/12.08.2013 referitoare la aprobarea Termenilor standard
prescurtati romanesti, utilizati pentru etichetarea preparatelor parenterale,
oftalmice, auriculare si nazale, in concordantd cu cei aprobati de Comisia
Farmacopeii Europene

- HCS Nr. 2/22.04.2014 privind aprobarea Reglementarilor pentru
autorizarea unitatilor care pot efectua studii clinice in domeniul medicamentelor
de uz uman
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- HCS Nr. 5/05.06.2014 referitoare la adoptarea Ghidului de buna practica
de farmacovigilentda — Anexa | — Definitii, Rev. 2

- HCS Nr. 6/05.06.2014 de aprobare a Reglementarilor privind autorizarea
de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM a studiilor

noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Romania

PRESEDINTELE
Consiliului stiintific
al Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale,

Acad. Prof. Dr. Leonida Gherasim
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Lista seriilor de medicamente retrase in trim. II1 2014

Nr Prod Forma C DCI Producator/ Seri Motivul - Actiune Data
ort rodus retras farmaceutici onc DAPP erie otivul retragerii propusi ret:i?ge
' 100280, 200117 Expirarea termenului de 2 ani (prevazut de | Retragere
1 CORSODYL MINT 5 de ours 0,29/ chlohexidinum GSK, Germania/ 200360, 2002361 OMS nr. 279/2005) dupa aprobarea de catre | voluntara 57 06.2014
MOUTHWASH apa de gura 1100 ml GSK, Marea Britanie 07 2 ' ANMDM a variatiei la APP nr. 5522/2005/01 | si Ba
din data de 14.06.2014 distrugere
T388100191,
T388100211,
T388100301,
T388110021,
T388110031,
T388110062, Expirarea termenului de 2 ani (prevazut de | Retragere
5 COLDREX comprimate combinatii GSK, Irlanda/ T388110071, OMS nr. 279/2005) dupa aprobarea de cétre | voluntara 09.07.2014
MAXGRIP (ct x 24 cpr.) GSK, Marea Britanie T388110073, ANMDM a unei modificari la APP nr. | si R
T388110081, 1755/2009/01-02-03 din data de 30.03.2012 distrugere
T388110091,
T388110231,
T388110302,
T388120051,
T388120061
_ $§22188%ﬂ’ Expirarea termenului de 2 ani (prevazut de | Retragere
3 COLDREX comprimate combinatii GSK, Irlanda/ T388110061’ OMS nr. 279/2005) dupa aprobarea de catre | voluntarad 09.07.2014
MAXGRIP (ctx 12 cpr.) GSK, Marea Britanie T388110072’ ANMDM a unei m_odiﬁcari la APP nr. si_ o
T388120081 1755/2009/01-02-03 din data de 30.03.2012 distrugere
157060812, Medicamentul  contine ,,clorhidrat  de
186110912, lidocaina’’, substantd activa fabricatd de | Retragere
picaturi L . 230091012, SIMS (Societa Italiana Medicali Scandicci | voluntarad
4 OTIS-T auriculare combinatii TIS Farmaceutic SA 258291012, SRL), producator pentru care autoritatea | si 08.08.2014
284141112, competentd din Italia a decis retragerea | distrugere
003030113 certificatului GMP
Heumann Pharma Retragere
PRAMIPEXOL _ _ GmbH &CO._Generlca Medicament gasit necorespunzator in urma voluntard
5 TORRENT comprimate 0,7 mg pramipexolum | KG, Germania/Torrent | BO64A001 reanalizarii seriei de produs importat din si 14.08.2014

Pharma SRL, RO

India

distrugere




Data

Nr Produs retras Forma. « Conc DCI Producitor/ Serie Motivul retragerii Acnung retrage
crt farmaceutica DAPP propusi rii
Medicamentul  contine ,,clorhidrat de
D Farmila-Thea tetrizolina’’, substantd activd fabricatd de
6 FLUMETOL gg;ﬁun rilce combinatii Farmaceutici SPA, 88;812 SIMS (Societa Italiana Medicali Scandicci Sjltlﬁ%;rgai 14.08.2014
- Italia/Thea Farma SPA, SRL), producdtor pentru care autoritatea |,. ? e
suspensie - A . . distrugere
Italia competentd din Italia a decis retragerea
certificatului GMP
Medicamentul  contine ,,clorhidrat de
. 420930, 421611, | tetrizolina’’, substanta activd fabricatd de
7 SPERSALLERG Solutie L Novartlg Pharma meH, 421632, 421970, | SIMS (Societa Italiana Medicali Scandicci Retrager?a.
L combinatie Germania/Laboratires . . voluntard si {14.08.2014
oftalmica Thea, Franta 422149, 422398, | SRL), producdtor pentru care autoritatea distrugere
> 422626 competentd din Italia a decis retragerea
certificatului GMP
022258, 022257,
022256, 022252,
022251, 022250,
022249, 022248,
022265, 022266,
022267,
022267A,
022268, 022269,
022270,
022271, 022272,
022273, 022274,
_ 8553% 022276 Medicamentul ~ contine ,,clorhidrat de
Farmila-Thea ! tetrizolind’’, substantd activd fabricatd de
Farmaceutici SPA 022277, 022281, SIMS (Societa Italiana Medicali Scandicci Retragerea
8 BIORINIL spray nazal combinatii talia/Thea F ' | 022282, 022289, 8 . voluntard i (14.08.2014
ali ea Farma SPA, 022247 022246 SRL), producdtor pentru care autoritatea distrugere
Italia ' ' | competentd din Italia a decis retragerea 9
022245, 022244, certificatului GMP
022243, 022242,
022240, 022239,
022238, 022237,
022236, 022235,
022234, 022233,
022232, 022248,
022229, 022228,
022227, 022226,
022225, 022222,
022221, 022220,
022220, 022219,
022218, 022217,




Nr Forma Producator/ . . . Actiune Data
Produs retras . . Conc DCI Serie Motivul retragerii - retrage
crt farmaceutica DAPP propusi rii
022216, 022215,
022214, 022213
Expirarea termenului de lan (previdzut de
pulbere SmithKline  Beecham OMS nr. 1810/2006) dupa aprobarea de catre | Retragere
9 COLDREX suspensie combinatii SA, Spania/GSK Cons 2048, 3008, 3016, | ANMDM a modificarii la APP nr. | voluntara 01.09 2014
JUNIOR HOTREM 9 ' " | 3503 8193/2006/01-02 din data de 20.08.2013 | si R
orala Healthcare SRL, RO . : o :
(transferul detinatorului autorizatiei de punere | distrugere
pe piatd)
Retragerea
de catre
Chemomed
Intertrading
S.R.L.a
tuturor
produselor
distribuite
fin Romania
si
Comunitate
Produse suspectate Produse suspectate de falsificare provenite %uro cani
de falsificare dintr-un lant ilegal de distributie (achizitii din P ite
10 distribuite de catre | - - - toate seriile farmacii efectuate de 4 distribuitori angro). SLOI\; ent 12.09.2014
Chemomed Prin acest lant ilegal de distributie au fost distribuitori
Intertrading S.R.L. introduse in UE medicamente falsificate i angro:
Cross
Pharm
S.R.L.,
lAgatha-
Plus S.R.L.,
Benedict
Pharma
S.R.L. si
Pharmax
Interhealth
S.R.L.
Medicamentul contine substanta activa Retragere
AL227, AJ132, ,lidocaina’’ fabricatd de SIMS (Societa luntari
11 | STREPSILSPLUS | pastile AK592, AK597, | ltaliana  Medicinali ~ Scandicci  SRL), | 'O @@ b2 09.2014
AM701, AM702 producitor pentru care autoritatea competenta (silistru ere
din Italia a decis retragerea certificatului 9




