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Ordin nr. 1.353  

din 30 iulie 2020 

 

privind modificarea şi completarea Ordinului ministrului sănătăţii nr. 

861/2014 pentru aprobarea criteriilor şi metodologiei de evaluare a 

tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie depusă de solicitanţi, a 

instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind 

includerea, extinderea indicaţiilor, neincluderea sau excluderea 

medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără 

contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de 

asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale 

corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul programelor 

naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac 

 

Publicat în: Monitorul Oficial Nr. 687 din 31 iulie 2020 

 

Văzând Referatul de aprobare nr. NT 6.326 din 30.07.2020 al Direcţiei 

politica medicamentului, a dispozitivelor şi tehnologiilor medicale şi Adresa 

Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România nr. 

50.685E din 21.01.2020, înregistrată la Ministerul Sănătăţii cu nr. REG 2/517 din 

22.01.2020, 

având în vedere prevederile art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma 

în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, 

ţinând cont de prevederile art. 2 lit. i) şi ale art. 4 alin. (5) pct. 1 din Legea 

nr. 134/2019 privind reorganizarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale, precum şi pentru modificarea unor acte normative, 

în temeiul art. 7 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 144/2010 privind 

organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, cu modificările şi completările 

ulterioare, 

 

 ministrul sănătăţii emite următorul ordin: 

 

  Art. I - Ordinul ministrului sănătăţii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor 

şi metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie 

depusă de solicitanţi, a instrumentelor metodologice utilizate în procesul de 

evaluare privind includerea, extinderea indicaţiilor, neincluderea sau excluderea 

medicamentelor în/din Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără 

contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări 

sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, precum 

şi a căilor de atac, publicat în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 557 din 

28 iulie 2014, cu modificările şi completările ulterioare, se modifică şi se 

completează după cum urmează: 

javascript:OpenDocumentView(318882,%206088328);
javascript:OpenDocumentView(296242,%205581346);
javascript:OpenDocumentView(315094,%206000366);
javascript:OpenDocumentView(266135,%205020455);
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1. La articolul 8, litera c) se modifică şi va avea următorul cuprins: 

"c) DCI-uri noi, altele decât cele pentru care solicitanţii au depus cerere; 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 

(ANMDMR) va notifica deţinătorii de autorizaţii de punere pe piaţă (DAPP) cu cel 

puţin 10 zile lucrătoare înainte de iniţierea procedurii de evaluare. ANMDMR va 

publica lista produselor pentru care s-a iniţiat procedura de evaluare din oficiu pe 

site-ul ANMDMR;". 

2. După articolul 8 se introduce un nou articol, articolul 81, cu următorul 

cuprins: 

"Art. 81 - ANMDMR va iniţia procedura de evaluare a DCI-urilor 

compensate în Listă în vederea mutării/excluderii sau notării/eliminării notării cu 

(*), (**) (**1), pentru acele medicamente pentru care comisiile de specialitate din 

cadrul Ministerului Sănătăţii sau Casa Naţională de Asigurări Sănătate au sesizat 

prescrierea în afara indicaţiilor terapeutice aprobate sau excluderea 

medicamentului din ghidurile terapeutice cu impact asupra bugetului FNUASS sau 

pentru medicamentele prescrise care nu au un protocol terapeutic, cu respectarea 

indicaţiilor, dozelor şi contraindicaţiilor din RCP, în limita competenţei medicului 

prescriptor." 

3. La anexa nr. 1, la articolul 1, literele c), k), l), n) şi p) se modifică şi vor 

avea următorul cuprins: 

    "c) comparator - un medicament aferent unei DCI care se află în Lista 

cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de 

care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie 

medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile 

comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul 

programelor naţionale de sănătate, aprobată prin Hotărârea Guvernului nr. 

720/2008, republicată, care are aceeaşi indicaţie aprobată şi se adresează aceluiaşi 

segment populaţional sau aceluiaşi subgrup populaţional cu medicamentul evaluat, 

după caz. Poate fi considerat comparator un produs deja compensat pe baza 

contractelor cost-volum sau cost-volum-rezultat exclusiv prin compararea 

preţurilor disponibile în CANAMED în momentul depunerii dosarului de evaluare. 

În cazul în care comparatorul este un produs compensat pe baza unui contract cost-

volum sau cost-volum-rezultat, medicamentul supus evaluării va putea beneficia 

cel mult de compensare condiţionată, chiar dacă punctajul final obţinut ca urmare a 

procesului de evaluare ar permite includerea necondiţionată; 

    ............................................................................................... 

k) statut de compensare - totalitatea informaţiilor referitoare la încadrarea 

unui medicament în sublistele şi secţiunile prevăzute în Listă, procentul de 

compensare, modul de prescriere; modificarea statutului de compensare a unei DCI 

compensate cuprinde: mutarea, adăugarea, excluderea sau eliminarea/adăugarea 

notării cu (*), (**), (**)1 sau (**)2; stabilirea nivelului de compensare pentru 

medicamentele a căror indicaţii nu se circumscriu categoriilor de boli cronice sau 

PNS-urilor descrise în sublista C secţiunile C1 şi C2 din Listă se realizează după 

cum urmează: se calculează costul tratamentului/an, se stabileşte costul minim 

lunar, se stabileşte nivelul contribuţiei personale lunare a pacientului pe «procent» 
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de compensare aferente sublistelor A, B şi D din costul minim lunar; se stabileşte 

cuantumul maxim de îndatorare aplicând 20% la venitul minim brut în vigoare la 

data evaluării; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 20% este mai 

mare sau egală cu 50% din cuantumul maxim de îndatorare, se analizează nivelul 

următor de compensare; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 20% 

este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus 

pe sublista D; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 50% este mai 

mare sau egală ca 50% din cuantumul maxim de îndatorare, se analizează nivelul 

următor de compensare; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 50% 

este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus 

pe sublista B; dacă contribuţia personală pe nivelul de compensare 90% este mai 

mare sau egală ca 50% din cuantumul maxim de îndatorare, produsul va fi inclus la 

nivel de compensare 100% într-o secţiune a sublistei C; dacă contribuţia personală 

pe nivelul de compensare 90% este mai mică decât 50% din cuantumul maxim de 

îndatorare, produsul va fi inclus pe sublista A; 

l) extinderea indicaţiei - evaluarea unei noi patologii/boli pentru 

medicamentul cu o DCI compensată pentru care acesta a demonstrat eficacitate şi 

siguranţă şi care este inclusă în RCP revizuit de Agenţia Europeană a 

Medicamentului sau ANMDMR; 

    ............................................................................................... 

n) adăugarea - includerea în cadrul aceleaşi indicaţii a unei alte concentraţii, 

a altei forme farmaceutice, a unui segment populaţional nou, modificarea liniei de 

tratament, includerea unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI 

compensată, inclusă în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale; 

    ............................................................................................... 

p) eliminarea/adăugarea notării cu (*), (**), (**)1 sau (**)2 - modificarea 

condiţiilor de prescriere a tratamentului cu medicamentele corespunzătoare 

denumirilor comune internaţionale compensate incluse în Listă;". 

4. La anexa nr. 1, la articolul 1, după litera ab) se introduce o nouă literă, 

litera ac), cu următorul cuprins: 

"ac) medicament pentru terapie avansată - un produs astfel cum este definit 

în art. 2 din Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007 al Parlamentului European şi al 

Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansată 

şi de modificare a Directivei 2001/83/CE şi a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 şi 

Directivei a Parlamentului European şi a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de 

instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman." 

5. La anexa nr. 1, la articolul 5, literele c) şi d) se abrogă. 

6. La anexa nr. 1, după articolul 5 se introduc două noi articole, articolele 6 

şi 7, cu următorul cuprins: 

"Art. 6 - Criteriile de evaluare prevăzute în tabelul nr. 41 se aplică pentru 

următoarele situaţii: 

a) generice care nu au DCI compensate în Listă; 

b) biosimilare care nu au DCI compensate în Listă. 

Art. 7 - Criteriile de evaluare prevăzute în tabelul nr. 9 se aplică în 

următoarele situaţii: 



7/74 

a) medicamente corespunzătoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de 

includere condiţionată, pentru care există în derulare contracte cost-volum/cost-

volum-rezultat, care cumulativ şi-au pierdut exclusivitatea datelor şi nu mai 

beneficiază de protecţie în baza brevetului şi/sau a certificatului de protecţie 

suplimentară şi genericul/genericele acestora îndeplineşte/îndeplinesc condiţiile de 

comercializare pe teritoriul României; 

b) medicamente corespunzătoare DCI-urilor deja compensate cu decizii de 

includere condiţionată, pentru care există în derulare contracte cost-volum/cost-

volum-rezultat, care cumulativ şi-au pierdut exclusivitatea datelor şi nu mai 

beneficiază de protecţie în baza brevetului şi/sau a certificatului de protecţie 

suplimentară şi biosimilarul/biosimilarele acestora îndeplineşte/îndeplinesc 

condiţiile de comercializare pe teritoriul României." 

7. La anexa nr. 1, tabelul nr. 1 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 1 - Criteriile pentru adăugarea unei DCI compensate 

Nr. 

crt. 

Criterii Detalii 

1. Crearea adresabilităţii 

pentru pacienţi 

Se va arăta cum se va rezolva prin adăugare lipsa 

accesului la tratament, complianţa la tratament a unor 

categorii de pacienţi, segmente populaţionale sau stadii de 

boală. 

2. Dovada compensării 

în ţările UE şi Marea 

Britanie 

Este necesară pentru a demonstra utilizarea produsului pe 

scară largă în cel puţin trei state membre ale Uniunii 

Europene şi Marea Britanie şi menţinerea unei abordări 

unitare. 

3. Analiza de impact 

financiar 

Se va calcula conform metodologiei din anexa nr. 2 la 

ordin. 

    NOTĂ: 

    1. Pentru situaţiile de adăugare pentru o altă concentraţie sau o altă formă 

farmaceutică aferentă medicamentului deja evaluat, care se utilizează în cadrul 

aceleiaşi indicaţii cu concentraţia sau forma farmaceutică deja evaluată, raportul 

pozitiv de evaluare se emite doar pentru situaţiile în care prin această adăugare 

impactul este negativ sau neutru. În acest caz, comparatorul este medicamentul cu 

concentraţia sau forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate inclusă 

în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale. 

    2. În vederea emiterii deciziei de adăugare în Listă de către ANMDMR, pentru un 

segment sau grup populaţional nou/pentru modificarea liniei de tratament/includerea 

unei noi linii de tratament pentru medicamentul cu o DCI compensată, trebuie 

îndeplinite cumulativ criteriile prevăzute la nr. crt. 1 şi 2 din tabelul nr. 1, iar pentru 

situaţia descrisa la pct. 1, doar criteriul prevăzut la nr. crt. 3 din tabelul nr. 1." 
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    8. La anexa nr. 1, tabelul nr. 2 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 2 - Criteriile pentru notarea DCI-urilor cu (*),(**), (**)1 sau (**)2 

Nr. 

crt. 

Criterii Detalii 

1. DCI-uri cu cost ridicat (i) ale 

căror prescriere şi eliberare se 

efectuează pe baza 

protocoalelor terapeutice 

introduse în Registrul electronic 

al Casei Naţionale de Asigurări 

de Sănătate al medicamentelor 

cu cost ridicat supuse 

monitorizării 

(**)2 Tratamentul cu medicamentele 

corespunzătoare DCI-urilor notate cu (**)2 se 

efectuează pe baza protocoalelor terapeutice 

elaborate de comisiile de specialitate ale 

Ministerului Sănătăţii, supuse monitorizării 

prin Registrul electronic al Casei Naţionale de 

Asigurări de Sănătate al medicamentelor cu 

cost ridicat şi/sau iniţiate în studii 

nonintervenţionale efectuate în România, în 

vederea colectării de date reale în scopul 

evaluării tehnologiilor medicale. 

2. DCI-uri cu cost ridicat (i) şi/sau 

pentru care se impune o 

monitorizare suplimentară atât 

din punctul de vedere al 

farmacovigilenţei cât şi din 

punctul de vedere al 

administrării, a căror prescriere 

se face de către medicul 

desemnat doar în baza unui 

protocol terapeutic 

(**) Tratamentul cu medicamentele 

corespunzătoare DCI-urilor notate cu (**) se 

efectuează pe baza protocoalelor terapeutice 

elaborate de comisiile de specialitate ale 

Ministerului Sănătăţii. 

(**)1 Tratamentul cu medicamentele 

corespunzătoare DCI-urilor notate cu (**)1 se 

efectuează pe baza protocoalelor terapeutice 

elaborate de comisiile de specialitate ale 

Ministerului Sănătăţii şi formularelor specifice. 

3. DCI-uri cu cost mic (ii) ce 

necesită prescripţie medicală 

conform RCP 

(*) Tratamentul cu medicamentele 

corespunzătoare DCI-urilor notate cu (*) se 

iniţiază de către medicul de specialitate în 

limita competenţei şi poate fi prescris în 

continuare de medicul de familie pe baza 

scrisorii medicale emise de medicul de 

specialitate. 

    (i) Produse al căror cost lunar de tratament*) calculat este > 2 x PIB**)/cap/lună. 

    (ii) Produse al căror cost lunar de tratament*) calculat este sub salariul minim 

brut la data emiterii deciziei de includere în Listă. 

_____________ 

    *) Costul lunar de tratament - preţul total al DCI calculat la nivel de preţ cu 

amănuntul maximal cu TVA, prezent în Catalogul naţional al preţurilor 

medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluării, în funcţie de dozele şi durata 

administrării prevăzute în RCP, pentru o lună calendaristică. Calculul costului 

lunar de tratament se face pentru fiecare concentraţie, formă farmaceutică sau cale 
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de administrare a DCI. Forma farmaceutică cu cea mai mare valoare a costului 

lunar de tratament va determina notarea DCI compensate cu (*), (**), (**)1 sau 

(**)2. 

    **) Referinţă pentru PIB: Institutul Naţional de Statistică, ultimul Anuar statistic 

al României publicat." 

 

    9. La anexa nr. 1, tabelul nr. 3 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

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

Criterii de evaluare Punctaj Se alege 

doar un 

punctaj. 

Se pot 

aduna 

punctele. 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

1.1. DCI evaluată de HAS cu SMR nivel 

major/important (BT 1) 

0 Se pot 

obţine 

maximum 

30 de 

puncte. 

 

1.2. DCI care nu a fost evaluată de HAS 10 
 

1.3. DCI evaluată de HAS cu SMR nivel 

moderat/scăzut (BT 2) 

15 
 

1.4. DCI evaluată de HAS cu SMR nivel insuficient 

(BT 3) sau este retras din Lista de medicamente 

rambursate de sistemul de asigurări sociale din 

Franţa 

30 
 

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

2.1. DCI a primit avizul pozitiv, fără restricţii, din 

partea autorităţii de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Marea Britanie sau pentru care 

DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaraţie pe 

propria răspundere că beneficiază de compensare în 

Marea Britanie fără restricţii comparativ cu RCP, 

inclusiv ca urmare a unei evaluări de clasă de către 

NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluări efectuate 

de către NHS şi documentaţia aferentă. 

0 Se pot 

obţine 

maximum 

30 de 

puncte." 

 

2.2. DCI nu a fost evaluată de autorităţi de evaluare 

a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC). 

10 
 

2.3. DCI a primit la revizuire avizul pozitiv, cu 

restricţii comparativ cu RCP, din partea autorităţii de 

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC). 

15 
 

2.4. DCI nu a primit avizul de includere în sistemul 

de rambursare din partea autorităţii de evaluare a 

tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC)/Avizul de includere în sistem a fost 

retras/este cuprins în lista negativă a Serviciului 

30 
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medical public de sănătate din Marea Britanie 

(NHS)/a fost retras din lista de medicamente 

rambursate a Serviciului medical public de sănătate 

din Marea Britanie. 

2.5. DCI a primit decizie de retragere APP. 50 
 

2.6. DCI pentru care comisiile de specialitate din 

partea Ministerului Sănătăţii au adus la cunoştinţa 

ANMDMR că nu există un beneficiu terapeutic pe 

baza analizei documentaţiei existente la nivel 

european sau respectiva DCI nu mai este 

recomandată în ghidurile clinice internaţionale sau 

naţionale, după caz. 

30 
 

 

    10. La anexa nr. 1, tabelul nr. 4 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

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

Criterii de evaluare Punctaj Se alege 

doar un 

punctaj. 