Nr Forma Producator/ Actiune Data
Produs retras . Conc DCI Serie Motivul retragerii M retrage
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Cereri de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata primite de
ANMDM in trim. Il 2014

In trimestrul I 2014 s-au primit 256 cereri de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a autorizatiei pentru medicamente care corespund urmatoarelor
grupe terapeutice:

A02 — Medicamente pentru tulburari determinate de hiperaciditate
A10 — Terapia antidiabetica
B02 — Antihemoragice
CO1 — Terapia cordului
C03 — Diuretice
C07 — Medicamente betablocante
CO08 — Blocante selective ale canalelor de calciu
C09 — Medicamente active pe sistemul renina-angiotensina
C10 — Hipolipemiante
GO03 - Hormonii sexuali si modulatorii aparatului genital
GO04 - Medicatia aparatului urinar
HO2 — Corticosteroizi de uz sistemic
JO1 - Antibiotice de uz sistemic
JO2 — Antimicotice
JO5 — Antivirale de uz sistemic
LO1 — Antineoplazice
L02 — Terapia endocrina
L04 — Imunosupresoare
MO1 - Medicamente antiinflamatoare si antircumatice
MO5 — Medicamente pentru tratamentul afectiunilor osoase
NO1 — Anestezice
NO2 — Analgezice
NO3 — Antiepileptice
NO4 — Antiparkinsoniene
NO5 — Psiholeptice
NO6 — Psihoanaleptice
NO7 — Alte medicamente cu actiune asupra sistemului nervos
P02 — Medicamente antihelmintice
R0O1 — Medicamente nazale
R0O3 — Medicamente pentru tratamentul bolilor obstructive ale cailor
respiratorii
RO5 — Medicamente pentru tratamentul tusei si racelii
RO6 — Antihistaminice de uz sistemic
S01 — Preparate oftalmologice
V08 — Medii de contrast
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Medicamente autorizate de punere pe piata de ANMDM in trim. 11 2014

DCI Denumire Comerciala Forma Farm. Conc. Tara Nr. APP
sol inj./sol. pt. inhalat
ACETYLCYSTEINUM ACC INJECT 300mg/3ml prin nebulizator 300mg/3ml GERMANIA 6604 | 2014 | 01
MAREA
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM OLTROLA 75 mg compr. gastrorez. 75mg BRITANIE 6500 | 2014 | 07
MAREA
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM OLTROLA 100 mg compr. gastrorez. 100mg BRITANIE 6501 | 2014 | 07
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM+
ATORVASTATINUM+RAMIPRILUM | TRINOMIA 100 mg/20 mg/2,5 mg caps. 100mg/20mg/2,5mg | SPANIA 6486 | 2014 | 05
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM+
ATORVASTATINUM+RAMIPRILUM | TRINOMIA 100 mg/20 mg/5 mg caps. 100mg/20mg/5mg | SPANIA 6487 | 2014 | 05
ACIDUM ACETYLSALICYLICUM+
ATORVASTATINUM+RAMIPRILUM | TRINOMIA 100 mg/20 mg/10 mg caps. 100mg/20mg/10mg | SPANIA 6488 | 2014 | 05
ALBENDAZOLUM VERMIGAL NOVO 400 mg/10 ml susp. orala 400mg/10ml ROMANIA 6351 | 2014 | 01
ALFUZOSINUM ALFUZOSINA AUROBINDO 10 mg | compr. cu elib. prel. 10mg MALTA 6407 | 2014 | 05
AMBROXOLUM MUCOSIN CU MIERE 15mg/5ml sirop 15mg/5ml CEHIA 6566 | 2014 | 01
AMLODIPINUM AMLODIGAMMA 5 mg compr. 5mg GERMANIA 6530 | 2014 | 05
AMLODIPINUM AMLODIGAMMA 10 mg compr. 10mg GERMANIA 6531 | 2014 | 05
AMPICILLINUM STANDACILLIN 500 mg pulb. pt. sol. inj./perf. 500mg AUSTRIA 6340 | 2014 | 02
REPUBLICA
ANASTROZOLUM ELOZA 1 mg compr. film. 1mg CEHA 6318 | 2014 | 08
MAREA
ANASTROZOLUM ANASTROZOL CIPLA 1 mg compr. film. 1mg BRITANIE 6607 | 2014 | 04
APOMORFINUM DACEPTON 5 mg/ml sol. perf. 5mg/ml GERMANIA 6316 | 2014 | 05
AZITHROMYCINUM AZITROMICINA TERAPIA 250 mg | compr. film. 250mg ROMANIA 6396 | 2014 | 02
AZITHROMYCINUM AZITROMICINA TERAPIA 500 mg | compr. film. 500mg ROMANIA 6397 | 2014 | 02
AZITHROMYCINUM AZITROMICINA TERAPIA 600 mg | compr. film. 600mg ROMANIA 6398 | 2014 | 02
BACLOFENUM LIORESAL 10 mg compr. 10mg GERMANIA 6380 | 2014 | 01