Se pot 

aduna 

punctele. 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic 

(SMR) 

   

1.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit clasificarea BT 1 - 

major/important din partea HAS 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 

 

1.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit clasificarea BT 2 - 

moderat/scăzut (dar care justifică rambursarea) din 

partea HAS 

7 
  

1.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit clasificarea BT 3 - 

insuficient din partea HAS 

0 
  

2. ETM bazată pe cost-eficacitate 
   

2.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit avizul pozitiv, fără restricţii 

comparativ cu RCP, din partea autorităţilor de 

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul 

DAPP depune o declaraţie pe propria răspundere că 

beneficiază de compensare în Marea Britanie fără 

restricţii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a 

unei evaluări de clasă de către NICE sau a altor 

tipuri de rapoarte/evaluări efectuate de către NHS şi 

documentaţia aferentă 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 
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2.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit avizul pozitiv, cu restricţii 

comparativ cu RCP, din partea autorităţii de 

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC) sau pentru care DAPP/reprezentantul 

DAPP depune o declaraţie pe propria răspundere ca 

beneficiază de compensare în Marea Britanie cu 

restricţii comparativ cu RCP, inclusiv ca urmare a 

unei evaluări de clasă de către NICE sau a altor 

tipuri de rapoarte/evaluări efectuate de către NHS şi 

documentaţia aferentă 

7 
  

2.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care au primit avizul negativ din partea 

autorităţii de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care nu s-a 

emis raport de evaluare 

0 
  

2.4. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru care raportul de evaluare a 

autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Germania (IQWIG/G-BA) demonstrează un 

beneficiu terapeutic adiţional faţă de comparator 

(indiferent de mărimea acestuia), fără restricţii 

comparativ cu RCP sau care sunt incluse în ghidurile 

terapeutice GBA şi nu au fost evaluate de IQWIG, 

deoarece autoritatea nu a considerat necesară 

evaluarea, fără restricţii comparativ cu RCP 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 

 

2.5. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru care raportul de evaluare a 

autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Germania (IQWIG/G-BA) demonstrează că aduce 

beneficiu adiţional faţă de comparator (indiferent de 

mărimea acestuia), cu restricţii comparativ cu RCP, 

sau care sunt incluse în ghidurile terapeutice GBA şi 

nu au fost evaluate de IQWIG deoarece autoritatea 

nu a considerat necesară evaluarea, cu restricţii 

comparativ cu RCP 

7 
  

2.6. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru care raportul de evaluare a 

autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Germania (IQWIG/G-BA) nu demonstrează 

beneficiu terapeutic adiţional faţă de comparator sau 

beneficiul este mai mic faţă de comparator sau 

pentru care nu s-a emis raport de evaluare 

0 
  

3. Statutul de compensare al DCI în statele membre 
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ale UE şi Marea Britanie/Raport de evaluare pozitiv 

emis de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România 

3.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru care se solicită includerea noii 

indicaţii terapeutice în Listă compensate în 

minimum 14 din statele membre ale UE şi Marea 

Britanie 

25 Se pot 

obţine 
maximum 
25 de 

puncte. 

 

3.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, compensate în 8 - 13 state membre ale UE 

şi Marea Britanie 

20 
  

3.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, compensate în 3 - 7 state membre ale UE 

şi Marea Britanie 

10 
  

3.4. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie în mai puţin de 3 state membre ale UE şi 

Marea Britanie 

0 
  

3.5. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie sau combinaţii în doză fixă a DCI-urilor 

deja compensate, pentru care solicitantul prezintă 

unul dintre următoarele documente: 

    (i) autorizaţia de studii clinice şi raportul 

intermediar/final care dovedesc derularea pe 

teritoriul României a unui studiu clinic al 

medicamentului evaluat pe indicaţia depusă; 

    (ii) evaluarea EUnetHTA pe indicaţia depusă; 

    (iii) dovada notificării la ANMDMR a derulării 

unui studiu nonintervenţional pentru colectarea de 

date reale pentru indicaţia depusă. 

45 Se pot 

obţine 

maximum 

45 de 

puncte.**) 

 

4. Costurile terapiei 
   

4.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care generează mai mult de 5% economii 

faţă de comparator, per pacient, pe durata de timp 

utilizată pentru efectuarea calculului 

30 Se pot 

obţine 

maximum 

30 de 

puncte. 

 

4.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, cu impact bugetar neutru faţă de 

comparator, per pacient, pe durata de timp utilizată 

pentru efectuarea calculului, care generează între 5% 

economii şi până la 3% costuri) 

15 
  

4.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, care generează mai mult de 3% costuri faţă 

de comparator, per pacient, pe durata de timp 

utilizată pentru efectuarea calculului 

0 
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    NOTĂ: 

    1. Pentru indicaţiile pentru care un medicament corespunzător unor DCI-uri noi, 

DCI compensată cu extindere de indicaţie autorizaţia de punere pe piaţă a 

medicamentului evaluat a fost emisă înainte de anul 2011 şi medicamentul este 

rambursat în Marea Britanie şi Germania, se acordă din oficiu 15 puncte pe 

criteriul 2 din tabel atât pentru NICE, cât şi pentru IQWIG/G-BA. 

    2. În cazul combinaţiilor cu doze fixe în care componentele sunt deja incluse în 

Listă, se prezintă doar analiza de minimizare a costurilor, în care costurile/doza 

zilnică recomandată (DDD anuale)*) sunt comparate cu costurile/DDD anuale, 

luate separat pentru componentele combinaţiei. Combinaţia se va introduce în 

Listă numai în condiţia în care costurile/DDD anuale ale acesteia sunt mai mici sau 

cel mult egale cu suma costurilor/DDD anuale ale componentelor luate separat. 

(Pentru dubla combinaţie monocomponentele trebuie să fie compensate în Listă, 

însă este obligatoriu ca una din monocomponente să fie rambursată pe indicaţia 

pentru care este depusă combinaţia fixă; pentru tripla combinaţie se pot lua trei 

monocomponente care trebuie să fie compensate în Listă sau combinaţie de unu + 

dubla combinaţie, însă ambele trebuie să fie compensate în Listă şi este obligatoriu 

ca cel puţin una dintre monocomponente sau dubla combinaţie să fie rambursate pe 

indicaţia pentru care este depusă combinaţia fixă). 

    3. Prin sintagma «fără restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.4 se înţelege faptul că la toate subgrupurile populaţionale s-a alocat un 

beneficiu terapeutic adiţional indiferent de mărimea acestuia (major, considerabil, 

minor şi necuantificabil). 

    4. Prin sintagma «cu restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.5 se înţelege faptul că la cel puţin un subgrup populaţional nu a fost 

alocat un beneficiu terapeutic adiţional. 

    5. Cele 45 de puncte acordate la pct. 3.5 substituie punctajul acordat pentru 

rapoartele autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din Franţa (HAS), 

Marea Britanie (NICE/SMC) şi Germania (IQWIG/G-BA) descrise la punctele 1 şi 

2 ale tabelului nr. 4. 

_____________ 

    *) Costul/doza zilnică recomandată (DDD anuale) - preţul total al DCI calculat 

la nivel de preţ cu amănuntul maximal cu TVA, prezent în Catalogul naţional al 

preţurilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluării, în funcţie de 

dozele şi durata administrării prevăzute în RCP, pentru un an calendaristic. 

Costul/doza zilnică recomandată (DDD anuale) se face pentru aceeaşi concentraţie, 

formă farmaceutică sau cale de administrare a DCI, iar, în cazul în care există pe 

piaţă atât medicamentul inovator, cât şi genericele/biosimilarele pentru 

componentele combinaţiei fixe, suma costurilor/DDD anuale ale componentelor 

luate separat se face la nivelul medicamentelor generice/biosimilare cu cele mai 

mici preţuri cu amănuntul maximal cu TVA prezente în Catalogul naţional al 

preţurilor medicamentelor de uz uman, aprobat la data evaluării. 

    **) Având în vedere heterogenitatea studiilor nonintervenţionale privind 

patologiile, populaţia pacienţilor, obiectivele urmărite, tipul datelor colectate, 

analiza şi interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o 
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metodologie unitară pentru toate tipurile de studii nonintervenţionale. Protocoalele 

depuse de către solicitanţi vor fi analizate de către Departamentul de evaluare 

tehnologii medicale şi Departamentul studii clinice din cadrul Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România. Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România poate invita pentru 

consultări reprezentanţi ai Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate şi ai comisiilor 

consultative ale Ministerului Sănătăţii. Vor avea ca obiective principale evaluarea 

beneficiului clinic adiţional, a siguranţei, calităţii vieţii, respectiv colectarea de 

costuri directe din perspectiva plătitorului în vederea efectuării de analize 

farmacoeconomice la sfârşitul studiului. Scopul grupului de lucru este de a analiza 

designul studiului nonintervenţional şi a ghida solicitantul către un protocol de 

colectare de date reale din practica terapeutică în vederea evaluării tehnologiilor 

medicale. Studiile nonintervenţionale vor trebui să respecte reglementările 

Hotărârii Consiliului ştiinţific al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale nr. 6/2014 privind autorizarea de către Agenţia Naţională 

a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale a studiilor clinice/notificarea la 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale a studiilor 

nonintervenţionale efectuate cu medicamente de uz uman în România, completată 

prin Hotărârea Consiliului ştiinţific al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale nr. 25/2015. Termenul maxim în care se va elibera avizul 

final cu privire la protocolul de colectare de date este de 3 luni de la data depunerii 

solicitării de studiu de către solicitant. Studiul nonintervenţional pentru colectarea 

de date reale se va derula după includerea medicamentului care face obiectul 

studiului în sistemul de compensare." 

 

    11. La anexa nr. 1, după tabelul nr. 4 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 41, cu 

următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 41 - Criteriile de evaluare pentru generice sau biosimilare care nu 

au DCI compensate în Listă 

Criterii de evaluare Punctaj Se alege 

doar un 

punctaj. 

Se pot 

aduna 

punctele. 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

1.1. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

au primit clasificarea BT-1 - major/important din 

partea HAS, pe DCI 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 

puncte. 

 

1.2. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

au primit clasificarea BT 2 - moderat/scăzut (dar care 

justifică rambursarea) din partea HAS, pe DCI 

7 
  

1.3. Generice care nu au DCI compensată în Listă, 0 
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biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

au primit clasificarea BT 3 - insuficient din partea HAS 

2. ETM bazată pe cost-eficacitate 

2.1. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

au primit avizul pozitiv, fără restricţii comparativ cu 

RCP, din partea autorităţilor de evaluare a 

tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE/SMC), pe DCI, sau pentru care 

DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaraţie pe 

propria răspundere că beneficiază de compensare în 

Marea Britanie fără restricţii comparativ cu RCP, 

inclusiv ca urmare a unei evaluări de clasă de către 

NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluări efectuate 

de către NHS şi documentaţia aferentă 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 

puncte. 

 

2.2. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

au primit avizul pozitiv, cu restricţii comparativ cu 

RCP, din partea autorităţii de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Marea Britanie (NICE/SMC), pe DCI, 

sau pentru care DAPP/reprezentantul DAPP depune o 

declaraţie pe propria răspundere că beneficiază de 

compensare în Marea Britanie cu restricţii comparativ 

cu RCP, inclusiv ca urmare a unei evaluări de clasă de 

către NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluări 

efectuate de către NHS şi documentaţia aferentă 

7 
  

2.3. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, care 

(i) au primit avizul negativ din partea autorităţii de 

evaluare a tehnologiilor medicale din Marea Britanie 

(NICE sau SMC) sau (ii) pentru care nu s-a emis raport 

de evaluare şi DAPP/reprezentantul DAPP nu a depus 

declaraţie pe propria răspundere cu privire la statutul 

de compensare în Marea Britanie 

0 
  

2.4. Generice care nu au DCI compensată în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, pentru 

care raportul de evaluare a autorităţilor de evaluare a 

tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) 

demonstrează un beneficiu terapeutic adiţional faţă de 

comparator (indiferent de mărimea acestuia), fără 

restricţii comparativ cu RCP sau care sunt incluse în 

ghidurile terapeutice GBA şi nu au fost evaluate de 

către IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat 

necesară evaluarea, fără restricţii comparativ cu RCP 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 

puncte. 
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2.5. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, pentru 

care raportul de evaluare a autorităţilor de evaluare a 

tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) 

demonstrează un beneficiu terapeutic adiţional faţă de 

comparator (indiferent de mărimea acestuia), cu 

restricţii comparativ cu RCP sau care sunt incluse în 

ghidurile terapeutice GBA şi nu au fost evaluate de 

către IQWIG deoarece autoritatea nu a considerat 

necesară evaluarea, cu restricţii comparativ cu RCP 

7 
  

2.6. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, pentru 

care raportul de evaluare a autorităţilor de evaluare a 

tehnologiilor medicale din Germania (IQWIG/G-BA) 

nu demonstrează un beneficiu terapeutic adiţional faţă 

de comparator sau beneficiul este mai mic faţă de 

comparator sau pentru care raportul de evaluare nu a 

fost emis de autorităţile de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Germania (IQWIG/G-BA) 

0 
  

3. Statutul de compensare al DCI în statele membre ale UE şi Marea 

Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de Agenţia Naţională a Medicamentului şi 

a Dispozitivelor Medicale din România 

3.1. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, pentru 

care se solicită includerea noii indicaţii terapeutice în 

Listă compensate în minimum 14 din statele membre 

ale UE şi Marea Britanie 

25 Se pot 

obţine 

maximum 

25 de 

puncte. 

 

3.2. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, 

compensate în 8 - 13 state membre ale UE şi Marea 

Britanie 

20 
  

3.3. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, 

compensate în 3 - 7 state membre ale UE şi Marea 

Britanie 

10 
  

3.4. Generice care nu au DCI compensate în Listă, 

biosimilare care nu au DCI compensată în Listă, 

compensate în mai puţin de 3 state membre ale UE şi 

Marea Britanie 

0 
  

4. Costurile terapiei 

4.1. Generice sau biosimilare care nu au DCI 

compensată în Listă, care generează mai mult de 30% 

economii faţă de comparator*), în cazul genericelor, şi 

30 Se pot 

obţine 

maximum 
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mai mult de 15% faţă de comparator*), în cazul 

biologicelor, per pacient, per an 

30 de 

puncte. 

4.2. Generice sau biosimilare care nu au DCI 

compensată în Listă, care generează între 30% 

economii şi până la 3% costuri faţă de comparator*), în 

cazul genericelor, şi între 15% economii şi până la 3% 

costuri faţă de comparator*), în cazul biologicelor, per 

pacient, per an 

15 
  

4.3. Generice sau biosimilare care nu au DCI 

compensată în Listă, care generează mai mult de 3% 

costuri faţă de comparator*), per pacient, per an 

0 
  

    NOTĂ: 

    1. Prin sintagma «fără restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.4 se înţelege faptul că la toate subgrupurile populaţionale s-a alocat un 

beneficiu terapeutic adiţional indiferent de mărimea acestuia (major, considerabil, 

minor şi necuantificabil). 

    2. Prin sintagma «cu restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.5 se înţelege faptul că la cel puţin un subgrup populaţional nu a fost 

alocat un beneficiu terapeutic adiţional. 

________________ 

    *) Prin excepţie, în cazul genericelor şi biosimilarelor care nu au DCI 

compensată în Listă, comparatorul va fi medicamentul inovativ/biologic pentru 

aceeaşi concentraţie, formă farmaceutică sau cale de administrare. Nivelurile 

maximale de preţ pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi stabilite de 

către Ministerul Sănătăţii, la solicitarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România, conform normelor privind modul de calcul 

al preţurilor maximale ale medicamentelor de uz uman aprobate prin ordin de 

ministru, pentru luna în care se face depunerea cererii de evaluare, şi vor fi 

transmise în maximum 30 de zile de la data solicitării. Nivelurile maximale de preţ 

pentru medicamentul inovativ sau biologic vor fi indicate în raportul de evaluare 

aferent medicamentului generic/biosimilar. 

    Notă: pentru indicaţiile pentru care un medicament generic sau biosimilar care 

nu au DCI compensată în Listă, DAPP a depus documentaţia pentru evaluarea 

tehnologiilor medicale pe tabelul 41, iar autorizaţia de punere pe piaţă a 

medicamentului de referinţă inovativ sau biologic aferentă DCI-ului evaluat a fost 

emisă înainte de anul 2011 şi este rambursat în Marea Britanie şi Germania, se 

acordă din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atât pentru NICE, cât şi pentru 

IQWIG/G-BA." 
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    12. La anexa nr. 1, tabelul nr. 5 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 5. - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi aprobate de către Agenţia 

Europeană a Medicamentului cu statut de medicament orfan sau pentru terapie 

avansată 

Criteriu Nr. de 

puncte 

1. Tratamentul, prevenirea sau diagnosticarea unor afecţiuni care nu 

afectează mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE sau care pun în 

pericol viaţa, sunt cronic debilitante sau reprezintă afecţiuni grave şi 

cronice ale organismului. În plus pentru aceste boli nu există nicio metodă 

satisfăcătoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizată în UE 

sau, dacă această metodă există, medicamentul aduce un beneficiu 

semnificativ celor care suferă de această acţiune sau DCI-uri noi aprobate 

pentru medicamentele pentru terapie avansată 

70 

2. Solicitantul prezintă pentru medicamentul orfan sau pentru 

medicamentul pentru terapie avansată unul din următoarele documente: 

a) autorizaţia de studii clinice şi raportul intermediar/final care dovedesc 

derularea pe teritoriul României a unui studiu clinic al medicamentului 

evaluat pe indicaţia depusă; 

b) evaluarea EUnetHTA pe indicaţia depusă; 

c) autorizarea de folosire în tratamente de ultimă instanţă în România 

pentru medicamentul evaluat pentru indicaţia depusă; 

d) avizul de donaţie eliberat de ANMDMR şi dovada asigurării 

tratamentului cu medicamentul donat pentru o perioadă de minimum 12 

luni, pentru indicaţia depusă, pentru o proporţie de minimum 50% din 

populaţia eligibilă pentru tratament, conform RCP. 

10 

    NOTĂ: 

    DAPP poate să depună la dosarul de evaluare o estimare a populaţiei eligibile 

corespunzătoare indicaţiei medicamentului orfan sau pentru terapie avansată, cu 

indicarea surselor datelor depuse." 

 

 

    13. La anexa nr. 1, după tabelul nr. 5 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 51, cu 

următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 51 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi aprobate pentru 

tratamentul bolilor infecţioase provocate de agenţi patogeni ce pot determina 

epidemii/pandemii cu impact major asupra sănătăţii publice 

Criteriu Nr. de 

puncte 

DCI nouă aprobată în tratamentul bolilor infecţioase epidemice  80" 
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  14. La anexa nr. 1, tabelul nr. 7 se modifică şi va avea următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 7 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor 

rare sau pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care este DCI singura 

alternativă terapeutică şi pentru care nu există comparator relevant în Listă 

Criterii de evaluare Punctaj Se alege 

numai un 

punctaj. 

Se adună 

punctele. 

1. ETM bazată pe estimarea beneficiului terapeutic (SMR) 

1.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit 

clasificarea BT 1 - major/important din partea HAS 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 

 

1.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit 

clasificarea BT 2 - moderat/scăzut (dar care justifică 

rambursarea) din partea HAS 

7 
 

1.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit 

clasificarea BT 3 - insuficient din partea HAS 

0 
  

2. ETM bazată pe cost-eficacitate 

2.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit avizul 

pozitiv, fără restricţii comparativ cu RCP, din partea 

autorităţilor de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care 

DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaraţie pe 

propria răspundere că beneficiază de compensare în 

Marea Britanie fără restricţii comparativ cu RCP, 

inclusiv ca urmare a unei evaluări de clasă de către 

NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluări efectuate 

de către NHS şi documentaţia aferentă 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 

 

2.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit avizul 

7 
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pozitiv, cu restricţii comparativ cu RCP, din partea 

autorităţii de evaluare a tehnologiilor medicale din 

Marea Britanie (NICE/SMC) sau pentru care 

DAPP/reprezentantul DAPP depune o declaraţie pe 

propria răspundere că beneficiază de compensare în 

Marea Britanie fără restricţii comparativ cu RCP, 

inclusiv ca urmare a unei evaluări de clasă de către 

NICE sau a altor tipuri de rapoarte/evaluări efectuate 

de către NHS şi documentaţia aferentă 

2.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, care au primit avizul 

negativ din partea autorităţii de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Marea Britanie (NICE/SMC) sau nu 

există raport 

0 
  

2.4. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, pentru care raportul de 

evaluare a autorităţilor de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstrează 

un beneficiu terapeutic adiţional faţă de comparator 

(indiferent de mărimea acestuia), fără restricţii 

comparativ cu RCP, sau care sunt incluse în ghidurile 

terapeutice GBA şi nu au fost evaluate de către IQWIG 

deoarece autoritatea nu a considerat necesară 

evaluarea, fără restricţii comparativ cu RCP 

15 Se pot 

obţine 

maximum 

15 puncte. 

 

2.5. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, pentru care raportul de 

evaluare a autorităţilor de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Germania (IQWIG/G-BA) demonstrează 

un beneficiu terapeutic adiţional faţă de comparator 

(indiferent de mărimea acestuia), cu restricţii 

comparativ cu RCP, sau care sunt incluse în ghidurile 

terapeutice GBA şi nu au fost evaluate de către IQWIG 

deoarece autoritatea nu a considerat necesară 

evaluarea, cu restricţii comparativ cu RCP 

7 
 

2.6. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, pentru care raportul de 

0 
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evaluare a autorităţilor de evaluare a tehnologiilor 

medicale din Germania (IQWIG/G-BA) nu 

demonstrează un beneficiu terapeutic adiţional faţă de 

comparator sau beneficiul este mai mic faţă de 

comparator sau pentru care nu s-a emis raport de 

evaluare 

3. Statutul de compensare al DCI în statele membre ale UE şi Marea 

Britanie/Raport de evaluare pozitiv emis de Agenţia Naţională a Medicamentului şi 

a Dispozitivelor Medicale din România (ANMDMR) 

3.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică compensată în minimum 

14 din statele membre ale UE şi Marea Britanie 

25 Se pot 

obţine 

maximum 

25 de 

puncte. 

 

3.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică compensată în 8 - 13 

state membre ale UE şi Marea Britanie 

20 
 

3.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică compensată în 3 - 7 state 

membre ale UE şi Marea Britanie 

10 
 

3.4. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică compensată în mai puţin 

de 3 state membre ale UE şi Marea Britanie 

0 
 

3.5. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru care solicitantul prezintă unul dintre 

următoarele documente: 

   (i) autorizaţia de studii clinice şi raportul 

intermediar/final care dovedesc derularea pe teritoriul 

României a unui studiu clinic al medicamentului 

evaluat pe indicaţia depusă; 

   (ii) evaluarea EUnetHTA pe indicaţia depusă; 

  (iii) dovada notificării la ANMDMR a derulării unui 

studiu nonintervenţional pentru colectarea de date reale 

pentru indicaţia depusă. 

45 Se pot 

obţine 

maximum 

45 de 

puncte.*) 

 

4. Stadiul evolutiv al patologiei 

4.1. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

10 Se pot 

obţine 

maximum 

 



22/74 

singura alternativă terapeutică la pacienţii cu o speranţă 

medie de supravieţuire sub 24 de luni/pacienţii 

pediatrici cu vârsta cuprinsă între 0 şi 12 luni 

30 de 

puncte. 

4.2. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau pentru 

stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este 

singura alternativă terapeutică, pentru care tratamentul: 

a) creşte supravieţuirea medie cu minimum 3 luni; sau 

b) determină menţinerea remisiunii sau 

oprirea/încetinirea evoluţiei bolii către stadiile avansate 

de severitate, pe o durată mai mare de 3 luni 

10 
 

4.3. DCI-uri noi, DCI compensată cu extindere de 

indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare care nu 

afectează mai mult de 5 din 10.000 de persoane din UE 

sau care pun în pericol viaţa, sunt cronic debilitante sau 

reprezintă afecţiuni grave şi cronice ale organismului, 

conform informaţiilor prevăzute pe site-ul OrphaNet 

sau statisticilor din ţările europene/statistici locale 

10 
 

    *) Cele 45 de puncte substituie punctajul acordat pentru rapoartele autorităţilor 

de evaluare a tehnologiilor medicale din Franţa (HAS), Marea Britanie 

(NICE/SMC) şi Germania (IQWIG/G-BA) descrise la pct. 1 şi 2 ale tabelului. 

    NOTĂ: 

    1. Pentru indicaţiile pentru care un medicament corespunzător unor DCI-uri noi, 

DCI compensată cu extindere de indicaţie, pentru tratamentul bolilor rare sau 

pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă 

terapeutică s-a depus documentaţia pentru evaluarea tehnologiilor medicale pe 

tabelul nr. 7, iar autorizaţia de punere pe piaţă a medicamentului evaluat a fost 

emisă înainte de anul 2011 şi medicamentul este rambursat în Marea Britanie şi 

Germania, se acordă din oficiu 15 puncte pe criteriul 2 din tabel atât pentru NICE, 

cât şi pentru IQWIG/G-BA. 

    2. Prin sintagma «fără restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.4 se înţelege faptul că la toate subgrupurile populaţionale s-a alocat un 

beneficiu terapeutic adiţional indiferent de mărimea acestuia (major, considerabil, 

minor şi necuantificabil). 

    3. Prin sintagma «cu restricţii faţă de rezumatul caracteristicilor produsului» la 

criteriul 2.5 se înţelege faptul că la cel puţin un subgrup populaţional nu a fost 

alocat un beneficiu terapeutic adiţional. 

   4. Având în vedere heterogenitatea studiilor nonintervenţionale privind 

patologiile, populaţia pacienţilor, obiectivele urmărite, tipul datelor colectate, 

analiza şi interpretarea rezultatelor, este aproape imposibil de elaborat o 

metodologie unitară pentru toate tipurile de studii nonintervenţionale. Protocoalele 

depuse de către solicitanţi vor fi analizate de către ANMDMR, care poate invita 

pentru consultări reprezentanţi ai Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate şi ai 

comisiilor de specialitate ale Ministerului Sănătăţii cu privire la: evaluarea 
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beneficiului clinic adiţional, a siguranţei, calităţii vieţii şi colectarea de costuri 

directe din perspectiva plătitorului în vederea efectuării de analize 

farmacoeconomice la sfârşitul studiului, în scopul de a ghida solicitantul pentru 

colectarea de date reale din practica terapeutică, în vederea evaluării tehnologiilor 

medicale. Studiul nonintervenţional pentru colectarea de date reale se va derula 

după includerea medicamentului care face obiectul studiului în sistemul de 

compensare. 

    5. Criteriile privind emiterea deciziei de includere, extinderea indicaţiilor sau 

neincluderea medicamentelor aprobate de către Agenţia Europeană a 

Medicamentului cu statut de medicament orfan sau medicamente pentru 

tratamentul bolilor rare ori pentru stadii evolutive ale unor patologii pentru care 

DCI este singura alternativă terapeutică sunt aceleaşi cu cele prevăzute la secţiunea 

I lit. B pct. 1 şi 2 din anexa nr. 2 la ordin." 

 

    15. La anexa nr. 1, după tabelul nr. 8 se introduce un nou tabel, tabelul nr. 9, cu 

următorul cuprins: 

 

    "Tabelul nr. 9 - Criterii de evaluare a medicamentelor corespunzătoare unei DCI 

compensate în Listă, cu decizie de includere condiţionată, pentru care există în 

derulare un contract cost-volum/cost-volum-rezultat, care cumulativ şi-au pierdut 

exclusivitatea datelor şi nu mai beneficiază de protecţie în baza brevetului şi/sau a 

certificatului de protecţie suplimentară şi genericul/genericele acestuia, respectiv 

biosimilarul/biosimilarele acestuia îndeplineşte/îndeplinesc condiţiile de 

comercializare pe teritoriul României 

Criteriu 
 

Nr. de 

puncte 

1. Estimarea impactului bugetar 

1.1. Generice care au DCI compensată în Listă cu decizie de 

includere condiţionată, biosimilare care au DCI compensată în 

Listă, cu decizii de includere condiţionată, care generează mai 

mult de 30% economii faţă de medicamentul aflat în cost-

volum/cost-volum-rezultat pentru generic, respectiv mai mult de 

15% economii pentru biosimilar, per pacient, per an 

30 Se pot 

obţine 

maximum 

30 de 

puncte 

1.2. Generice care au DCI compensată în Listă, cu decizie de 

includere condiţionată, biosimilare care au DCI compensată în 

Listă, cu decizii de includere condiţionată, care generează mai 

puţin de 30% economii faţă de medicamentul aflat în cost-

volum/cost-volum-rezultat pentru generic, respectiv mai puţin de 

15% economii pentru biosimilar, per pacient, per an 

0 
 

2. Punctajul obţinut de medicamentul cu DCI compensată în Listă pe decizia de 

includere condiţionată în Listă, în baza căreia s-a încheiat un contract cost-

volum/cost-volum-rezultat 

    NOTĂ: 

    Evaluarea se realizează de către ANMDMR la sesizarea Ministerului Sănătăţii 
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sau a Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate sau la sesizarea unui deţinător de 

autorizaţie de punere pe piaţă pentru un medicament generic/biosimilar a unui 

medicament compensat în Listă, cu decizie de includere condiţionată." 

 

16. La anexa nr. 2 secţiunea I, preambulul literei A se modifică şi va avea 

următorul cuprins: 

"A. Etapele procesului de evaluare a medicamentelor corespunzătoare DCI-

urilor noi pentru includerea în Lista cuprinzând denumirile comune internaţionale 

corespunzătoare medicamentelor de care beneficiază asiguraţii, cu sau fără 

contribuţie personală, pe bază de prescripţie medicală, în sistemul de asigurări 

sociale de sănătate, precum şi denumirile comune internaţionale corespunzătoare 

medicamentelor care se acordă în cadrul programelor naţionale de sănătate, 

denumită în continuare Lista, şi a medicamentelor corespunzătoare DCI-urilor 

compensate pentru extinderea indicaţiilor sau adăugare conform criteriilor 

prevăzute la art. 1 lit. n) din anexa nr. 1 la ordin, a medicamentelor generice sau 

biosimilare care nu au DCI compensate în Listă, a medicamentelor cu statut de 

orfan, a produselor medicinale de terapie avansată, a medicamentelor 

corespunzătoare DCI-urilor noi pentru tratamentul bolilor rare sau pentru stadii 

evolutive ale unor patologii pentru care DCI este singura alternativă terapeutică şi 

pentru care nu există comparator relevant în Listă, a DCI-urilor noi derivate 

plasmatice pentru tratamentul bolilor rare pentru care DCI este singura alternativă 

terapeutică". 

17. La anexa nr. 2 secţiunea I litera A, după punctul 2 se introduce un nou 

punct, punctul 21, cu următorul cuprins: 

"21. Pentru un DCI compensată în Listă, cu decizie de includere 

condiţionată, pentru care există în derulare un contract cost-volum/cost-volum-

rezultat, al cărei medicament de referinţă cumulativ şi-a pierdut exclusivitatea 

datelor şi nu mai beneficiază de protecţie în baza brevetului şi/sau a certificatului 

de protecţie suplimentară şi genericul/genericele acestuia, respectiv 

biosimilarul/biosimilarele acestuia îndeplineşte/ îndeplinesc condiţiile de 

comercializare pe teritoriul României, ANMDMR iniţiază procesul de evaluare 

după primirea cererii, întocmită conform modelului prevăzut în anexa nr. 4 la 

ordin, de către un deţinător de autorizaţie de punere pe piaţă pentru 

generic/biosimilar, sau ca urmare a sesizării acesteia de către Ministerul Sănătăţii 

sau Casa Naţională de Asigurări de Sănătate." 

18. La anexa nr. 2 secţiunea I litera A, punctele 7, 9, 10, 18, 22 şi 23 se 

modifică şi vor avea următorul cuprins: 

"7. Analizarea preliminară a rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale 

depuse de către solicitant, analiza dovezilor de compensare din statele membre ale 

Uniunii Europene, calcularea şi analiza costului terapiei se realizează de către 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 

(ANMDMR), în termen de maximum 30 de zile calendaristice de la depunerea 

documentelor. 

    .............................................................................................. 
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     9. În cazul în care documentaţia depusă este incompletă sau s-a utilizat 

pentru calculul costului terapiei un comparator nerelevant pentru practica medicală 

din România, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

din România trimite solicitantului, în termen de maximum 30 de zile calendaristice 

de la depunerea documentaţiei, o informare prin care se solicită depunerea unei 

documentaţii suplimentare sau completarea documentaţiei depuse, după caz. 

     10. Informarea conţine analiza critică a documentaţiei depuse şi propunerile 

de modificare sau completare a acesteia, după caz, inclusiv comparatorul 

considerat relevant pentru practica medicală din România, avizat de comisiile 

consultative ale Ministerului Sănătăţii. 

    ............................................................................................... 