BACLOFENUM LIORESAL 25 mg compr. 25mg GERMANIA 6381 | 2014 | 01
BENZOYLIS PEROXIDUM BREVOXYL 40mg/g crema 40mg/g ROMANIA 6336 | 2014 | 05
TANTUM VERDE CU GUST DE
BENZYDAMINUM EUCALIPT 3mg pastile 3mg AUSTRIA 6497 | 2014 | 01
TANTUM VERDE CU GUST DE
BENZYDAMINUM PORTOCALA SI MIERE 3 mg pastile 3mg AUSTRIA 6498 | 2014 | 01
BETAHISTINA ARCHIE SAMUEL
BETAHISTINUM 8 mg compr. 8mg CEHIA 6509 | 2014 | 02
BETAHISTINA ARCHIE SAMUEL
BETAHISTINUM 24 mg compr. 24mg CEHIA 6510 | 2014 | 01
MAREA
BICALUTAMIDUM BICALUTAMIDA CIPLA 50 mg compr. film. 50mg BRITANIE 6606 | 2014 | 03
BIMATOPROSTUM BIMAGAN 0,3 mg/ml pic. oft., sol 0,3 mg/ml ROMANIA 6317 | 2014 | 04
BISACODYLUM DULCOLAX 10 mg supoz. 10mg GERMANIA 6514 | 2014 | 01
BUTYLSCOPOLAMMONII i
BROMIDUM SCOPANTIL 10 mg compr. 10mg ROMANIA 6466 | 2014 | 02
CARBAMAZEPINUM CARBAMAZEPINA LPH 200 mg compr. 200mg ROMANIA 6556 | 2014 | 02
CEFACLORUM CEFACLOR TERAPIA 500 mg caps. 500mg ROMANIA 6522 | 2014 | 01
MAREA
CEFAZOLINUM CEFAZOLINA HOSPIRA 1 g pulb. pt. sol. inj. sau perf. | 1g BRITANIE 6540 | 2014 | 04
MAREA
CEFAZOLINUM CEFAZOLINA HOSPIRA 2 g pulb. pt. sol. inj. sau perf. | 29 BRITANIE 6541 | 2014 | 04
MAREA
CEFEPIMUM CEFEPIME HOSPIRA 1 g pulb. pt. sol. inj. sau perf. | 1g BRITANIE 6408 | 2014 | 03
MAREA
CEFEPIMUM CEFEPIME HOSPIRA 2 g pulb. pt. sol. inj. sau perf. | 2g BRITANIE 6409 | 2014 | 03
MAREA
CEFTRIAXONUM CEFTRIAXONA HOSPIRA 500 mg | pulb. pt. sol. inj. 500mg BRITANIE 6534 | 2014 | 04
MAREA
CEFTRIAXONUM CEFTRIAXONA HOSPIRA 1 g pulb. pt. sol. inj. 1g BRITANIE 6535 | 2014 | 04
MAREA
CEFTRIAXONUM CEFTRIAXONA HOSPIRA 2 g pulb. pt. sol. inj. 29 BRITANIE 6536 | 2014 | 04
CELECOXIBUM CELECOXIB ACTAVIS 100 mg caps. 100mg ISLANDA 6353 | 2014 | 06
CELECOXIBUM CELECOXIB ACTAVIS 200 mg caps. 200mg ISLANDA 6354 | 2014 | 06
CHLORAMBUCILUM LEUKERAN 2 mg compr. film. 2mg IRLANDA 6603 | 2014 | 01




CILOSTAZOLUM NOCLAUD 50 mg compr. 50mg UNGARIA 6455 | 2014 | 02
CILOSTAZOLUM NOCLAUD 100 mg compr. 100mg UNGARIA 6456 | 2014 | 02
CILOSTAZOLUM CILOSTAZOL GALENICA 100 mg | compr. 100mg GRECIA 6598 | 2014 | 01
CIPROFLOXACINA EMBEDDED
SIGNAL PROCESSING LTD MAREA
CIPROFLOXACINUM 2 mg/ml sol. perf. 2mg/ml BRITANIE 6572 | 2014 | 04
MAREA
CISPLATINUM CISPLATINA KABI 1 mg/ml conc. pt. sol. perf. Img/ml BRITANIE 6533 | 2014 | 04
CLARITHROMYCINUM KLABAX 500 mg compr. film. 500mg ROMANIA 6464 | 2014 | 01
CLARITHROMYCINUM KLABAX 250 mg compr. film. 250mg ROMANIA 6463 | 2014 | 01
CLARITHROMYCINUM KLABAX 250 mg/5 ml gran. pt. susp. orala 250mg/5ml ROMANIA 6544 | 2014 | 02
CLARITHROMYCINUM KLABAX 125 mg/5 ml gran. pt. susp. orala 125mg/5ml ROMANIA 6543 | 2014 | 02
CLARITHROMYCINUM KLABAX MR 500 mg compr. cu elib. modif. 500mg ROMANIA 6465 | 2014 | 01
REPUBLICA
CLOPIDOGRELUM TROMBEX 75 mg compr. film. 75mg CEHA 6478 | 2014 | 10
COMBINATII SEPTOMIXINE pastd dentara FRANTA 6334 | 2014 | 01
STREPSILS LEMON FARA MAREA
COMBINATII ZAHAR pastile BRITANIE 6526 | 2014 | 02
COMBINATII NIDOFLOR crema ROMANIA 6578 | 2014 | 01
FLUOCINOLON N ATB
COMBINATII 0,25 mg/5 mg/g unguent 0,25mg/5mg/g ROMANIA 6579 | 2014 | 01
sol. hemodializa si
COMBINATII PHOXILIUM 1,2 mmol/I fosfat hemofiltrare 1,2mmol SUEDIA 6413 | 2014 | 04
MAREA
COMBINATII STREPSILS pastile BRITANIE 6450 | 2014 | 02
AMINOPLASMAL 100 mg/ml CU
COMBINATII ELECTROLITI sol. perf. 100mg/ml GERMANIA 6475 | 2014 | 03
COMBINATII VENASTAT 50 mg caps. elib. prel. 50mg GERMANIA 6511 | 2014 | 02
COMBINATII AMINOPLASMAL HEPA 100 g/l sol. perf. 100g/1 GERMANIA 6523 | 2014 | 02
COMBINATII BUFOMIX EASYHALER
(BUDESONIDUM + 160 micrograme/4,5 micrograme/ 160micrograme/
FORMOTEROLUM) inhalatie pulb. de inhal. 4,5micrograme FINLANDA 6471 | 2014 | 06
COMBINATII BUFOMIX EASYHALER
(BUDESONIDUM + 320 micrograme/9 micrograme/ 320micrograme/
FORMOTEROLUM) inhalatie pulb. de inhal. 9micrograme FINLANDA 6472 | 2014 | 03




COMBINATII
(DROSPIRENONUM+

ETINILESTRADIOLUM) CLEONITA 28, 3 mg/0,02 mg compr. film. 3mg/0,02 mg ISLANDA 6470 | 2014 | 05

COMBINATII

(DROSPIRENONUM+

ETINILESTRADIOLUM) CLEOSENSA 3 mg/0,030 mg compr. film. 3mg/0,030 mg ISLANDA 6469 | 2014 | 05

COMBINATII

(DROSPIRENONUM+

ETINILESTRADIOLUM) CLEONITA 3 mg/0,02 mg compr. film. 3mg/0,02 mg ISLANDA 6468 | 2014 | 05

COMBINATII

(ENALAPRILUM+

LERCANIDIPINUM) CORIPREN 20 mg/20 mg compr. film. 20mg/20mg IRLANDA 6559 | 2014 | 11

COMBINATII

(ESTRADIOLUM +

DIENOGESTUM) QLAIRA compr. film. GERMANIA 6582 | 2014 | 03

COMBINATII

(FERROSI SULFAS+ SORBIFER DURULES

ACIDUM ASCORBICUM) 100 mg+60 mg compr. film. 100mg+60mg UNGARIA 6512 | 2014 | 01

COMBINATII

(GESTODENUM+

ETINILESTRADIOLUM) LOGEST 0,075 mg/0,02 mg draj. 0,075mg/0,02mg GERMANIA 6335 | 2014 | 01

COMBINATII

(GESTODENUM+ VONILLE 60micrograme/

ETINILESTRADIOLUM) 60 micrograme/15 micorgrame compr. film. 15micorgrame UNGARIA 6476 | 2014 | 03

COMBINATII 13micrograme/24

(GESTODENUM+ ore+60micrograme/

ETINILESTRADIOLUM) APLEEK plasture transdermic 24 ore GERMANIA 6542 | 2014 | 03
IBUPROFEN/CLORHIDRAT DE

COMBINATII FENILEFRINA ZENTIVA REPUBLICA

(IBUPROFENUM+FENILEFRINUM) 200 mg/5 mg compr. film. 200mg/5mg CEHA 6362 | 2014 | 02

COMBINATII GLAUTAN PLUS 50 micrograme/ml 50micrograme/ml+

(LATANOPROSTUM+TIMOLOLUM) | +5 mg/ml pic. oft., sol 5 mg/ml ROMANIA 6422 | 2014 | 01

COMBINATII (LIPIDE) LIPOFUNDIN MCT/LCT 200 mg/ml | emulsie perf. 200mg/ml GERMANIA 6493 | 2014 | 04

COMBINATII

(LOSARTANUM+AMLODIPINUM) TENLORIS 50 mg/5 mg compr. film. 50mg/5mg SLOVENIA 6388 | 2014 | 06

COMBINATII

(LOSARTANUM+AMLODIPINUM) TENLORIS 50 mg/10 mg compr. film. 50mg/10mg SLOVENIA 6389 | 2014 | 06




COMBINATII

(LOSARTANUM+AMLODIPINUM) TENLORIS 100 mg/5 mg compr. film. 100mg/5mg SLOVENIA 6390 | 2014 | 06
COMBINATII

(LOSARTANUM+AMLODIPINUM) TENLORIS 100 mg/10 mg compr. film. 100mg/10mg SLOVENIA 6391 | 2014 | 06
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 5 mg/2,5mg compr. elib. prel. 5mg/2,5mg AUSTRIA 6399 | 2014 | 12
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 10 mg/5mg compr. elib. prel. 10mg/5mg AUSTRIA 6400 | 2014 | 12
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 20 mg/10mg compr. elib. prel. 20mg/10mg AUSTRIA 6401 | 2014 | 12
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 40 mg/20mg compr. elib. prel. 40mg/20mg AUSTRIA 6402 | 2014 | 12
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 2,5 mg/1,25 mg compr. cu elib. prel. 2,5mg/1,25mg AUSTRIA 6599 | 2014 | 11
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 15 mg/7,5 mg compr. cu elib. prel. 15mg/7,5mg AUSTRIA 6600 | 2014 | 11
COMBINATII

(OXICODONUM+NALOXONUM) TARGIN 30 mg/15 mg compr. cu elib. prel. 30mg/15mg AUSTRIA 6601 | 2014 | 11
COMBINATII

(PERINDOPRILUM+AMLODIPINUM 2,5mg/5mg/

+INDAPAMIDUM) TRIPLIXAM compr. film. 0,625mg FRANTA 6481 | 2014 | 05
COMBINATII

(PERINDOPRILUM+AMLODIPINUM

+INDAPAMIDUM) TRIPLIXAM compr. film. 5mg/5mg/1,25mg FRANTA 6482 | 2014 | 05
COMBINATII

(PERINDOPRILUM+AMLODIPINUM

+INDAPAMIDUM) TRIPLIXAM compr. film. 5mg/10mg/1,25mg | FRANTA 6483 | 2014 | 05
COMBINATII

(PERINDOPRILUM+AMLODIPINUM

+INDAPAMIDUM) TRIPLIXAM compr. film. 10mg/5mg/2,5mg FRANTA 6484 | 2014 | 05
COMBINATII

(PERINDOPRILUM+AMLODIPINUM

+INDAPAMIDUM) TRIPLIXAM compr. film. 10mg/10mg/2,5mg | FRANTA 6485 | 2014 | 05
COMBINATII REPUBLICA

(RAMIPRILUM + AMLODIPINUM) RAMLORA 5 mg/5 mg caps. 5mg/5mg CEHA 6608 | 2014 | 10




COMBINATII REPUBLICA

(RAMIPRILUM + AMLODIPINUM) RAMLORA 5 mg/10 mg caps. 5mg/10mg CEHA 6609 | 2014 | 10

COMBINATII REPUBLICA

(RAMIPRILUM + AMLODIPINUM) RAMLORA 10 mg/5 mg caps. 10mg/5mg CEHA 6610 | 2014 | 10

COMBINATII REPUBLICA

(RAMIPRILUM + AMLODIPINUM) RAMLORA 10 mg/10 mg caps. 10mg/10mg CEHA 6611 | 2014 | 10
DACARBAZINA LIPOMED

DACARBAZINUM 200 mg pulb. pt. sol. inj. sau perf. | 200 mg GERMANIA 6357 | 2014 | 01

DESLORATADINUM LORDESTIN 0,5 mg/ml sol. orala 0,5mg/ml ROMANIA 6327 | 2014 | 03

DESOGESTRELUM DESIRETT 75 micrograme compr. film. 75micrograme SPANIA 6539 | 2014 | 03

DICLOFENACUM DICLOFENAC ARENA 25 mg draj. gastrorez. 25mg ROMANIA 6360 | 2014 | 02

DICLOFENACUM DICLOFENAC TERAPIA 10mg/g gel 10mg/g ROMANIA 6513 | 2014 | 01

DICLOFENACUM DICLOFENAC ARENA 50 mg draj. gastrorez. 50mg ROMANIA 6361 | 2014 | 03

DICLOFENACUM DICLOFENAC MCC 10 mg/g gel 10mg/g ROMANIA 6495 | 2014 | 02

DICLOFENACUM DICLOFENAC MCC 50 mg/g gel 50mg/g ROMANIA 6496 | 2014 | 02

DIOSMINUM FLEVENOL 500 mg compr. film. 500mg LUXEMBURG 6491 | 2014 | 02
DOBUTAMINA PANPHARMA

DOBUTAMINUM 250 mg/20 ml conc. pt. sol. perf. 250mg/20ml FRANTA 6330 | 2014 | 03

DONEPEZILUM PRIDIA 5 mg compr. film. 5mg ROMANIA 6489 | 2014 | 07

DONEPEZILUM PRIDIA 10 mg compr. film. 10mg ROMANIA 6490 | 2014 | 07

sol. de inhalat prin R

DORNAZA ALFA PULMOZYME 2500 U/2,5 ml nebulizator 2500U/2,5ml ROMANIA 6524 | 2014 | 01
DORZOLAMIDA ARENA X

DORZOLAMIDUM 20 mg/ml pic. oft., sol. 20mg/ml ROMANIA 6557 | 2014 | 01

DUTASTERIDUM DUTASTERIDA SANDOZ 0,5 mg caps. moi 0,5mg ROMANIA 6410 | 2014 | 12

ENALAPRILUM ENAL 5 mg compr. 5mg ROMANIA 6337 | 2014 | 01

ENALAPRILUM ENAL 10 mg compr. 10mg ROMANIA 6338 | 2014 | 01

ENALAPRILUM ENAL 20 mg compr. 20mg ROMANIA 6339 | 2014 | 01

EPIRUBICINUM EPIRUBICIN EBEWE 2 mg/ml conc. pt. sol. inj. 2mg/ml AUSTRIA 6494 | 2014 | 03