18. Cererile şi documentaţiile extinse primite sunt analizate în ordinea 

priorităţii, pe baza următoarelor criterii de prioritizare: 

1. medicamente care au trecut printr-un proces de evaluare anterior, încheiat 

cu o decizie de neincludere, ca urmare a neîndeplinirii a maximum două criterii, 

decizia fiind necontestată sau nu a fost modificată ca urmare a soluţionării 

contestaţiei, pentru care DAPP prezintă elemente care întrunesc un punctaj mai 

favorabil conform prezentei anexe; 

2. medicamente pentru afecţiuni în stadii evolutive de boală fără alternativă 

terapeutică în Listă; 

3. medicamente aprobate prin procedură de urgenţă de către Agenţia 

Europeană a Medicamentului; 

4. medicamente corespunzătoare DCI-urilor pentru tratament specific în 

cazul bolilor cu impact major asupra sănătăţii publice, prevăzute în Legea nr. 

95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi 

completările ulterioare, precum şi în Strategia naţională de sănătate; 

5. ordinea cronologică în care au fost depuse solicitările de evaluare, pentru 

medicamentele ce nu se încadrează în criteriile prevăzute la subpct 1 - 4. 

Pentru situaţiile prevăzute la subpct. 1 - 4 analiza va fi efectuată pe fiecare 

situaţie în parte în ordinea cronologică în care au fost depuse solicitările de 

evaluare. 

    ................................................................................................ 

22. Costurile terapiei sunt estimate în funcţie de comparatorul relevant 

pentru practica medicală din România. În situaţia în care comparatorul relevant 

pentru practica medicală din România nu se regăseşte în documentaţia depusă de 

către solicitant, acesta este menţionat în informarea întocmită de ANMDMR, 

alături de avizul comisiilor consultative ale Ministerului Sănătăţii acordat pentru 

fundamentarea alegerii comparatorului relevant. 

 23. Costurile terapiei sunt calculate de către solicitant şi se depun odată cu 

documentaţia de evaluare la ANMDMR, pe baza următoarelor date: 
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    Tabelul nr. 1 - Datele necesare pentru calcularea costurilor terapiei -  
DCI nouă, DCI 

compensată cu 

extindere de 

indicaţie, 

medicamente 

generice sau 

biosimilare care 

nu au DCI 

compensate în 

Listă 

DCI nouă, DCI 

compensată cu 

extindere de 

indicaţie în 

condiţiile 

angajării într-un 

mecanism cost-

volum/cost-

volum - rezultat 

Comparator 

Costul lunar al terapiei cu doza 

zilnică minimă 

   

Costul lunar al terapiei cu doza 

zilnică maximă 

   

Costul lunar al terapiei cu doza 

recomandată 

   

Nr. total de pacienţi pentru 

indicaţia respectivă (prevalenţi şi 

incidenţi) estimaţi a fi trataţi anual 

şi estimări pentru o perioadă de 5 

ani, după includerea în Listă 

   

Durata terapiei per pacient, 

conform RCP, sau mediana duratei 

de tratament din studiile clinice 

care au stat la baza autorizării 

   

    NOTĂ: 

    1. Costul terapiei - preţul total al DCI calculat la nivel de preţ cu amănuntul 

maximal cu TVA, prezent în Catalogul naţional al preţurilor medicamentelor de uz 

uman, aprobat la data evaluării, în funcţie de dozele şi durata administrării 

prevăzute în RCP, pentru un an calendaristic, per pacient. Costul terapiei se face pe 

doza recomandată a comparatorului care are aceeaşi indicaţie aprobată şi se 

adresează aceluiaşi segment populaţional ca medicamentul evaluat, iar, în cazul în 

care există pe piaţă atât medicamentul inovator, cât şi genericele pentru 

comparatorul ales, respectiv atât medicamentul biologic, cât şi biosimilarul 

acestuia, costul terapiei se face raportat la medicamentul generic/biosimilar cu cel 

mai mic preţ cu amănuntul maximal cu TVA prezent în Catalogul naţional al 

preţurilor medicamentelor de uz uman aprobat la data evaluării. Dacă în RCP, 

pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator este specificată administrarea 

într-o schemă terapeutică în asociere cu alte medicamente aferente unor DCI 

compensate, costul terapiei va fi calculat pentru întreaga schemă terapeutică. Dacă 

în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator, doza recomandată 
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presupune o perioadă de inducţie a tratamentului şi o perioadă de consolidare a 

acestuia, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o perioadă de trei ani 

calendaristici. Dacă în RCP, pentru DCI supusă evaluării sau pentru comparator 

doza recomandată pentru unul dintre acestea presupune o perioadă de administrare 

limitată, de câteva luni sau de câţiva ani, iar pentru celălalt o perioadă de 

administrare cronică, nelimitată, costul terapiei per pacient se va calcula pentru o 

perioadă de cinci ani calendaristici. 

    2. Prin excepţie de la pct. 1, în cazul în care DAPP/reprezentantul DAP îşi 

exprimă disponibilitatea pentru a încheia un protocol cu Casa Naţională de 

Asigurări de Sănătate (CNAS) pentru cofinanţarea tratamentului, conform art. 220 

alin. (2) şi art. 221 alin. (1) lit. m) din Legea nr. 95/2006 privind reforma în 

domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările ulterioare, costul 

terapiei se va calcula luând în considerare costul rezultat ca urmare a aplicării 

condiţiilor menţionate în adresa de exprimare a disponibilităţii. Exprimarea 

disponibilităţii de a intra într-un protocol cu CNAS se va depune ca parte a 

dosarului de evaluare. 

    3. Costul terapiei se va calcula conform pct. 1 şi pentru medicamentele pentru 

care se aplică criteriile de adăugare pentru o DCI compensată, inclusă în Listă în 

baza evaluării tehnologiilor medicale. 

    4. Pentru situaţiile de adăugare pentru o altă concentraţie sau o altă formă 

farmaceutică care se utilizează pe aceeaşi indicaţie cu concentraţia sau forma 

farmaceutică deja evaluată, comparatorul este medicamentul cu concentraţia sau 

forma farmaceutică corespunzătoare DCI deja compensate incluse în Listă în baza 

evaluării tehnologiilor medicale." 

 

19. La anexa nr. 2 secţiunea I litera A, după punctul 24 se introduce un nou 

punct, punctul 241, cu următorul cuprins: 

"241. ANMDMR se consultă cu comisiile de specialitate din cadrul 

Ministerului Sănătăţii şi ia în considerare opiniile acestora, în limitele prevederilor 

legale în vigoare, în următoarele situaţii: 

a) atunci când punctul de vedere al ANMDMR este diferit de cel al 

deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă cu privire la alegerea comparatorului; 

b) în vederea validării populaţiei eligibile, conform documentului depus de 

către DAPP, pentru calculul impactului bugetar; 

c) pentru poziţionarea medicamentului în strategia terapeutică. 

Opinia comisiei de specialitate comunicată către ANMDMR va fi însoţită de 

referinţele bibliografice care susţin fundamentarea opiniei." 

20. La anexa nr. 2 secţiunea I litera B punctul 5, litera b) se modifică şi va 

avea următorul cuprins: 

"b) obţinerea unui punctaj între 30 şi 49 de puncte în urma procesului de 

evaluare a tehnologiilor medicale efectuat în condiţiile prezentei metodologii 

conduce la mutarea DCI pe o altă sublistă; nivelul nou de compensare se stabileşte 

în conformitate cu metodologia prevăzută la art. 1 lit. k) din anexa nr. 1 la ordin". 

21. La anexa nr. 2 secţiunea I litera B, punctul 6 se modifică şi va avea 

următorul cuprins: 
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"6. Criterii de emitere a deciziei pentru adăugare: 

a) medicament corespunzător unei DCI deja compensate care, conform RCP, 

se adresează unui alt segment populaţional pentru indicaţia pentru care a fost inclus 

în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale; 

b) medicament corespunzător unei DCI deja compensate care, conform RCP, 

se poate administra şi în alte linii de tratament pentru indicaţia pentru care a fost 

inclus în Listă în baza evaluării tehnologiilor medicale; 

c) medicament corespunzător unei DCI deja compensate cu alte concentraţii 

şi/sau alte forme farmaceutice decât concentraţiile şi/sau formele farmaceutice 

aferente indicaţiei pentru care a fost inclus în Listă în baza evaluării tehnologiilor 

medicale;". 

22. La anexa nr. 2 secţiunea I litera B, partea introductivă a punctului 7 se 

modifică şi va avea următorul cuprins: 

"7. Criterii de emitere a deciziei pentru eliminarea/adăugarea notării cu (*), 

(**), (**)1 sau (**)2:". 

23. La anexa nr. 2 secţiunea I litera B, după punctul 7 se introduc două noi 

puncte, punctele 8 şi 9, cu următorul cuprins: 

"8. În situaţia în care, pentru aceeaşi indicaţie menţionată în RCP, la 

momentul depunerii documentaţiei în vederea evaluării, un medicament aferent 

unei DCI noi sau un medicament corespunzător unei DCI compensate cu extindere 

de indicaţie, pentru care documentaţia a fost depusă în vederea evaluării pe tabelul 

nr. 4, 41 sau tabelul nr. 7 din anexa nr. 1 la ordin, se administrează în două sau mai 

multe scheme terapeutice sau în două sau mai multe linii de tratament pe aceeaşi 

indicaţie şi acelaşi segment/subgrup populaţional, decizia de includere 

necondiţionată se emite doar în situaţia în care, pentru toate schemele 

terapeutice/liniile de tratament aferente acelei indicaţii se obţine punctajul necesar 

admiterii necondiţionate în Listă. În celelalte cazuri se va emite o decizie de 

includere condiţionată pentru toate schemele terapeutice/liniile de tratament. 

Pentru a fi aplicată această metodologie, schemele de tratament sau liniile de 

tratament trebuie să fie incluse concomitent în RCP; în cazul în care 

medicamentului i se adaugă, ulterior depunerii documentaţiei în vederea evaluării, 

o nouă schemă terapeutică/linie de tratament ca urmare a aprobării Agenţiei 

Europene a Medicamentului după obţinerea APP iniţial, aceasta va fi evaluată în 

cadrul procedurii de «adăugare». 

9. În situaţia în care comparatorul pentru un medicament cu o DCI nouă sau 

DCI compensată cu extindere de indicaţie, evaluat pe tabelul nr. 4 din anexa nr. 1 

la ordin, este un medicament corespunzător unei DCI compensate în baza unui 

contract cost-volum/cost-volum-rezultat, se emite decizie de includere condiţionată 

în Listă chiar dacă punctajul obţinut în urma evaluării ar permite includerea 

necondiţionată în Listă." 

24. La anexa nr. 2 secţiunea II, după punctul 3 se introduce un nou punct, 

punctul 31, cu următorul cuprins: 

"31. În cazul în care instanţa judecătorească dispune printr-o hotărâre 

judecătorească executorie obligarea ANMDMR la soluţionarea unei cereri 

formulate de către un petent pentru a include un medicament în Listă, ANMDMR 
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va proceda cu prioritate la analizarea cererii şi va emite un raport de evaluare 

motivat, care va sta la baza deciziei, conform modelului din anexa nr. 6 la ordin. 

Decizia este comunicată petentului în termen de maximum 7 zile lucrătoare de la 

emiterea acesteia. De asemenea, solicitantul este informat despre căile de atac pe 

care le are la dispoziţie conform legislaţiei în vigoare, precum şi despre termenele 

pentru exercitarea acestora." 

25. La anexa nr. 3 punctul 2, litera d) se modifică şi va avea următorul 

cuprins: 

"d) dovada compensării în statele membre ale Uniunii Europene - declaraţia 

pe propria răspundere a deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă cu privire la 

ţările în care se rambursează medicamentul pe indicaţia respectivă;". 

26. Anexa nr. 6 se modifică şi se înlocuieşte cu anexa care face parte 

integrantă din prezentul ordin. 

27. În tot cuprinsul ordinului, sintagma "Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale" se înlocuieşte cu sintagma "Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din România", sintagma 

"Departamentul evaluare tehnologii medicale" se înlocuieşte cu sintagma 

"structura de specialitate cu responsabilităţi în evaluarea tehnologiilor medicale", 

iar sintagma "calendaristice" se înlocuieşte cu sintagma "lucrătoare". 

Art. II - (1) Pentru a asigura protecţia adecvată a dreptului la viaţă al 

pacienţilor, pentru cererile de evaluare depuse înainte de intrarea în vigoare a 

prezentului ordin şi nesoluţionate prin emiterea unei decizii privind includerea, 

neincluderea, adăugarea, mutarea sau excluderea medicamentelor în/din Listă, în 

cazul în care dispoziţiile prezentului ordin sunt mai favorabile, deţinătorul 

autorizaţiei de punere pe piaţă poate opta prin depunerea unei solicitări la Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 

(ANMDMR) de soluţionare a cererii conform prevederilor prezentului ordin. 

 (2) Cererea prin care deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă îşi exprimă 

opţiunea potrivit alin. (1) se depune la ANMDMR în termen de cel mult 10 zile de 

la data intrării în vigoare a prezentului ordin, sub sancţiunea decăderii, şi va fi 

soluţionată conform ordinii de prioritate stabilite de prezentul ordin. 

Art. III - Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea 

I. 

 

p. Ministrul sănătăţii, 

Romică Andrei Baciu, 

secretar de stat 
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    Anexă 

    (Anexa nr. 6 la Ordinul nr. 861/2014) 

 

    AGENŢIA NAŢIONALĂ A MEDICAMENTULUI ŞI A DISPOZITIVELOR 

MEDICALE DIN ROMÂNIA 

 

DECIZIE 

Nr. ..../...... 

 

  Văzând Cererea nr. .... depusă de către .... la Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România pentru medicamentul 

...., 

având în vedere raportul de evaluare întocmit de către Direcţia evaluare 

tehnologii medicale din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale din România, conform prevederilor Ordinului ministrului 

sănătăţii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor şi metodologiei de evaluare a 

tehnologiilor medicale, a documentaţiei care trebuie depusă de solicitanţi, a 

instrumentelor metodologice utilizate în procesul de evaluare privind includerea, 

extinderea indicaţiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor în/din Lista 

cuprinzând denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de 

care beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie 

medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile 

comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul 

programelor naţionale de sănătate, precum şi a căilor de atac, cu modificările şi 

completările ulterioare, 

în temeiul dispoziţiilor art. 7 alin. (4) din Legea nr. 134/2019 privind 

reorganizarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, 

precum şi pentru modificarea unor acte normative, 

 

preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale din România decide: 

 

     

1. - includerea necondiţionată; 

    - neincluderea; 

    - excluderea; 

    - includerea condiţionată; 

    - adăugarea; 

    - mutarea; 

    - notarea unei DCI compensate cu (*), (**), (**)1, (**)2; 

    - eliminarea notării unei DCI compensate cu (*), (**), (**)1, (**)2 

    a DCI: ........................................................., 

    formă farmaceutică: ...................................... 

    concentraţie: ................................................, 
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    pentru indicaţia ............................................, în propunerea de Listă cuprinzând 

denumirile comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor de care 

beneficiază asiguraţii, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de prescripţie 

medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi denumirile 

comune internaţionale corespunzătoare medicamentelor care se acordă în cadrul 

programelor naţionale de sănătate, sublista cu nivel de compensare ...... . 

    2. Prezenta decizie se va comunica solicitantului, Ministerului Sănătăţii şi Casei 

Naţionale de Asigurări de Sănătate. 

 

Preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului 

şi a Dispozitivelor Medicale din România, 

....................... 

_____________ 

 

 

 

Procesat de CL 

 

C.J. DA 
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ORDIN Nr. 1.418 

din 7 august 2020 
 

privind modificarea anexei la Ordinul ministrului sănătăţii nr. 487/2020 

pentru aprobarea protocolului de tratament al  

infecţiei cu virusul SARS-Cov-2 

 

Publicat în: Monitorul Oficial Nr. 719 din 10 august 2020 

 

Văzând Referatul de aprobare al Direcţiei generale asistenţă medicală, 

medicină de urgenţă şi programe de sănătate publică din cadrul Ministerului 

Sănătăţii nr. NT 6.722 din 7.08.2020, 

având în vedere prevederile art.16 alin. (1) lit. g) din Legea nr. 95/2006 

privind reforma în domeniul sănătăţii, republicată, cu modificările şi completările 

ulterioare, 

în temeiul prevederilor art. 7 alin. (4) din Hotărârea Guvernului nr. 144/2010 

privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, cu modificările şi 

completările ulterioare, 

 

    ministrul sănătăţii emite următorul ordin: 

 

Art. I - Anexa la Ordinul ministrului sănătăţii nr. 487/2020 pentru aprobarea 

protocolului de tratament al infecţiei cu virusul SARS-Cov-2, publicat în 

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 242 din 24 martie 2020, cu 

modificările ulterioare, se modifică şi se înlocuieşte cu anexa care face parte 

integrantă din prezentul ordin. 

Art. II - Prezentul ordin se publică în Monitorul Oficial al României, Partea 

I. 

 

 

p. Ministrul sănătăţii, 

Romică-Andrei Baciu, 

secretar de stat 
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   Anexă 

    (Anexa la Ordinul nr. 487/2020) 

 

PROTOCOL 

de tratament al infecţiei cu virusul SARS-CoV-2 

 

Având în vedere creşterea numărului de cazuri de COVID-19 pe teritoriul 

României, inclusiv a formelor severe de îmbolnăvire, şi acumularea de noi date 

clinice, Comisia de boli infecţioase a Ministerului Sănătăţii propune un protocol de 

tratament revizuit; prima variantă a avut la bază un draft al colegilor infecţionişti 

din Cluj. Acest protocol abordează cazul general al pacienţilor cu COVID-19, fără 

a aborda în detaliu situaţii particulare. Pentru realizarea acestui protocol am 

analizat prevederile documentelor emise de OMS şi ECDC, ale ghidurilor 

terapeutice elaborate în China, Italia, Belgia, SUA (1 - 6) şi alte materiale publicate 

de la realizarea versiunii anterioare. 

Prin recomandările privind îngrijirea pacienţilor cu infecţie cu SARS-CoV-

2, prezentul protocol reprezintă un sprijin pentru deciziile comisiilor de politică ale 

medicamentului din cadrul unităţilor sanitare privind utilizarea "off-label" a unor 

medicamente potenţial active. 

    Prezentul protocol terapeutic include principii grupate în următoarele 

capitole: 

    1. Medicaţie antivirală 

    2. Medicaţie imunomodulatoare, inclusiv plasma de convalescent 

    3. Medicaţie anticoagulantă 

    4. Antibiotice şi alte medicaţii antiinfecţioase (cu excepţia celor specifice  

        COVID-19) 

    5. Suportul funcţiilor vitale 

    6. Alte măsuri terapeutice 

    1. Medicaţie antivirală 

Evoluţia infecţiei SARS-CoV-2 are o fază iniţială dominată de replicarea 

virală, cu o durată variabilă; în acest interval de timp pacientul trece printr-o 

perioadă presimptomatică şi poate deveni simptomatic. Medicaţia antivirală trebuie 

administrată cât mai precoce după stabilirea diagnosticului (de dorit de la începutul 

perioadei simptomatice), urmărindu-se: 

- limitarea riscului de trecere a pacientului către faza dominată de excesul de 

inflamaţie, în care apar mai frecvent manifestări severe de boală; 

- reducerea duratei de evoluţie a bolii şi a spitalizării pacientului, ceea ce 

creşte siguranţa pacientului şi reduce consumul de resurse pentru fiecare pacient în 

parte. 

Persoanele cu infecţie asimptomatică cu SARS-CoV-2 nu primesc tratament 

deoarece nu s-a demonstrat că ar reduce durata excreţiei virusului. 

Antiviralele potenţial active împotriva SARS-CoV-2 sunt: 

    • (Hidroxi)clorochina 
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Hidroxiclorochina a demonstrat activitate in vitro împotriva SARS-CoV-2, 

precum şi unele rezultate pozitive în tratamentul pacienţilor cu COVID-19. Yao X. 

şi colaboratorii au descoperit că, în comparaţie cu clorochina, hidroxiclorochina 

inhibă SARS-CoV-2 de 7,6 ori mai eficient in vitro (7). Hidroxiclorochina este mai 

bine tolerată faţă de clorochină şi are mai puţine interacţiuni medicament-

medicament; în plus, a fost utilizată pe scară largă şi în tratamente de durată în 

reumatologie, la doze mai mari  chiar decât cele folosite frecvent în tratamentul 

COVID-19 (600 mg/zi faţă de 400 mg/zi), fără a genera efecte adverse în proporţii 

semnificative. (Hidroxi)clorochina modifică pH-ul de la suprafaţa membranei 

celulare şi, astfel, inhibă fuziunea virusului cu membrana celulară. De asemenea, 

poate inhiba replicarea acidului nucleic, glicozilarea proteinelor virale, asamblarea 

virusului şi eliberarea virusului din celula infectată. Gautret P. şi colaboratorii au 

evaluat 42 de pacienţi şi se indică o debarasare de virus mai rapidă la pacienţii cu 

COVID-19 care au primit hidroxiclorochină (8). Balanţa beneficii/riscuri posibile 

(eficienţa in vitro, posibila eficienţă în clinică şi riscul redus de efecte adverse) a 

plasat hidroxiclorochina drept o alternativă terapeutică antivirală, obţinându-se 

inclusiv autorizaţia provizorie de utilizare în SUA (9). Ulterior au apărut date 

contradictorii privind eficienţa clinică a hidroxiclorochinei: 

- ineficienţă şi efecte adverse: un studiu randomizat asupra a 150 de pacienţi 

a arătat lipsa scăderii semnificative a duratei până la negativare SARS-CoV-2 şi 

creşterea efectelor adverse la pacienţii trataţi cu hidroxiclorochină (10), alte studii 

au arătat că nu reduce letalitatea şi nici necesarul de terapie intensivă (11, 12); 

- eficienţă: un studiu efectuat asupra a 2.541 de pacienţi în SUA arată o 

reducere a riscului de deces prin COVID-19 la pacienţi cu formă severă de boală, 

cu 66% în cazul tratamentului cu hidroxiclorochină comparativ cu tratamentul 

standard: 13,5% versus 26,4% (13). 

Un impact important privind percepţia asupra eficienţei hidroxiclorochinei 

au avut trei decizii: 

- întreruperea înrolării de pacienţi în cadrul studiului RECOVERY derulat în 

Marea Britanie, în grupul celor care primeau hidroxiclorochină, din cauza lipsei de 

eficienţă în reducerea mortalităţii prin COVID-19 (4 iunie 2020); 

- suspendarea la 15 iunie 2020 a autorizaţiei provizorii acordate de FDA 

pentru utilizarea hidroxiclorochinei în tratamentul COVID-19; 

- întreruperea înrolării de pacienţi în cadrul studiului SOLIDARITY 

organizat de OMS, în grupul celor care primeau hidroxiclorochină, din cauza lipsei 

de eficienţă în reducerea mortalităţii prin COVID-19 (17 iunie 2020). 

În România, hidroxiclorochina a fost folosită pe scară largă în scop 

terapeutic şi uneori pentru prevenirea apariţiei de forme severe de COVID-19; 

datele negative şi efectele adverse înregistrate au limitat prescrierea sa. Totuşi, 

având în vedere datele favorabile existente, acest medicament rămâne încă o 

alternativă, în absenţa unor medicamente mai eficiente. 

Un aspect particular dezbătut este asocierea hidroxiclorochinei cu 

azitromicina. Datele iniţiale au sugerat o potenţare importantă a eficienţei clinice; 

ulterior, au fost publicate rezultate care nu au regăsit un asemenea beneficiu. 

Administrarea concomitentă a două medicamente care pot alungi QT pledează 
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împotriva acestei asocieri; două studii au găsit o alungire semnificativă a QT la mai 

mult de 10% dintre pacienţii trataţi cu această asociere (14, 15). 

Situaţia rezistenţei bacteriene în România reprezintă un contraargument 

suplimentar la utilizarea azitromicinei. Societatea Americană de Boli Infecţioase 

recomandă utilizarea cu prudenţă a (hidroxi)clorochinei şi evitarea asocierii dintre 

hidroxiclorochină şi azitromicină (6). 

• Inhibitorii de protează 

Lopinavirul este un inhibitor de protează utilizat pentru a trata infecţia HIV, 

asociat cu ritonavir pentru creşterea disponibilităţii sale. Lopinavirul are 

activitate in vitro împotriva coronavirusurilor, inclusiv împotriva SARS-CoV-2 

(16). Datele clinice publicate până în prezent sunt discordante. Trei studii 

observaţionale nu au decelat o reducere a duratei de excreţie a virusului comparativ 

cu favipiravir sau cu placebo (17 - 19), în timp ce un alt studiu a evidenţiat o 

eliminare mai rapidă a virusului în cazul administrării precoce, în faza iniţială 

virală (20). Într-un studiu clinic randomizat efectuat asupra a 199 de pacienţi cu 

forme medii şi severe, Cao B. şi colaboratorii au arătat că lopinavir/ritonavir a 

determinat o regresie mai rapidă a simptomelor şi a redus rata de decese fără ca 

diferenţa să atingă pragul semnificaţiei statistice; de menţionat că iniţierea 

tratamentului viral s-a făcut relativ tardiv în acest studiu (21). Într-un alt studiu 

simplu-orb (ELACOI Trial) cu 44 de pacienţi cu forme uşoare-mediii (Erată G&G: 

uşoare-medii) de boală, lopinavir/ritonavir a generat mai multe efecte adverse şi nu 

a redus durata de excreţie virală în comparaţie cu umifenovir sau cu placebo (22). 

Efectele adverse care au apărut la pacienţii din studiul derulat de Cao B. şi 

colaboratorii au determinat întreruperea administrării sale în 14% din cazuri (21). 

Aceste rezultate au determinat un recul al utilizării lopinavir/ritonavir pentru 

tratamentul COVID-19. Totuşi, având în vedere datele favorabile existente, acest 

medicament rămâne încă o alternativă, în absenţa unor medicamente mai eficiente. 

Un plus suplimentar este legat de forma de administrare lichidă - utilizabilă la 

pacientul intubat orotraheal şi la nou-născut. 

Darunavir/Cobicistat a fost utilizat ca alternativă la pacienţii care nu 

tolerează lopinavir/ritonavir, dar experienţa cu el este mult mai limitată (4,5); 

producătorul darunavir/cobicistat afirmă lipsa de eficienţă in vitro a acestuia 

împotriva SARS-CoV-2 şi nu recomandă folosirea la pacienţi cu COVID-19 (23), 

aşa încât utilizarea sa nu mai este justificată. Darunavir asociat cu ritonavir a fost 

utilizat tot ca alternativă la pacienţii care nu tolerează lopinavir/ritonavir, dar 

experienţa este limitată. 

• Remdesivir 

Remdesivirul este un antiviral potenţial util pentru tratamentul COVID-19, 

care inhibă ARN polimeraza ARN dependentă, blocând prematur transcripţia ARN 

(24). Are activitate in vitro împotriva coronavirusurilor, inclusiv împotriva SARS-

CoV-2 (25, 26). Datele obţinute în studii clinice în tratamentul COVID-19 au fost 

contradictorii; Wang Y. şi colaboratorii au inclus 237 de pacienţi într-un studiu 

comparativ remdesivir versus placebo, care a fost întrerupt prematur din cauza 

lipsei de eficienţă şi a unei rate sporite de efecte adverse: 12% faţă de 5% placebo 

(27). Beigel J. şi colaboratorii, într-un studiu care include 1.063 de pacienţi cu 
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forme severe trataţi cu remdesivir versus placebo, au evidenţiat un beneficiu 

discret în termeni de mortalitate: 8% versus 11,9% (p=0,06) şi de durată până la 

ameliorare: 11 zile faţă de 15 zile, p = 0,01 (28). Goldman J.D. şi colaboratorii au 

arătat o eficienţă similară pentru durata de tratament de 5 zile şi, respectiv, de 10 

zile (29). 

În prezent este utilizat în studii clinice, poate fi obţinut pentru utilizare 

compasională individuală pentru gravide sau pentru copii peste 12 ani cu forme 

severe de COVID-19 (30) şi există un program de "acces precoce" în mai multe 

state ale Uniunii Europene, prin care autoritatea naţională gestionează utilizarea 

unei cantităţi de remdesivir, pe baza unei înregistrări provizorii a produsului în 

Europa (31). 

Indicaţia actuală se armonizează cu principiul general al utilizării 

antiviralelor, cât mai precoce după debutul simptomatologiei, fiind mai eficient la 

pacienţi cu hipoxie care nu au necesitat încă ventilaţie mecanică sau oxigenare 

extracorporeală transmembranară (6); durata de administrare a devenit mai 

flexibilă, 5 - 10 zile (durata maximă pentru pacienţi intubaţi), în funcţie de evoluţia 

clinică şi de negativarea testelor PCR SARS-CoV-2. Dozele recomandate sunt de 

200 mg în prima zi (100 mg la 12 ore) şi 100 mg în zilele următoare, în perfuzie 

endovenoasă, după diluare în ser fiziologic; durata administrării trebuie să fie de 

minimum 30 de minute (31). 

 • Alte antivirale potenţial active 

Umifenovirul are efect împotriva virusurilor gripale şi este utilizat în această 

indicaţie în Rusia şi în China; acţiunea antivirală se bazează pe blocarea 

pătrunderii virusului în celule (inhibitor de fuziune) şi pe efectul imunomodulator. 

Un avantaj al său este reprezentat de efectele adverse reduse. În cadrul epidemiei 

de infecţii cu SARS-CoV-2 din China, umifenovirul a fost utilizat în asociere cu 

alte virale; Deng L. şi colaboratorii au constatat că la pacienţii cu pneumonii 

necomplicate în cadrul COVID-19 asocierea umifenovirului cu lopinavir/ritonavir 

a permis debarasarea mai rapidă de virus la nivel nazofaringian şi o mai rapidă 

regresie a modificărilor imagistice pulmonare faţă de pacienţii care au primit 

monoterapie cu lopinavir/ritonavir (32). În prezent există două studii clinice în 

derulare în care este evaluat efectul umifenovirului, comparat cu 

lopinavir/ritonavir, respectiv cu tratamentul standard fără antivirale. Umifenovirul 

poate fi folosit şi la copiii peste 12 ani în cazul infecţiei cu SARS-CoV- 2. 

Având în vedere rezultatele favorabile comunicate şi rata redusă de efecte 

adverse legate de administrarea sa, umifenovirul reprezintă o soluţie pentru 

utilizarea în locul unui alt antiviral mai dificil de tolerat (lopinavir/ritonavir, 

remdesivir sau hidroxiclorochină). 

Favipiravirul este un inhibitor al ARN-polimerazei care s-a utilizat pentru 

gripă şi infecţia cu virus Ebola. El a fost iniţial produs în Japonia, dar din cauza 

efectelor teratogene în Japonia utilizarea sa este autorizată doar pentru situaţii 

speciale cum ar fi epidemii sau infecţii emergente cu virusuri gripale. În cazul 

infecţiei cu SARS-CoV-2, favipiravirul a avut o eficacitate superioară în privinţa 

eradicării virale şi a regresiei imaginilor pulmonare atât faţă de lopinavir/ritonavir, 

cât şi faţă de umifenovir (33, 34). Dozele folosite au fost cele înregistrate pentru 
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gripă: 1.600 mg la 12 ore în prima zi, apoi 600 mg la 12 ore timp de 7 - 14 zile. Nu 

este indicat la copii şi a fost folosit în China la paciente din grupe de vârstă fertilă 

doar dacă aveau testul de sarcină negativ şi întotdeauna asociat cu medicaţie 

contraceptivă pe durata tratamentului şi minimum şapte zile după oprirea lui; 

bărbaţilor li s-a recomandat utilizarea prezervativului pentru cel puţin o săptămână 

după externare. 

Având în vedere criteriile selective de includere, necesitatea informării 

pacienţilor, necesitatea administrării de contraceptive care pot avea interacţiuni 

medicamentoase semnificative, favipiravirul rămâne o alternativă terapeutică 

pentru cazurile în care alte antivirale nu sunt disponibile şi în care toate condiţiile 

menţionate pentru evitarea pentru administrarea în siguranţă sunt îndeplinite, de 

exemplu, la pacientele aflate la menopauză. 

 

    Tabel 1 - Medicaţie cu efect antiviral propusă pentru tratamentul COVID-19 

 

Medicament Doze Durată 

standard 

Reacţii adverse 

frecvente 

Hidroxiclorochină*) 2 x 400 mg/zi în prima zi     

(2 x 2 tb/zi), apoi                      

2 x 200 mg/zi (2 x 1 tb/zi) 

Copii: 5 mg/kgc/zi în 2 prize 

5 - 7 zile Tulburări de 

ritm/conducere 

Lopinavir/Ritonavir**) 

***) 

2 x 400/ 100 mg/zi                    

Copii: 2 x 300/75 mg/m2/zi 

7 - 14 

zile 

Diaree (40,9%), 

greaţă (40,9%), 

stomatită (18,2%), 

anemie (45,0%), 

leucopenie (40,0%) 

Umifenovir 3 x 200 (400) mg/zi 10 zile 
 

Favipiravir 1.600 mg la 12 ore în prima 

zi, apoi 600 mg la 12 ore 

 

1.800 mg la 12 ore în prima 

zi, apoi 800 mg la 12 

ore****) 

10 zile Teratogen#), 

hiperuricemie 

(5%)##), diaree 

(4,8%)##) 

Remdesivir 200 mg/ zi în ziua 1 apoi 100 

mg/zi 

Copii sub 40 kg: 5 mg/kgc/zi 

în ziua 1, apoi 2,5 mg/kgc/zi 

5 - 10 

zile 

Citoliză hepatică, 

flebite, constipaţie, 

greaţă 

   *) De efectuat EKG zilnic pentru evaluare QT; Contraindicaţii: QT > 500 msec; 

analiza beneficiu-risc în cazul gravidelor. 