ERYTHROMYCINUM ERITROMICINA ATB 200 mg compr. 200mg ROMANIA 6555 | 2014 | 02

REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 5 mg compr. film. 5mg CEHA 6392 | 2014 | 02
REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 10 mg compr. film. 10mg CEHA 6393 | 2014 | 02




REPUBLICA

ESCITALOPRAMUM ESLOREX 15 mg compr. film. 15mg CEHA 6394 | 2014 | 02
REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 20 mg compr. film. 20mg CEHA 6395 | 2014 | 02
ESCITALOPRAMUM ESCITALOPRAM ACTAVIS 10 mg | compr. film. 10mg ISLANDA 6377 | 2014 | 12
ESCITALOPRAMUM ESCITALOPRAM ACTAVIS 20 mg | compr. film. 20mg ISLANDA 6378 | 2014 | 11
ESCITALOPRAMUM ELICEA 5 mg compr. film. 5mg SLOVENIA 6424 | 2014 | 09
ESCITALOPRAMUM ELICEA 10 mg comepr. film. 10mg SLOVENIA 6425 | 2014 | 09
ESCITALOPRAMUM ELICEA 15 mg compr. film. 15mg SLOVENIA 6426 | 2014 | 09
ESCITALOPRAMUM ELICEA 20 mg compr. film. 20mg SLOVENIA 6427 | 2014 | 09
REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 5 mg compr. orodispersabile 5mg CEHA 6324 | 2014 | 10
REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 10 mg compr. orodispersabile 10mg CEHA 6325 | 2014 | 10
REPUBLICA
ESCITALOPRAMUM ESLOREX 20 mg compr. orodispersabile 20mg CEHA 6326 | 2014 | 10
ESCITALOPRAM LABORMED R
ESCITALOPRAMUM 10 mg compr. orodispersabile 10mg ROMANIA 6419 | 2014 | 01
ESCITALOPRAM LABORMED R
ESCITALOPRAMUM 15 mg compr. orodispersabile 15mg ROMANIA 6420 | 2014 | 01
ESCITALOPRAM LABORMED X
ESCITALOPRAMUM 20 mg compr. orodispersabile 20mg ROMANIA 6421 | 2014 | 01
ESCITALOPRAM AUROBINDO MAREA
ESCITALOPRAMUM 10 mg compr. film. 10mg BRITANIE 6436 | 2014 | 09
ESCITALOPRAMUM ESCITALOPRAM TEVA 10 mg compr. orodispersabile 10mg ROMANIA 6445 | 2014 | 11
ESCITALOPRAMUM ESCITALOPRAM TEVA 20 mg compr. orodispersabile 20mg ROMANIA 6446 | 2014 | 11
ESCITALOPRAMUM SAVANDRA 5 mg compr. film. 5mg FRANTA 6457 | 2014 | 05
ESCITALOPRAMUM SAVANDRA 10 mg compr. film. 10mg FRANTA 6458 | 2014 | 05
ESCITALOPRAMUM SAVANDRA 15 mg compr. film. 15mg FRANTA 6459 | 2014 | 05
ESCITALOPRAMUM SAVANDRA 20 mg compr. film. 20mg FRANTA 6460 | 2014 | 05
ESCITALOPRAMUM SENTIPRA 5 mg compr. orodispersabile 5mg ROMANIA 6593 | 2014 | 01
ESCITALOPRAMUM SENTIPRA 10 mg compr. orodispersabile 10mg ROMANIA 6594 | 2014 | 01
ESCITALOPRAMUM SENTIPRA 15 mg compr. orodispersabile 15mg ROMANIA 6595 | 2014 | 01
ESCITALOPRAMUM SENTIPRA 20 mg compr. orodispersabile 20mg ROMANIA 6596 | 2014 | 01
ETOPOSIDUM ETOPOZIDA KABI 20 mg/ml conc. pt. sol. perf. 20mg/ml MAREA 6356 | 2014 | 04




BRITANIE

ETOPOSIDUM ETOPOSID EBEWE 100 mg/5 ml conc. pt. sol. perf. 100mg/5ml AUSTRIA 6437 | 2014 | 02
ETOPOSIDUM ETOPOSID EBEWE200 mg/10 ml conc. pt. sol. perf. 200mg/10ml AUSTRIA 6438 | 2014 | 02
MAREA

ETOPOSIDUM ETOPOSID ACCORD 20 mg/ml conc. pt. sol. perf. 20mg/ml BRITANIE 6597 | 2014 | 02

FENTANYLUM LUNALDIN 100 micrograme compr. subling. 100micrograme UNGARIA 6515 | 2014 | 02

FENTANYLUM LUNALDIN 200 micrograme compr. subling. 200micrograme UNGARIA 6516 | 2014 | 02

FENTANYLUM LUNALDIN 300 micrograme compr. subling. 300micrograme UNGARIA 6517 | 2014 | 02

FENTANYLUM LUNALDIN 600 micrograme compr. subling. 600micrograme UNGARIA 6519 | 2014 | 02

FENTANYLUM LUNALDIN 800 micrograme compr. subling. 800micrograme UNGARIA 6520 | 2014 | 02

FENTANYLUM FENTANYL TTS SANDOZ 25 pg/h | plasture transdermic 25ug/h ROMANIA 6451 | 2014 | 12

FENTANYLUM FENTANYL TTS SANDOZ 75 pg/h | plasture transdermic 75ug/h ROMANIA 6453 | 2014 | 12

FENTANYLUM FENTANYL TTS SANDOZ 50 pg/h | plasture transdermic 50pg/h ROMANIA 6452 | 2014 | 12
FENTANYL TTS SANDOZ X

FENTANYLUM 100 pg/h plasture transdermic 100pg/h ROMANIA 6454 | 2014 | 12

FENTANYLUM LUNALDIN 400 micrograme compr. subling. 400micrograme UNGARIA 6518 | 2014 | 02
FLUCONAZOLE B. BRAUN

FLUCONAZOLUM 2mg/ml sol. perf. 2mg/ml GERMANIA 6563 | 2014 | 09

FLUOXETINUM FLUOXETIN ARENA 10 mg caps. 10mg ROMANIA 6320 | 2014 | 02

FLUOXETINUM FLUOXETIN ARENA 20 mg caps. 20mg ROMANIA 6321 | 2014 | 02

MAREA

FLUTICASONUM PROPIONAT FLIXONASE 0,05 g/100 g spray nazal susp. 0,05g/100g BRITANIE 6605 | 2014 | 02
FORTULIN NOVOLIZER

FORMOTEROLUM 6 micrograme/doza pulb. de inhal. émicrograme/doza | GERMANIA 6580 | 2014 | 11
FORTULIN NOVOLIZER

FORMOTEROLUM 12 micrograme/doza pulb. de inhal. 12micrograme/doza | GERMANIA 6581 | 2014 | 11

FUROSEMIDUM FUROSEMID BIOEEL 40 mg compr. 40mg ROMANIA 6602 | 2014 | 01

GABAPENTINUM GRIMODIN 600 mg compr. film. 600mg UNGARIA 6428 | 2014 | 03

GABAPENTINUM GRIMODIN 800 mg compr. film. 800mg UNGARIA 6429 | 2014 | 03
HALOPERIDOL RICHTER )