    **) Nu se folosesc asocieri de lopinavir/ritonavir cu hidroxiclorochină şi/sau 

azitromicină la pacienţii cu probleme cardiace cu risc de aritmii prin alungire de QT. 

    ***) Comprimatele de lopinavir/ritonavir pierd aproximativ jumătate din 

eficacitatea lor. 

    ****) Pentru aceste doze, toxicitatea favipiravirului nu este suficient studiată. 
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    #) Se foloseşte doar împreună cu mijloace de contracepţie la pacientele de vârstă 

fertilă şi la pacienţii cu capacitate de procreare. 

    ##) Rata efectelor adverse provine din studii efectuate cu doze mai mici decât 

cele propuse. 

  

  În concluzie, tratamentul antiviral ar trebui început cât mai rapid după 

debutul simptomatologiei; în formele moderate-severe/ critice se vor include de 

câte ori este posibil două antivirale, întrucât nu există date certe privind eficienţa 

ridicată a vreunuia dintre cele utilizabile. Alegerea antiviralelor va depinde de 

efectele adverse posibile, de patologiile pacientului, precum şi de disponibilitatea 

unuia sau altuia dintre antivirale la un moment dat. Forma de administrare 

influenţează de asemenea alegerea antiviralelor - de preferat, remdesivir iv şi/sau 

lopinavir/ritonavir sirop pentru pacienţii intubaţi orotraheal. 

2. Medicaţie imunomodulatoare, inclusiv plasma de convalescent 

Faza iniţială infecţioasă este urmată la unii pacienţi de o a doua etapă, în 

care este exacerbat răspunsul inflamator-imun; în plan clinic aceasta este asociată 

cu recrudescenţa/agravarea simptomatologiei, mai ales a celei pulmonare, şi o 

parte importantă dintre cazurile cu evoluţie nefavorabilă sunt reprezentate de 

pacienţi cu răspuns inflamator excesiv ("furtună de citokine"), de multe ori, adulţi 

fără patologii anterioare semnificative. În acelaşi timp, un alt subset de pacienţi 

poate avea un deficit de imunitate care împiedică realizarea controlului infecţiei cu 

SARS-CoV-2 şi predispune la suprainfecţii (mai frecvent, pacienţi din grupele 

clasice de risc). Este importantă monitorizarea biologică cât mai amplă pentru a 

surprinde momentul accentuării reacţiei inflamatorii (eliberării excesive de 

citokine), cu ajutorul: proteinei C reactive în creştere, hemogramei (limfopenie, 

trombocitopenie), feritinei crescute, IL-6 în creştere, creşterii nivelului de 

fibrinogen şi de D-dimeri, creşterii LDH. 

    Prin administrarea de medicaţie imunomodulatoare se încearcă reducerea 

riscului de evoluţie nefavorabilă, inclusiv deces, la aceste categorii de pacienţi. 

Efectele benefice pot fi  contrabalansate de o imunodepresie prea intensă, cu 

întârzierea eradicării infecţiei cu SARS-CoV-2 şi posibile reactivări de infecţii 

cronice: tuberculoză, pneumocistoză, hepatite virale cronice. 

Principalele încercări terapeutice în acest scop s-au bazat pe: corticoizi 

sistemici, imunosupresoare/modulatoare, plasmă de convalescent. 

Corticoizi sistemici 

Corticoizii reprezintă un tratament important în controlul sindromului de 

eliberare excesivă de citokine. Utilizaţi la pacienţi cu detresă respiratorie acută în 

cadrul COVID-19, corticoizii au permis reducerea semnificativă a letalităţii, la 

46% faţă de 62% la cei care nu au primit corticoizi (35). Un argument important în 

favoarea utilizării lor au fost datele preliminare ale studiului RECOVERY; cei 

2.104 pacienţi care au primit 6 mg de dexametazonă zilnic (până la externare sau 

maximum 10 zile) au avut o rată a letalităţii semnificativ mai redusă: 22,9% faţă de 

25,7% între ceilalţi 4.321 de pacienţi; beneficiul s-a regăsit pentru diverse categorii 

de pacienţi hipoxici, dar nu şi pentru cei care nu necesitau oxigen suplimentar (36). 
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De aceea, indicaţia specifică este în cazurile de COVID-19 cu exces de 

inflamaţie (valori crescute/în creştere ale parametrilor de inflamaţie monitorizaţi, 

vezi supra) şi eventual cu pneumonie în evoluţie (polipnee, scăderea SpO2 sub 

93% şi a presiunii arteriale de oxigen), când administrarea ar trebui să se iniţieze 

cât mai rapid: dexametazonă, iv, 8 - 24 mg/zi, pentru 7 - 10 zile, eventual 

metilprednisolon. Durata şi doza se decid în funcţie de evoluţia pacientului. 

Corticoizii nu sunt indicaţi la pacienţii care menţin o funcţie respiratorie 

satisfăcătoare fără aport suplimentar de oxigen, la care beneficiul nu este evident, 

dar efectele adverse sunt la fel de frecvente ca şi la alte grupe de pacienţi (6). 

La pacienţi cu COVID-19 este justificat să se administreze corticoizi şi în 

alte câteva situaţii: 

- la pacienţii care au o altă indicaţie de utilizare a acestora cum ar fi criza de 

astm bronşic, BPCO acutizat sau insuficienţa suprarenaliană; 

 - în caz de şoc septic neresponsiv la amine vasopresoare (HHC, de regulă 50 

mg la 6 ore). 

Imunomodulatoare 

 • Tocilizumab 

Acest antagonist de receptor de IL-6 a fost folosit la un subgrup de pacienţi 

cu forme severe de COVID-19 la care există o activare excesivă a inflamaţiei 

("furtună de citokine"). Identificarea pacienţilor care ar beneficia de administrarea 

de tocilizumab se poate face pe baza unor parametri cum ar fi creşterea nivelului 

feritinei, scăderea numărului de limfocite şi de trombocite, creşterea proteinei C 

reactive, a fibrinogenului şi a nivelului de D-dimeri (37). Există date comunicate 

de Xu X. şi colaboratorii privind eficienţa tocilizumabului la o serie de 21 de 

pacienţi din China; în urma administrării a 1 - 2 doze de tocilizumab s-au obţinut 

afebrilitate la toţi pacienţii, scăderea necesarului de oxigen şi corecţia parţială a 

limfopeniei (38). Somers E.C. şi colaboratorii într-un studiu observaţional asupra a 

154 de pacienţi cu COVID-19 care necesitau ventilaţie mecanică au evidenţiat o 

scădere a letalităţii cu 45%, în pofida unei dublări a riscului de suprainfecţie 

bacteriană (54% faţă de 26%) (39). Rojas-Marte G. şi colaboratorii au efectuat un 

studiu caz-control în care au fost incluşi 193 de pacienţi cu forme severe de 

COVID-19; a fost evidenţiată o letalitate ceva mai redusă la pacienţii care au 

primit tocilizumab (52% vs 62%), iar diferenţa a fost semnificativă pentru pacienţii 

care nu au avut ventilaţie mecanică, 6% vs 27% (40). 

În experienţa clinică a autorilor, rezultatele obţinute cu tocilizumab asociat 

cu corticoizi au fost favorabile, în urma administrării unor doze de 8 mg/kgc, 

repetat la 8 - 12 ore, până la maximum 3 administrări. 

• Anakinra 

Anakinra este un antagonist de receptori de IL-1, înregistrat în prezent în 

tratamentul poliartritei reumatoide şi al bolii Still; se administrează subcutanat, 100 

mg/zi, dar în forme severe de boli inflamatorii se poate ajunge la 400 mg/zi. Pentru 

tratamentul sepsisului sever au fost folosite off-label doze de până la 3.600 mg/zi 

în perfuzie continuă, timp de câteva zile, fără reacţii adverse mai frecvente în 

raport cu dozele standard. Primele date publicate sunt favorabile. Navarro-Millan I. 

şi colaboratorii au evaluat 11 pacienţi care au primit anakinra într-un spital din 
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New York; cei şapte la care tratamentul s-a iniţiat în primele 36 de ore de la 

instalarea insuficienţei respiratorii nu au ajuns la ventilaţie mecanică, iar din 

ceilalţi patru pacienţi, la care prima doză s-a administrat după mai mult de patru 

zile de hipoxie, au supravieţuit trei (41). Într-un alt studiu derulat în Franţa, din 52 

de pacienţi trataţi cu anakinra 25% au necesitat terapie intensivă, faţă de 73% într-

un grup control de 44 de pacienţi trataţi anterior în acelaşi spital (42). 

În cazul COVID-19 s-a recurs la utilizarea subcutanată sau intravenoasă de 

200-400 mg/zi, doze zilnice în scădere, timp de 7 - 10 zile. 

Nu au fost publicate rezultate suficiente pentru alte imunomodulatoare: 

siltuximab (o serie de 30 de cazuri tratate în Italia, cu evoluţie mai bună faţă de 

pacienţii cu tratament standard), baricitinib (o serie de 12 pacienţi cu pneumonie 

COVID-19, cu ameliorări clinice la toţi pacienţii), sarilumab (studiu întrerupt 

prematur din cauza lipsei de eficienţă), rituximab. 

Plasmă de convalescent 

Administrarea de plasmă de convalescent pleacă de la premisa că fostul 

pacient imunocompetent după infecţia cu SARS-CoV- 2 va avea un nivel suficient 

de anticorpi protectivi pentru a putea fi folosiţi în scopul limitării replicării virale şi 

al mitigării răspunsului inflamator excesiv la un pacient cu COVID-19. Duan K. şi 

colaboratorii au comunicat că la o serie de 10 pacienţi cu COVID-19 având 

afectare respiratorie, care necesitau oxigen suplimentar şi care au primit plasmă de 

convalescent alături de terapia standard în acel spital, s-a observat o ameliorare 

clinică şi biologică (43). Li L. şi colaboratorii au efectuat un studiu randomizat 

asupra a 103 pacienţi care a evidenţiat atât o reducere a letalităţii, cât şi o rată mai 

mare de ameliorare clinică la 28 de zile, fără a se atinge diferenţe semnificative 

statistic în raport cu pacienţii care nu au primit plasmă de convalescent (44). 

Pentru a folosi plasma pacientului sunt necesare: 

- obţinerea acordului donatorului după confirmarea vindecării sale; 

- prezenţa de anticorpi anti SARS-CoV-2 în titru suficient; FDA recomandă 

un titru de anticorpi neutralizanţi de minimum 1/160. Întrucât determinarea de 

anticorpi neutralizanţi nu este de multe ori disponibilă, se recurge la determinarea 

titrului de anticorpi IgG prin metodă ELISA; un titru de peste 1/1350 se corelează 

în peste 80% din situaţii cu un titru suficient de anticorpi neutralizanţi (45); 

- testarea donatorului pentru îndeplinirea criteriilor de donare de sânge: 

absenţa infecţiilor transmisibile prin sânge şi absenţa anticorpilor anti-HLA care 

cresc riscul de TRALI (transfusion related acute lung injury). 

Apariţia TRALI la un pacient cu formă severă de COVID-19 poate agrava 

semnificativ disfuncţia respiratorie a unui pacient care are deja afectare respiratorie 

severă; de asemenea, s-au citat supraîncărcări volemice în urma transfuziei de 

plasmă la pacienţi cu COVID-19. Într-o bază de date de 5.000 de pacienţi care au 

primit plasmă de convalescent s-au înregistrat în primele ore 4 decese şi alte 21 de 

accidente majore corelate cu administrarea: TRALI, supraîncărcare 

posttransfuzională şi reacţii alergice (46). 

Legat de utilizarea plasmei de convalescent există incertitudini legate de: 
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- momentul optim al recoltării - având în vedere datele limitate privind 

dinamica anticorpilor, inclusiv scăderea rapidă a titrului IgG anti SARS-CoV-2, în 

primele 2 - 3 luni după vindecare (47, 48); 

- calitatea testelor de detecţie de anticorpi; 

- doza de plasmă eficientă; au fost folosite doze de 200- 400 ml. 

Această metodă terapeutică ar trebui folosită cât mai timpuriu la pacienţii cu 

forme potenţial severe de COVID-19; întrucât disponibilul de plasmă de 

convalescent eficientă este limitat în perioada actuală, considerăm că această 

metodă terapeutică ar trebui să fie utilizată prioritar la pacienţii la care profilul de 

răspuns inflamator-imun este unul deficitar, la care imunosupresia este 

contraindicată. În prezent administrarea plasmei de convalescent se face în 

România conform Ordinului ministrului sănătăţii nr. 654/2020 privind aprobarea 

Metodologiei pentru colectarea, testarea, procesarea, stocarea şi distribuţia plasmei 

de la donator vindecat de COVID-19 din secţiile ATI şi utilizarea monitorizată 

pentru pacienţii critici cu COVID-19 din secţiile ATI, cu modificările şi 

completările ulterioare. 

 

    Tabel 2 - Medicaţie imunomodulatoare propusă pentru tratamentul COVID-19 

 

Medicament Doze Durată 

standard 

Reacţii adverse frecvente 

Dexametazonă 

(alternativă de 

rezervă - 

metilprednisolon) 

8 - 16 mg iv/zi 

(24 mg/zi la 

persoane cu 

obezitate) 

7 - 10 zile Iritaţie mucoasă digestivă, 

dezechilibrare diabet 

Tocilizumab 8 mg/ kg 

(maximum 800 

mg per 

administrare) 

1 - 3 

administrări la 

8 - 12 ore 

interval între 

ele 

Reactivări ale unor infecţii: 

tuberculoză, hepatită cronică 

cu VHB, infecţii herpetice, 

afectare hepatică până la 

insuficienţă hepatică, 

perforaţie intestinală, 

hipercolesterolemie 

Anakinra 
 

7 - 10 zile Afectare hepatică 

Plasmă de 

convalescent 

200 - 400 ml o singură 

administrare 

Disfuncţie respiratorie acută 

(TRALI), supraîncărcare 

posttransfuzională, reacţii 

alergice 

În curs de evaluare: siltuximab, baricitinib, rituximab 

 

În concluzie, tratamentul imunomodulator este indicat unui subset de 

pacienţi cu evoluţie potenţial severă şi ar trebui iniţiat cât mai rapid după debutul 

fazei inflamatorii, pe criterii de beneficiu/risc în funcţie de nivelul eliberării de 

citokine, de riscul de infecţii şi alte efecte adverse asociate. O abordare terapeutică 

raţională ar include două etape: a) corticoizi şi/sau imunomodulatoare de 

javascript:OpenDocumentView(312745,%205946014);
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administrare orală/subcutanată şi b) imunomodulatoare administrate în bolus 

intravenos (exemplu - tocilizumab) asociate cu corticoizi. Tratamentul cu plasmă 

de convalescent se recomandă în prezent cu prioritate la pacienţi cu forme severe, 

eventual cu infecţii asociate COVID-19 şi răspuns inflamator redus, pentru a 

compensa deficitul de răspuns imun. Alegerea imunosupresoarelor va depinde de 

efectele adverse posibile şi de patologiile pacientului, precum şi de disponibilitatea 

unuia sau altuia dintre imunomodulatoare la un moment dat. 

3. Medicaţie anticoagulantă 

Administrarea de anticoagulante la pacientul cu COVID-19 are: 

- un scop profilactic, de a preveni apariţia de evenimente trombotice majore 

şi de microtromboze, în special în circulaţia pulmonară; 

- un scop terapeutic, în cazul apariţiei de evenimente trombotice majore. 

Datele acumulate arată că în cadrul COVID-19 există o stare procoagulantă 

evidentă, care poate agrava evoluţia pacientului prin accentuarea disfuncţiei 

respiratorii, atât prin leziuni microscopice, de "coagulare intravasculară 

pulmonară", cât şi prin trombembolism pulmonar major. Au fost descrise de 

asemenea tromboze venoase profunde, repetate trombozări ale liniilor de acces 

vascular etc. Cui S. şi colaboratorii au identificat tromboze venoase profunde la 20 

dintre cei 81 de pacienţi cu pneumonie severă internaţi în ATI, iar la 17 dintre 

aceştia nivelul D-dimerilor era crescut de mai mult de trei ori valoarea normală. 