HALOPERIDOLUM 50 mg/ml sol. inj. 50mg/ml ROMANIA 6525 | 2014 | 01
HEPARIN NATRIUM 25000 )

HEPARINUM RATIOPHARM sol inj. 25000U1/5ml ROMANIA 2| 2014 |01

IBUPROFENUM SARIDON N 200 compr. film. 200mg ROMANIA 6382 | 2014 | 03

IBUPROFENUM SARIDON N 400 compr. film. 400mg ROMANIA 6383 | 2014 | 03




IBUPROFEN POLPHARMA

IBUPROFENUM 100 mg/5 ml susp. orala 100mg/5ml POLONIA 6480 | 2014 | 02
IRBESARTANUM IRBEC 75 mg compr. 75mg SPANIA 6344 | 2014 | 04
IRBESARTANUM IRBEC 150 mg compr. 150mg SPANIA 6345 | 2014 | 04
IRBESARTANUM IRBEC 300 mg compr. 300mg SPANIA 6346 | 2014 | 04
IRBESARTANUM IRBESARTAN LICONSA 75 mg compr. 75mg SPANIA 6341 | 2014 | 04
IRBESARTANUM IRBESARTAN LICONSA 150 mg compr. 150mg SPANIA 6342 | 2014 | 04
IRBESARTANUM IRBESARTAN LICONSA 300 mg compr. 300mg SPANIA 6343 | 2014 | 04
KETAMINUM CALYPSOL 50mg/ml sol. inj. 50mg/ml ROMANIA 6439 | 2014 | 01
KETOPROFENUM PROFENID 100 mg compr. film. 100mg FRANTA 6448 | 2014 | 01
LAMOTRIGINUM LAMOTRIN 50 mg compr. orodispersabile 50mg ISLANDA 6552 | 2014 | 11
LAMOTRIGINUM LAMOTRIN 100 mg compr. orodispersabile 100mg ISLANDA 6553 | 2014 | 11
LETROZOLUM LETROZOL ALVOGEN 2,5 mg compr. film. 2,5mg LUXEMBURG 6411 | 2014 | 09
pulb. pt. susp. inj. cu
LEUPRORELINUM LUCRIN DEPOT 11,25mg elib. prel. 11,25mg SPANIA 6568 | 2014 | 01
pulb. pt. susp. inj. cu
LEUPRORELINUM LUCRIN DEPOT 3,75mg elib. prel. 3,75mg SPANIA 6567 | 2014 | 01
LEVETIRACETAMUM PREPALEPAN 5 mg/ml sol. perf. 5mg/ml AUSTRIA 6573 | 2014 | 01
LEVETIRACETAMUM PREPALEPAN 10 mg/ml sol. perf. 10mg/ml AUSTRIA 6574 | 2014 | 01
LEVETIRACETAMUM PREPALEPAN 15 mg/ml sol. perf. 15mg/ml AUSTRIA 6575 | 2014 | 01
LEVOFLOXACINUM L-OPTIC 5 mg/ml pic. oft., sol 5mg/ml ROMANIA 6423 | 2014 | 01
LEVONORGESTRELUM ALMIDONA 750 micrograme compr. 750micrograme ISLANDA 6364 | 2014 | 01
LEVONORGESTRELUM ALETIYONE 1500 micrograme compr. 1500micrograme SPANIA 6479 | 2014 | 01
LEVOSIMENDANUM SIMDAX 2,5 mg/ml conc. pt. sol. perf. 2,5mg/ml FINLANDA 6449 | 2014 | 01
LINEZOLIDUM LINEZOLID SANDOZ 2 mg/ml sol. perf. 2mg/ml ROMANIA 6328 | 2014 | 12
LINEZOLIDUM GRAMPOSIMIDE 2 mg/ml sol. perf. 2mg/ml OLANDA 6372 | 2014 | 12
LOPERAMIDUM ENTERIUM 2 mg caps. 2 mg ROMANIA 6467 | 2014 | 01
LOPERAMID LAROPHARM i
LOPERAMIDUM 1 mg/5 mi sol. orala 1mg/5ml ROMANIA 6499 | 2014 | 01
LORATADINUM LORATADINA LPH 10 mg compr. 10mg ROMANIA 6352 | 2014 | 01
MELOXICAMUM MELOXICAM SANDOZ 7,5 mg compr. 7,5mg GERMANIA 6440 | 2014 | 06
MELOXICAMUM MELOXICAM SANDOZ 15 mg compr. 15mg GERMANIA 6441 | 2014 | 06
MELOXICAMUM MELOX 15 mg/1,5 ml sol. inj. 15mg/ml CIPRU 6358 | 2014 | 03
MENOTROPINUM MENOPUR 600 Ul pulb. si solv. pt. sol. inj. | 600Ul GERMANIA 6587 | 2014 | 01
MENOTROPINUM MENOPUR 1200 Ul pulb. si solv. pt. sol. inj. | 1200UI GERMANIA 6588 | 2014 | 01




MAREA

MEROPENEMUM MERONEM 1.V. 500 mg pulb. pt. sol. inj. i.v./perf. | 500mg BRITANIE 6405 | 2014 | 02
MAREA
MEROPENEMUM MERONEM I.V. 1 g pulb. pt. sol. inj. i.v./perf. | 1g BRITANIE 6406 | 2014 | 02
sol. inj. in seringa
METHOTREXATUM METOJECT 50mg/ml preumpluta 50mg/ml GERMANIA 6561 | 2014 | 160
METRONIDAZOLUM GRINAZOLE 100 mg/g pastd dentard 100 mg/g FRANTA 6331 | 2014 | 01
METRONIDAZOL ARENA 250 mg
METRONIDAZOLUM (J01XDO01) compr. 250mg ROMANIA 6350 | 2014 | 01
METRONIDAZOL ARENA 250 mg
METRONIDAZOLUM (PO1AB1) compr. 250mg ROMANIA 6350 | 2014 | 02
MIRTAZAPINUM MIRZATEN Q-TAB 15 mg compr. orodispersabile 15mg SLOVENIA 6442 | 2014 | 18
MIRTAZAPINUM MIRZATEN Q-TAB 30 mg compr. orodispersabile 30mg SLOVENIA 6443 | 2014 | 18
MIRTAZAPINUM MIRZATEN Q-TAB 45 mg compr. orodispersabile 45mg SLOVENIA 6444 | 2014 | 18
MOMETAZONA FUROAT CIPLA MAREA
MOMETASONUM 50 micrograme/dozA spray naz., susp. 50micrograme/doza | BRITANIE 6355 | 2014 | 01
MOXIFLOXACINA KABI
MOXIFLOXACINUM 400 mg/250 ml sol. perf. 400mg/250ml ROMANIA 6412 | 2014 | 10
MOXIFLOXACINUM MOFLAXA 400 mg compr. film. 400mg SLOVENIA 6560 | 2014 | 12
MOXIFLOXACINA
MOXIFLOXACINUM PHARMATHEN 400 mg compr. film. 400mg GRECIA 6562 | 2014 | 09
STRIVERDI RESPIMAT
OLODATEROLUM 2,5 micrograme sol. de inhalat 2,5micrograme GERMANIA 6414 | 2014 | 04
OMEPRAZOLUM ORTANOL 40 mg caps. gastrorez. 40mg SLOVENIA 6492 | 2014 | 02
OXIGENUM OXIGEN SOL 100% gaz medicinal criogenic 100% ITALIA 6550 | 2014 | 02
gaz medicinal criogenic
OXIGENUM OXIGEN SOL 100% in butelie 100% ITALIA 6551 | 2014 | 01
gaz medicinal,
OXIGENUM OXIGEN SOL 100% comprimat 100% ITALIA 6549 | 2014 | 36
OXYCODONUM RELTEBON 10 mg compr. cu elib. prel. 10mg ISLANDA 6368 | 2014 | 22
OXYCODONUM RELTEBON 20 mg compr. cu elib. prel. 20mg ISLANDA 6369 | 2014 | 22
OXYCODONUM RELTEBON 40 mg compr. cu elib. prel. 40mg ISLANDA 6370 | 2014 | 22
OXYCODONUM RELTEBON 80 mg compr. cu elib. prel. 80mg ISLANDA 6371 | 2014 | 22
CLORHIDRAT DE OXICODONA
OXYCODONUM TORRENT 10 mg compr. cu elib. prel. 10mg ROMANIA 6373 | 2014 | 22
OXYCODONUM CLORHIDRAT DE OXICODONA compr. cu elib. prel. 40mg ROMANIA 6375 | 2014 | 22