Dintre cei 20 de pacienţi, opt au decedat (49). Reciproc, administrarea terapeutică 

de heparine fracţionate a determinat reducerea letalităţii la un lot de 449 de pacienţi 

cu forme severe de COVID-19 şi/sau valori ridicate ale D-dimerilor (50). 

Limitarea mobilizării pacienţilor în timpul internării şi alterarea balanţei hidrice 

pot creşte acest risc de evenimente tromboembolice. 

Evaluarea nivelului de D-dimeri, fibrinogen, trombocite este obligatorie şi 

poate oferi un reper pentru evoluţia cazului şi durata administrării. Rezultatele lui 

Thachil J. şi colaboratorii sunt de regulă concordante: niveluri crescute ale D-

dimerilor şi fibrinogenemiei şi trombocitopenie corelate cu severitatea cazului; un 

nivel al D-dimerilor la evaluarea iniţială de mai mult de patru ori normalul este 

considerat criteriu de severitate al bolii, indiferent de gradul disfuncţiei respiratorii 

(51). Prelungirea PT, APTT, creşterea D-dimerilor, scăderea fibrinogenului şi a 

trombocitelor indică evoluţie spre coagulare intravasculară diseminată (CID). 

Recomandările sunt: 

- nu sunt indicate anticoagulante la infectaţii cu SARS-CoV-2 

asimptomatici; 

- continuarea tratamentului anticoagulant de către pacienţii care au tratament 

iniţiat anterior pentru alte afecţiuni; dacă există interacţiuni medicamentoase cu 

tratamentul administrat pentru COVID-19 se trece la administrarea terapeutică de 

heparină cu greutate moleculară mică; 

- profilaxie a trombozelor venoase profunde pentru toţi pacienţii 

simptomatici internaţi, cu doze standard de heparină fracţionată (cele mai multe 

date fiind legate de beneficiul enoxaparinei, 40 mg/zi la adult cu greutate corporală 

normală, ajustat la obezi şi la pacienţi cu insuficienţă renală); în caz de 

contraindicaţii pentru acestea (trombocite sub 25.000/mmc, hemoragie activă) se 
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va folosi fondaparinux - recomandare ISTH (International Society on Thrombosis 

and Haemostasis) sau dacă nu este disponibil se va recurge la profilaxia mecanică a 

trombozelor venoase profunde (51); 

- profilaxia cu doze crescute de heparină (fracţionată sau nu), administrate la 

12 ore (doze "intermediare"), este preferată în mai multe clinici la unii pacienţi cu 

factori de risc pentru tromboze profunde şi cu forme mai severe de COVID-19, de 

exemplu pentru pacienţii din terapie intensivă sau după externarea din terapie 

intensivă (52), la cei cu sindrom de furtună citokinică şi creşterea semnificativă a 

D-dimerilor şi/sau fibrinogenului; date nepublicate din China indică un beneficiu 

cert dacă valorile D-dimerilor sunt de peste şase ori normalul (53); 

- tratament anticoagulant pentru pacienţii cu tromboze profunde venoase, cu 

trombozarea repetată a liniilor de abord vascular sau cu trombembolism pulmonar, 

cu heparină nefracţionată sau fracţionată; 

- profilaxia anticoagulantă după externare se va administra selectiv 

pacienţilor care se recuperează după o formă severă de COVID-19, mai ales la cei 

peste 40 de ani, imobilizaţi, cu antecedente personale de patologie trombotică sau 

cu nivelul D-dimerilor mai mare decât dublul normalului; durata recomandată este 

de 7 - 14 zile pentru enoxaparină şi şase săptămâni pentru rivaroxaban sau 

betrixaban după externare (54). 

În plus, considerăm că pacienţii cu agravarea disfuncţiei respiratorii ar trebui 

să primească anticoagulant în doză terapeutică până la efectuarea unei tomografii 

computerizate care să infirme leziuni trombembolice pulmonare; în cazul în care 

efectuarea acestei explorări nu este posibilă, pacientul va rămâne cu doze 

terapeutice de anticoagulant pentru durata necesară corectării problemei 

respiratorii şi normalizării nivelului de D-dimeri. 

Încadrarea pacienţilor în una sau alta dintre aceste indicaţii se reevaluează în 

funcţie de evoluţia clinică şi a datelor de laborator. 

    Terapia de salvare în cazul eşecului administrării de heparinice în 

trombembolism pulmonar depăşeşte obiectivul acestui protocol. 

În concluzie, administrarea profilactică de anticoagulant sau continuarea 

tratamentului anticoagulant preexistent este indicată tuturor pacienţilor 

simptomatici cu COVID-19 dacă nu au o contraindicaţie absolută. Administrarea 

de doze mari de anticoagulant (intermediare sau chiar terapeutice) se face pentru 

indicaţiile standard, dar şi pentru pacienţi cu COVID-19 cu agravarea suferinţei 

respiratorii şi/sau cu sindrom inflamator marcat ("furtună citokinică"). 

4. Antibiotice şi alte antiinfecţioase (cu excepţia celor specifice COVID-19) 

Administrarea de antibiotice şi alte antiinfecţioase la pacienţii cu COVID-19 

are ca obiective: 

- tratarea infecţiilor iniţiale asociate COVID-19 (de exemplu, pneumonii 

bacteriene); 

- tratarea infecţiilor asociate asistenţei medicale, mai frecvent respiratorii, 

dar şi cu alte localizări: de părţi moi, infecţii sistemice şi şoc septic, a infecţiilor 

cu C difficile; 
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- o situaţie aparte o reprezintă reactivarea unor infecţii la pacienţii care 

primesc tratament imunosupresor (tuberculoză, infecţii herpetice, pneumocistoză 

etc.). 

În prima perioadă de evoluţie a bolii, pacientul cu COVID-19 poate avea 

infecţii bacteriene concomitente, de regulă respiratorii, procalcitonină serică 

crescută de la început sau în creştere, leucocitoză cu neutrofilie, aspect radiologic 

de opacităţi pulmonare alveolare, d-Dimeri >1 μg/ml (55). Riscul de infecţii 

bacteriene concomitente pare să fie semnificativ mai mic decât la pacienţii cu 

gripă. În cazul unor astfel de manifestări este util un screening bacteriologic cu 

testarea prezenţei urinare de antigene de pneumococ sau de Legionella, serologii 

pentru bacterii atipice, hemoculturi. Antibioticele recomandate în pneumonie 

precoce instalată sunt cele recomandate pentru formele comunitare: amoxicilină 

clavulanat 1,2 g iv la 8 ore + doxiciclină 100 mg la 12 ore sau moxifloxacină 400 

mg/zi (pentru gravide: ceftriaxonă + azitromicină); durata de administrare nu va 

depăşi 5 - 7 zile. În mod anecdotic doxiciclinei i-a fost atribuit un rol favorabil 

suplimentar, de posibil inhibitor al IL-6 (56). Fluorochinolona şi macrolidele 

(inclusiv azitromicina) ar fi de evitat la pacienţii cu tulburări de ritm sau de 

conducere din cauza riscului de a declanşa asemenea manifestări prin alungirea 

intervalului QT. Deşi unele studii semnalează eficienţa azitromicinei în asociere cu 

hidroxiclorochina, există şi date contrarii, aşa încât nu se poate susţine includerea 

acestui antibiotic în tratamentul standard al COVID-19 şi/sau al coinfecţiilor 

bacteriene în condiţiile rezistenţei frecvente a pneumococilor şi probabil şi 

a Mycoplasma pneumoniae la macrolide în România (8, 57). 

Apariţia pneumoniei asociate ventilaţiei mecanice a fost rară la pacienţii cu 

COVID-19, chiar dacă durata medie de ventilaţie a fost de aproximativ trei 

săptămâni; într-o analiză a 150 de cazuri îngrijite la Wuhan, suprainfecţia 

bacteriană a fost consemnată la 1% dintre cei care au supravieţuit şi la 16% dintre 

cei care au decedat. În cazul apariţiei unei pneumonii asociate ventilaţiei mecanice 

se va utiliza o schemă de tratament adaptată circulaţiei microbiene din respectivul 

serviciu de terapie intensivă (58). Într-o metaanaliză Lippi M arată că valori ale 

procalcitoninei serice de peste 0,5 ng/ml sunt corelate cu risc sporit de evoluţie 

nefavorabilă (59). 

După administrarea de imunosupresoare pentru controlul inflamaţiei 

excesive pacientul trebuie supravegheat pentru riscul de suprainfecţii bacteriene şi 

de reactivare a unor infecţii latente; pentru a putea evalua cât mai corect aceste 

riscuri, recomandăm alături de anamneză şi recoltarea şi stocarea unei probe de 

sânge anterior primei administrări de imunosupresor, din care să se poată efectua 

teste serologice (HSV), Quantiferon TB-Gold, alte teste. 

În concluzie, administrarea de medicaţie antiinfecţioasă, în afara celei 

specifice pentru COVID-19, este indicată cu prudenţă şi selectiv. Utilizarea corectă 

a anamnezei, a examenului fizic, a testelor biologice (procalcitonina şi 

hemoleucograma), a explorărilor imagistice şi a testelor microbiologice 

(hemoculturi, alte examene) poate permite identificarea pacienţilor care necesită 

antibiotice pentru rezolvarea problemelor infecţioase asociate COVID-19. Având 

în vedere relativa raritate a infecţiilor asociate acestui sindrom, situaţia actuală ar 
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trebui să aibă o consecinţă neintenţionată favorabilă, şi anume limitarea presiunii 

de selecţie de microorganisme rezistente la antibiotice şi restrângerea circulaţiei 

acestor microorganisme. 

5. Suportul funcţiilor vitale 

Îngrijirea pacienţilor cu forme severe şi critice de COVID-19 se va face de 

către medici de terapie intensivă. Deşi în cele câteva luni care au trecut de la 

debutul pandemiei au fost descrise multiple sindroame care pot pune în pericol 

prognosticul pacientului cu COVID-19 (disfuncţii hemodinamice, insuficienţă 

renală acută, suprainfecţii bacteriene severe), principalul risc vital rămâne afectarea 

respiratorie severă şi de aceea o atenţie deosebită trebuie acordată monitorizării 

funcţiei respiratorii la pacientul COVID-19. Scăderea saturaţiei de O2 la 92% în 

aerul atmosferic la pacienţi în repaus, fără suferinţă respiratorie anterioară, impune 

evaluarea rapidă a gazometriei arteriale şi îmbogăţirea aerului inspirat cu oxigen; 

măsuri suplimentare pentru reducerea hipoxemiei sunt decise de medicul de terapie 

intensivă. Obiectivul este de a evita agravarea hipoxiei tisulare fără a recurge pe 

cât posibil la intervenţii mai invazive precum ventilaţia mecanică cu IOT sau 

oxigenarea extracorporeală. Dintre metodele posibile de intervenţie este de avut în 

vedere că ventilaţia noninvazivă este o procedură care comportă un risc ridicat de 

aerosolizare de SARS-CoV-2, mai ales în varianta de ventilaţie pe mască. 

Elementele de detaliu în această privinţă depăşesc scopul acestui protocol 

terapeutic. 

6. Alte măsuri terapeutice pot fi utile în majoritatea cazurilor: 

- combaterea febrei (acetaminofen), a mialgiilor; 

- combaterea insomniilor; 

- limitarea anxietăţii pentru ameliorarea stării generale - lorazepam; 

 - combaterea greţei, vărsăturilor - metoclopramid, ondasetron, eventual 

dexametazonă; 

- la pacienţii cu secreţii respiratorii vâscoase se poate recurge la fluidifierea 

secreţiilor prin nebulizări cu soluţie hipertonă şi beta-mimetice; 

- profilaxia escarelor la pacientul imobilizat/sever impune modificarea 

poziţiei la fiecare două ore; 

- profilaxia ulcerului de stres prin antisecretorii gastrice şi nutriţie enterală; 

- există un risc de potenţare a activităţii între statine şi inhibitorii de protează 

asociaţi cu ritonavir; de aceea este propusă limitarea dozei de atorvastatin la 20 

mg/zi; 

- în formele cu inflamaţie importantă şi/sau hipoxemie la pacienţi diabetici 

riscul de cetoacidoză este mai mare şi se recomandă corectare cu insulină cu 

acţiune rapidă; 

- întreruperea fumatului. 

Intervenţii terapeutice controversate sau aparent inutile 

Deşi s-a discutat necesitatea înlocuirii inhibitorilor ACE şi/sau a sartanilor 

din tratamentul pacientului cu COVID-19, Societatea Europeană de Cardiologie a 

emis la 13 martie 2020 o recomandare de a fi menţinute în schemele de tratament; 

o recomandare identică a fost emisă în SUA în 17 martie 2020 de către Asociaţia 

Americană de Cardiologie (60, 61). 
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A existat o reticenţă privind utilizarea AINS în tratamentul COVID-19, 

exprimată public pe scară largă în Franţa în martie 2020, legată de inhibarea 

efectului benefic al inflamaţiei în cazuri de COVID-19 cu severitate redusă-medie. 

Nu există date clinice prin care să fie susţinută această afirmaţie; este însă raţional 

de a fi prudenţi la reacţiile adverse cum ar fi cele renale sau pe mucoasa digestivă. 

Pacienţii aflaţi în curs de tratament cu AINS pentru diverse afecţiuni îl pot 

continua dacă nu există interacţiuni medicamentoase majore cu medicaţia pentru 

COVID-19, cu monitorizarea efectelor adverse ce pot apărea. 

Sunt considerate inutile sau chiar nocive: imunoglobuline de administrare 

intravenoasă, refacerea volemiei cu soluţii coloidale (discutabil pentru albumină) 

(58). 

 

    Tabelul 3 - Tratament propus în funcţie de severitatea cazului de COVID-19 

 

Forma de boală 

(severitate) 

Tratament recomandat Durata 

recomandată 

Asimptomatic NU - 

Uşoară - IACRS Un antiviral disponibil 

Profilaxie anticoagulantă recomandată 

(obligatorie la pacienţii internaţi) dacă nu au 

tratament anticoagulant deja în curs pentru alte 

indicaţii 

7 zile 

Medie 

Pneumonie fără 

criterii de severitate 

Antivirale (de preferat două antivirale) de 

administrat cât mai timpuriu 

Anticoagulante - profilaxie, doze intermediare 

sau terapie 

Dexametazonă (sau metilprednisolon) 7 - 10 

zile +/- alte imunomodulatoare 

Depinde de 

evoluţia 

pacientului 

Severăa)/ Criticăb) Antivirale (rol clinic discutabil dincolo de 12 - 

14 zile de la debutul simptomelor; se menţine 

indicaţie epidemiologică) 

+ anticoagulant terapeutic 

+ dexametazonă (corticoid), 7 - 10 zile 

+ tocilizumab (la pacienţii cu inflamaţie 

excesivă)*), eventual alte 

imunomodulatoare**) 

+/- plasmă de convalescent 

+/- antibiotice 

Depinde de 

evoluţia 

pacientului 

    a) Sever = minimum unul dintre: frecvenţa respiratorie ≥ 30/min. (≥ 40/min. la 

preşcolar); SaO2 ≤ 93%; PaO2/ FiO2 < 300; infiltrate pulmonare care cresc cu mai 

mult de 50% în 24 - 48 de ore. 

    b) Critic = minimum unul dintre: detresă respiratorie acută; sepsis; alterarea 

conştienţei; MSOF. 

    *) Pentru tocilizumab 1 - 3 doze de 8 mg/kg la 8 - 12 ore interval. 
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    **) În caz de indisponibilitate a tocilizumabului sau iniţiere mai devreme la 

pacientul cu inflamaţie în creştere semnificativă. 

 

Durata de tratament este una orientativă, ea se poate prelungi sau scurta în 

raport cu evoluţia pacientului, fără a se reduce sub cinci zile (cu condiţia să nu 

apară efecte adverse severe). Monitorizarea pacientului se face clinic şi biologic — 

biochimie zilnic la pacientul cu forme medii-severe-critice; repetarea imagisticii şi 

a testelor biologice se face obligatoriu în regim de urgenţă în caz de agravare 

clinică. 