TORRENT 40 mg

CLORHIDRAT DE OXICODONA

OXYCODONUM TORRENT 80 mg compr. cu elib. prel. 80mg ROMANIA 6376 | 2014 | 22
PANTOPRAZOLUM PANTOPRAZOL TORRENT 20 mg | compr. gastrorez. 20mg ROM{\NIA 6347 | 2014 | 01
PANTOPRAZOLUM PANTOPRAZOL TORRENT 40 mg | compr. gastrorez. 40mg ROMANIA 6348 | 2014 | 01
PANTOPRAZOLUM PANTOR 20 mg compr. gastrorez. 20mg ROMANIA 6349 | 2014 | 01
PANTOPRAZOL BEXIMCO MAREA
PANTOPRAZOLUM PHARMA 20 mg compr. gastrorez. 20mg BRITANIE 6502 | 2014 | 01
PANTOPRAZOL BEXIMCO MAREA
PANTOPRAZOLUM PHARMA 40 mg compr. gastrorez. 40mg BRITANIE 6503 | 2014 | 01
MAREA
PARACETAMOLUM PANADOL 1g compr. film. 1g BRITANIE 6379 | 2014 | 01
PIROXICAMUM PIROXICAM ATB 30mg/g crema 30mg/g ROMANIA 6528 | 2014 | 01
PIROXICAMUM PIROXICAM ATB 5 mg/g gel 5mg/g ROMANIA 6527 | 2014 | 01
PRAMIPEXOLUM CALMOLAN 0,26 mg compr. elib. prel. 0,26mg AUSTRIA 6504 | 2014 | 03
PRAMIPEXOLUM CALMOLAN 0,52 mg compr. elib. prel. 0,52mg AUSTRIA 6505 | 2014 | 03
PRAMIPEXOLUM CALMOLAN 1,05 mg compr. elib. prel. 1,05mg AUSTRIA 6506 | 2014 | 03
PRAMIPEXOLUM CALMOLAN 2,1 mg compr. elib. prel. 2,1mg AUSTRIA 6507 | 2014 | 03
PRAMIPEXOLUM CALMOLAN 3,15 mg compr. elib. prel. 3,15mg AUSTRIA 6508 | 2014 | 03
PRILOCAINUM PRILOTEKAL 20 mg/ml sol. inj. 20mg/mi OLANDA 6583 | 2014 | 01
PROPOFOLUM PROPOFOL SANDOZ 10 mg/ml emulsie inj./perf. 10mg/ml ROMANIA 6537 | 2014 | 05
PROPOFOLUM PROPOFOL SANDOZ 20 mg/ml emulsie inj./perf. 20mg/ml ROMANIA 6538 | 2014 | 02
PYRANTELUM HELMINTOX 250 mg compr. film. 250mg FRANTA 6323 | 2014 | 01
PYRANTELUM HELMINTOX 125 mg compr. film. 125mg FRANTA 6322 | 2014 | 01
QUETIAPINUM HEDONIN 100 mg compr. film. 100mg AUSTRIA 6416 | 2014 | 03
QUETIAPINUM HEDONIN 200 mg compr. film. 200mg AUSTRIA 6417 | 2014 | 03
QUETIAPINUM HEDONIN 300 mg compr. film. 300mg AUSTRIA 6418 | 2014 | 02
QUETIAPINUM HEDONIN 25 mg compr. film. 25mg AUSTRIA 6415 | 2014 | 02
QUETIAPINUM EUFRENIN 50 mg compr. elib. prel. 50mg ROMANIA 6329 | 2014 | 18
RAMIPRILUM RAMIPRIL AUROBINDO 5 mg compr. 5mg MALTA 6547 | 2014 | 15
RAMIPRILUM RAMIPRIL AUROBINDO 10 mg compr. 10mg MALTA 6548 | 2014 | 11
RIBAVIRINUM VILARIB 200 mg comepr. film. 200mg POLONIA 6365 | 2014 | 01
RIBAVIRINUM VILARIB 400 mg comepr. film. 400mg POLONIA 6366 | 2014 | 01
RIBAVIRINUM VILARIB 600 mg comepr. film. 600mg POLONIA 6367 | 2014 | 01
RIFAXIMINUM NORMIX 200mg/10ml gran. pt. susp. orala 200mg/10ml ITALIA 6554 | 2014 | 01




RIMANTADINUM REMAVIR 50 mg compr. 50mg ROMANIA 6569 | 2014 | 01
RIVASTIGMINA SANDOZ
RIVASTIGMINUM 4,6 mg/24 ore plasture transdermic 4,6mg/240re ROMANIA 6584 | 2014 | 04
RIVASTIGMINA SANDOZ
RIVASTIGMINUM 9,5 mg/24 ore plasture transdermic 9,5mg/240re ROMANIA 6585 | 2014 | 04
RIVASTIGMINA DR. REDDY'S
RIVASTIGMINUM 4,6 mg/24 ore plasturi transdermici 4,6mg/240re ROMANIA 6570 | 2014 | 06
RIVASTIGMINA DR. REDDY'S
RIVASTIGMINUM 9,5 mg/24 ore plasturi transdermici 4,6mg/240re ROMANIA 6571 | 2014 | 06
ROSUVASTATINUM ROZUCOR 5 mg compr. film. 5mg ROMANIA 6384 | 2014 | 18
ROSUVASTATINUM ROZUCOR 10 mg compr. film. 10mg ROMANIA 6385 | 2014 | 18
ROSUVASTATINUM ROZUCOR 20 mg compr. film. 20mg ROMANIA 6386 | 2014 | 18
ROSUVASTATINUM ROZUCOR 40 mg compr. film. 40mg ROMANIA 6387 | 2014 | 18
SERTRALINUM SETALOFT 50 mg compr. film. 50mg ISLANDA 6461 | 2014 | 19
SERTRALINUM SETALOFT 100 mg compr. film. 100mg ISLANDA 6462 | 2014 | 19
MAREA
SERTRALINUM SERTRALINA PFIZER 50 mg compr. film. 50mg BRITANIE 6473 | 2014 | 16
MAREA
SERTRALINUM SERTRALINA PFIZER 100 mg compr. film. 100mg BRITANIE 6474 | 2014 | 16
SPIRONOLACTONA TERAPIA
SPIRONOLACTONUM 25 mg compr. film. 25mg ROMANIA 6359 | 2014 | 01
SPIRONOLACTONA BIOEEL
SPIRONOLACTONUM 50 mg compr. 50mg ROMANIA 6576 | 2014 | 01
SPIRONOLACTONA BIOEEL
SPIRONOLACTONUM 100 mg compr. 100mg ROMANIA 6577 | 2014 | 01
TC 99 M - ACID DIRMERCOPTO kit pt. preparat
SUCCINIC TECHNESCAN DMSA 1,2 mg radiofarmaceutic 1,2mg OLANDA 6521 | 2014 | 01
TENOFOVIRUM DISOPROXIL TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA
FUMARATE 245 mg compr. film. 245mg ROMANIA 6532 | 2014 | 18
MAREA
TOLTERODINUM DETRUSITOL SR 4 mg caps. elib. prel. 4mg BRITANIE 6404 | 2014 | 05
MAREA
TOLTERODINUM DETRUSITOL SR 2 mg caps. elib. prel. 2mg BRITANIE 6403 | 2014 | 05
TOPIRAMATUM LUSITRAX 25 mg compr. film. 25mg ROMANIA 6589 | 2014 | 03
TOPIRAMATUM LUSITRAX 50 mg compr. film. 50mg ROMANIA 6590 | 2014 | 03
TOPIRAMATUM LUSITRAX 100mg compr. film. 100mg ROMANIA 6591 | 2014 | 03
TOPIRAMATUM LUSITRAX 200mg compr. film. 200mg ROMANIA 6592 | 2014 | 02




TRIPTORELINUM GONAPEPTYL ZILNIC 0,1 mg/1 ml | sol. inj. 0,1mg/1ml GERMANIA 6319 | 2014 | 02
VACCIN BCG BCG VACCINE pulb+solv.pt.susp.inj. ROMANIA 88 | 2014 | 01
VACCIN DIFTERO-TETANO-

PERTUSSIS ACELULAR ADACEL susp. inj. FRANTA 6447 | 2014 | 03
VACCIN HEPATITIC B ENGERIX B 10 pg/0,5 ml susp. inj. 10pg/0,5 ml BELGIA 6545 | 2014 | 17
VACCIN HEPATITIC B ENGERIX B 20 pg/ml susp. inj. 20pg/ml BELGIA 6546 | 2014 | 19
VALGANCICLOVIRUM VALGANCICLOVIR TEVA 450 mg | compr. film. 450mg ROMANIA 6363 | 2014 | 03
VALGANCICLOVIRUM VALCYTE 50 mg/ml pulb. pt. sol. orala 50mg/ml ROMANIA 6586 | 2014 | 01

VORICONAZOL DR. REDDY'S .
VORICONAZOLUM 50 mg compr. film. 50mg ROMANIA 6564 | 2014 | 23
VORICONAZOL DR. REDDY'S X

VORICONAZOLUM 200 mg compr. film. 200mg ROMANIA 6565 | 2014 | 23
XYLOMETAZOLINUM BIXTONIM XYLO 0,5 mg/ml spray naz.,sol. 0,5mg/ml ROMANIA 6332 | 2014 | 01
XYLOMETAZOLINUM BIXTONIM XYLO 1 mg/ml spray naz.,sol. 1mg/ml ROMANIA 6333 | 2014 | 01
ZIPRASIDONUM ZYPSILA 20 mg caps. 20mg SLOVENIA 6430 | 2014 | 09
ZIPRASIDONUM ZYPSILA 40 mg caps. 40mg SLOVENIA 6431 | 2014 | 09
ZIPRASIDONUM ZYPSILA 60 mg caps. 60mg SLOVENIA 6432 | 2014 | 09
ZIPRASIDONUM ZYPSILA 80 mg caps. 80mg SLOVENIA 6433 | 2014 | 09
ZOLPIDEMUM ZOLPIDEM AUROBINDO 5 mg compr. film. 5mg MALTA 6434 | 2014 | 09
ZOLPIDEMUM ZOLPIDEM AUROBINDO 10 mg compr. film. 10mg MALTA 6435 | 2014 | 09
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Medicamente autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA)

pentru care s-a stabilit un pret de comercializare in Romania in trim. Il 2014

DCI Denumire Comerciala Forma farm. Conc. Firma Detinatoare Tara Nr. APP

COMBINATII

CANAGLIFLOZINUM + VOKANAMET JANSSEN-CILAG

METFORMINUM 50mg/850mg compr. film. | 50mg+850mg INTERNATIONAL NV BELGIA 918 | 2014 | 02

COMBINATII

CANAGLIFLOZINUM + VOKANAMET JANSSEN-CILAG

METFORMINUM 50mg/1000mg compr. film. | 50mg+1000mg INTERNATIONAL NV BELGIA 918 | 2014 | 05

COMBINATII

CANAGLIFLOZINUM + VOKANAMET JANSSEN-CILAG

METFORMINUM 150mg/850mg compr. film. | 150mg+850mg INTERNATIONAL NV BELGIA 918 | 2014 | 08

COMBINATII

CANAGLIFLOZINUM + VOKANAMET JANSSEN-CILAG

METFORMINUM 150mg/1000mg compr. film. | 150mg+1000mg | INTERNATIONAL NV BELGIA 918 | 2014 | 11

ANORO

COMBINATII 55micrograme pulb. de 55micrograme MAREA

UMECLIDINIUM+ VILANTEROL | /22micrograme inhal. /22micrograme | GLAXO GROUP LIMITED BRITANIE 898 | 2014 | 01
VIIV HEALTHCARE UK MAREA

DOLUTEGRAVIRUM TIVICAY 50mg compr. film. | 50mg LIMITED BRITANIE 892 | 2014 | 01
BOEHRINGER INGELHEIM

EMPAGLIFLOZINUM JARDIANCE 10mg compr. film. | 10mg INTERNATIONAL GMBH GERMANIA 930 | 2014 | 14
BOEHRINGER INGELHEIM

EMPAGLIFLOZINUM JARDIANCE 25mg compr. film. | 25mg INTERNATIONAL GMBH GERMANIA 930 | 2014 | 05
JANSSEN CILAG

SIMEPREVIRUM OLYSIO caps. 150mg INTERNATIONAL NV BELGIA 924 | 2014 | 02
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