Testarea prezenţei ARN viral în materiile fecale nu este justificată pe baza 

datelor existente. 
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Procesat de MM 

C.J. AZ 
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Lista seriilor de medicamente retrase în trimestrul III 2020 
 

 

 

Nr 

crt 
Produs retras 

Forma 

farmaceutică 
Conc. DCI Producător/DAPP Serie Motivul retragerii 

Acţiune 

propusă 

Data 

retragerii 

1 
Ranitidina LPH  

150 mg 

comprimate 

filmate 
150 mg ranitidina Labormed Pharma SA toate seriile 

retragere voluntara de pe 

piata la nivel de farmacie, 

ca masura de precautie, a 

tuturor seriilor blocate la 

vanzare urmare a 

identificarii impuritatilor 

nitrozaminice 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

28.07.2020 

2 
Binocrit 

30000 UI/0,75 ml  

solutie 

injectabila in 

seringa 

preumpluta 

30000 

UI/0,75 ml  
epoetina alfa 

Hexal Biotech 

Forschungs GmbH-

Germania/Sandoz 

GmbH-Austria 

1905270026 

retragere voluntara de pe 

piata la nivel de farmacie, 

urmare a obtinerii unor 

rezultate in afara 

specificatiei aprobate pentru 

parametrul "Met(54)Ox" 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

05.08.2020 

3 
Depakine 57,64 

mg/ml  
sirop 

 57,64 

mg/ml  

Valpro at de 

sodiu 

Unither Liquid 

Manufacturing Franta/ 

Sanofi Romania SRL 

592, 595 

retragere voluntara de pe 

piata la nivel de farmacie, 

ca masura de precautie, 

urmare a inregistrarii unei 

reclamatii de calitate in 

Polonia  

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

10.08.2020 

4 Orfiril Long 1000 mg 

cutie x 50 mini-

plicuri cu mini-

comprimate cu 

eliberare 

prelungita 

1000 mg 
valproat de 

sodiu 

Desitin Arzneimittel 

GmbH, Germania 
18001949 

retragere voluntara la nivel 

de distribuitor, urmare a 

obtinerii unui rezultat in 

afara specificatiei pentru 

paramentrul "Dozare 

substanta activa" 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

27.08.2020 

5 
Binocrit  

30000 UI/0,75 ml  

solutie 

injectabila in 

seringa 

preumpluta 

30000 

UI/0,75 ml  
epoetina alfa 

Hexal Biotech 

Forschungs GmbH-

Germania/Sandoz 

GmbH-Austria 

1910020044 

retragere voluntara de pe 

piata la nivel de farmacie, 

urmare a obtinerii unor 

rezultate in afara 

specificatiei aprobate pentru 

parametrul "Met(54)Ox" 

(urmare a extinderii 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

30.09.2020 
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investigatiilor efectuate de 

producator) 

6 
Binocrit  

       40000 UI/1 ml  

solutie 

injectabila in 

seringa 

preumpluta 

40000 

UI/1 ml  
epoetina alfa 

Hexal Biotech 

Forschungs GmbH-

Germania/Sandoz 

GmbH-Austria 

1909040004, 

1912130040, 

2002030075 

retragere voluntara de pe 

piata la nivel de farmacie, 

urmare a obtinerii unor 

rezultate in afara specificatiei 

aprobate pentru parametrul 

"Met(54)Ox" (urmare a 

extinderii investigatiilor 

efectuate de producator) 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

30.09.2020 

7 
Analgex 

 400 mg/325 mg 

comprimate 

filmate 

400 mg/ 

325 mg 

combinatii 

(ibuprofen+ 

paracetamol) 

Laropharm SRL M02241 

retragere voluntara la nivel 

de farmacie, urmare a 

identificarii unei erori de 

inscriptionare a ambalajului 

secundar 

Retragere 

voluntara şi 

distrugere 

30.09.2020 
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Cereri de autorizare/reînnoire a autorizaţiilor de punere pe piaţă primite de 

ANMDMR în trim. II 2020 

 

 

În trimestrul II 2020 s-au primit 13 cereri de autorizare de punere pe piaţă/reînnoire a 

autorizaţiei pentru medicamentele care corespund următoarelor grupe terapeutice: 

 

N02 - ANALGEZICE 

L01 - ANTINEOPLAZICE 

N02 - ANALGEZICE 

N02 - ANALGEZICE 

A03 –MEDICAMENTE PENTRU TULBURĂRI FUNCŢIONALE GASTROINTESTINALE 

R01 - MEDICAMENTE NAZALE 

R01 - MEDICAMENTE NAZALE 

R01 - MEDICAMENTE NAZALE 

R01 - MEDICAMENTE NAZALE 

L02 - TERAPIA ENDOCRINĂ 

C09 - MEDICAMENTE ACTIVE PE SISTEMUL RENINĂ-ANGIOTENSINĂ 

C09 - MEDICAMENTE ACTIVE PE SISTEMUL RENINĂ-ANGIOTENSINĂ 

N02 - ANALGEZICE 
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Medicamente autorizate de punere pe piaţă de ANMDMR în trim II 2020 
 

DCI Denumire comercială Forma farm. Conc. Firma deţinătoare 

Ţara 

deţinătoare Nr. APP 

ACICLOVIRUM ACICLOVIR  ACCORD 

conc. pt. sol. 

perf. 25mg/ml 

ACCORD 

HEALTHCARE LTD. UK 13194 2020 01 

ACICLOVIRUM HERPEXID crema 50mg/g SLAVIA PHARM S.R.L. ROMANIA 13295 2020 01 

ACIDUM FOLICUM ACID FOLIC BIOFARM compr. 5mg BIOFARM S.A. ROMANIA 13262 2020 01 

AMISULPRIDUM AKTYPROL compr. 200mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13270 2020 01 

AMISULPRIDUM AKTYPROL compr. 400mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13271 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM ZYKALOR compr. 5mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13105 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM ZYKALOR compr. 10mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13106 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM ZYKALOR compr. 15mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13107 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM ZYKALOR compr. 20mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13108 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM ZYKALOR compr. 30mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13109 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM 

ARIPIPRAZOL 

ACCORD 

HEALTHCARE compr. 15mg 

ACCORD 

HEALTHCARE B.V OLANDA 13229 2020 01 

ARIPIPRAZOLUM 

ARIPIPRAZOL 

ACCORD 

HEALTHCARE compr. 10mg 

ACCORD 

HEALTHCARE B.V OLANDA 13228 2020 01 

AZACITIDINEUM 

AZACITIDINA 

ZENTIVA 

pulb. pt. sol. 

inj. 25mg/ml ZENTIVA k.s. CEHIA 13091 2020 01 

AZACITINEUM LAZIROS 

pulb pt susp 

orala 25mg/ml 

STADA 

ARZNEIMITTEL AG GERMANIA 13217 2020 01 
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BECLOMETASONUM 

DIPROPIONATE+ 

FORMOTEROLUM 

FUMARATE FOSTER  NEXTHALER pulb. inh. 

200mcg/ 

12mcg 

CHIESI 

FARMACEUTICI SPA ITALIA 13226 2020 

 

 

 

 

01 

BENZIDAMINUM 

HYDROCHLORIDE/ 

CETYLPYRIDIUM FARINGOSEPT 

spray 

bucofaringian, 

sol. 1.5mg/ ml TERAPIA S.A ROMANIA 13110 2020 01 

BENZIDAMINUM 

HYDROCHLORIDE/ 

CETYLPYRIDIUM FARINGOSEPT 

spray 

bucofaringian, 

sol. 3mg/ml TERAPIA S.A ROMANIA 13111 2020 01 

BETAHISTIDINUM 

DICLORHIDRATUM BETAHISTINA LPH compr. 8mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13143 2020 01 

BETAHISTIDINUM 

DICLORHIDRATUM BETAHISTINA LPH compr. 16mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13144 2020 01 

BETAHISTINUM BETAHISTINA LPH compr. 24mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13145 2020 01 

BORTEZOMIBUM 

BORTEZOMIB 

ZENTIVA 

pulb. pt. sol. 

inj. 3.5mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13085 2020 01 

BORTEZOMIBUM ZEGOMIB 

pulb. pt. sol. 

inj. 1mg 

EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC UNGARIA 13088 2020 01 

BORTEZOMIBUM ZEGOMIB 

pulb. pt. sol. 

inj. 3.5mg 

EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC UNGARIA 13089 2020 01 

CAPTOPRILUM 

CAPTOPRIL 

LAROPHARM compr 25 mg LAROPHARM S.R.L. ROMANIA 13173 2020 01 

CEFACLORUM CEFACLOR ARENA caps. 250 mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 13257 2020 01 

CEFTAZIDIMUM CEFTAZIDIMA MIP 

pulb. pt. sol. 

inj./perf. 1g MIP PHARMA GmbH GERMANIA 13182 2020 

 

01 
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CEFTAZIDIMUM CEFTAZIDIMA MIP 

pulb. pt. sol. 

inj./perf. 2g MIP PHARMA GmbH GERMANIA 13183 2020 01 

CETIRIZINUM 

DIHYDROCHLORIDE CELERG compr. film. 10 mg AC HELCOR  SRL ROMANIA 13292 2020 01 

CILOSTAZOLUM DILVAS compr. 100mg 

LABORATORY       

REIG JOFRE S.A. ROMANIA 13086 2020 01 

CINACALCETUM CINACALCET HEATON compr. film. 30mg HEATON K.S CEHIA 13248 2020 01 

CLORHIDRAT DE  

BETAXOLOL BETAC compr. film. 20 mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13253 2020 01 

CLORHIDRAT DE 

FENILEFRINA SER EFEDRINAT pic. nazale, sol 5 mg/ml 

TIS FARMACEUTIC 

S.A. ROMANIA 13259 2020 01 

CLORHIDRAT DE 

FENILEFRINA SER EFEDRINAT pic. nazale, sol 

10 mg/ 

ml 

TIS FARMACEUTIC 

S.A. ROMANIA 13260 2020 01 

CLORHIDRATUM 

AMITRIPTILINUM 

AMITRIPTILINA 

ARENA compr. film. 25mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 13252 2020 01 

CLORHIDRATUM DE 

MINOCICLINA MINOZ EP caps. elib. prel. 100 mg TERAPIA S.A ROMANIA 13164 2020 01 

CLOTRIMAZOLUM 

CLOTRIMAZOL 

ROMPHARM 

spray cutanat, 

sol. 10mg/ml 

ROMPHARM 

COMPANY S.R.L. ROMANIA 13263 2020 01 

COMBINATII TRAVOCORT crema   LEO PHARMA A/S DANEMARCA 13121 2020 01 

COMBINATII SANADOR SINUS compr. film. 

500mg/ 

30mg LAROPHARM S.R.L. ROMANIA 13141 2020 

 

 

01 

COMBINATII ZYMOGEN FORTE 

compr. film. 

gastrorez.   FELSIN FARM. S.R.L. ROMANIA 13149 2020 01 

COMBINATII NEVRALGIO compr. 

250 mg/ 

150 mg/ 

20 mg SINTOFARM S.A. ROMANIA 13152 2020 01 

COMBINATII 

FARINGOSEPT COMBO 

MENTA pastile   TERAPIA S.A ROMANIA 13177 2020 01 
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COMBINATII 

FARINGOSEPT COMBO 

MIERE SI LAMAIE pastile   TERAPIA S.A ROMANIA 13178 2020 01 

COMBINATII 

FARINGOSEPT RAPID 

MENTA pastile 

2 mg/ 

0,6 mg/ 

1,2 mg TERAPIA S.A ROMANIA 13220 2020 01 

COMBINATII 

FARINGOSEPT RAPID 

MIERE SI LAMAIE pastile 

2 mg/ 

0,6 mg/ 

1,2 mg TERAPIA S.A ROMANIA 13222 2020 01 

COMBINATII 

FARINGOSEPT RAPID 

PORTOCALE pastile 

2 mg/ 

0,6 mg/ 

1,2 mg TERAPIA S.A ROMANIA 13221 2020 01 

COMBINATII 

SOLUTIE RINGER 

FRESENIUS sol. perf.   

FRESENIUS KABI 

DEUTSCHLAND 

GMBH GERMANIA 13305 2020 01 

COMBINATII 

SOLUTIE RINGER 

LACTAT FRESENIUS sol. perf.   

FRESENIUS KABI 

DEUTSCHLAND 

GMBH GERMANIA 13306 2020 01 

DAPOXETINUM 

HYDROCHLORIDE PLOTIS compr. film. 30mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13207 2020 01 

DAPOXETINUM 

HYDROCHLORIDE PLOTIS compr. film. 60mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13208 2020 01 

DEFERASIROXUM REDITENS compr. film. 90mg 

DR. REDDY'S 

LABORATORIES  

ROMANIA SRL ROMANIA 13272 2020 01 

DEFERASIROXUM REDITENS compr. film. 180mg 

DR. REDDY'S 

LABORATORIES  

ROMANIA SRL ROMANIA 13273 2020 01 

DEFERASIROXUM REDITENS compr. film. 360mg 

DR. REDDY'S 

LABORATORIES  

ROMANIA SRL GERMANIA 13274 2020 01 

DEFERASIROXUM DEFERASIROX compr. film. 90mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13285 2020 01 
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ZENTIVA 

DEFERASIROXUM 

DEFERASIROX 

ZENTIVA compr. film. 180mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13286 2020 01 

DEFERASIROXUM 

DEFERASIROX 

ZENTIVA compr. film. 360mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13287 2020 01 

DICLORHIDRATUM 

DE CETIRIZINUM CETIRIZINA HELCOR compr. film. 10 mg 

AC HELCOR  

PHARMA SRL ROMANIA 13268 2020 01 

DIFENHIDRAMINUM 

CLORHIDRAT RIVAL gel 20mg/g 

FITERMAN PHARMA 

SRL ROMANIA 13172 2020 01 

DILTIAZEMUM 

HYDROCHLORIDE DILTIAZEM LPH compr. 60mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13154 2020 01 

DIOSMINUM DETRALEX compr. film. 1000mg 

LES LABORATORIES 

SERVIER FRANTA 13151 2020 01 

DOMPERIDONUM DOMOTIL 

compr. 

orodisp. 10mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13099 2020 01 

DONEPEZILUM 

HYDROCHLORIDE DAVIA compr. film. 5 mg TERAPIA S.A. ROMANIA 13147 2020 01 

DONEPEZILUM 

HYDROCHLORIDE DAVIA compr. film. 10 mg TERAPIA S.A. ROMANIA 13148 2020 01 

DONEPEZILUM 

HYDROCHLORIDE DARIZOL 

compr. 

orodisp. 5mg NEOLA PHARMA SRL ROMANIA 13155 2020 01 

DONEPEZILUM 

HYDROCHLORIDE DARIZOL 

compr. 

orodisp. 10mg NEOLA PHARMA SRL ROMANIA 13156 2020 01 

DULOXETINUM 

HYDROCHLORIDUM DULASOLAN caps. 30mg G.L PHARMA GMBH AUSTRIA 13094 2020 01 

DULOXETINUM 

HYDROCHLORIDUM DULASOLAN caps. 60mg G.L PHARMA GMBH AUSTRIA 13095 2020 01 
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EMTRICITABINUM/ 

TENOFOVIRUM 

DISOPEOXILUM 

FUMARATE 

EMTRICITABINA/ 

TENOFOVIR 

DISOPROXIL 

TILLOMED compr. film. 

200mg/ 

245mg 

TILLOMED PHARMA 

GMBH GERMANIA 13275 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

10000 UI/ 

1 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13234 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

15000 UI/ 

1 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13236 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

2000 UI/ 

0,2 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13230 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

4000 UI/ 

0,4 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13231 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

6000 UI/ 

0,6 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13232 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

8000 UI/ 

0,8 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13233 2020 01 

ENOXAPARINUM 

SODIUM HEPAXANE 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 

12000 UI/ 

0.8 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 13235 2020 01 

ERLOTINIBUM ERLOTINIB KRKA compr. film. 25mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13100 2020 01 

ERLOTINIBUM ERLOTINIB KRKA compr. film. 100mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13101 2020 01 

ERLOTINIBUM ERLOTINIB KRKA compr. film. 150mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13102 2020 01 
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ESTRADIOLUM 

HEMYHIDRATE ESTRADIOL BESINS 

gel 

transdermic 

0,75 mg/ 

doza 

BESINS 

HEALTHCARE SA BELGIA 13093 2020 01 

FLUCONAZOLUM 

FLUCONAZOL 

MEDOCHEMIE caps. 50 mg 

MEDOCHEMIE 

ROMANIA S.R.L. ROMANIA 13118 2020 01 

FLUCONAZOLUM 

FLUCONAZOL 

MEDOCHEMIE caps. 150 mg 

MEDOCHEMIE 

ROMANIA S.R.L. ROMANIA 13119 2020 01 

FLUCONAZOLUM FLUVAZOL caps. 150 mg 

SLAVIA PHARMA 

S.R.L. ROMANIA 13166 2020 01 

FLURBIPROFENUM MARTIFEN compr. pt. supt 8.75mg GEISER PHARMA SPANIA 13096 2020 01 

FLURBIPROFENUM 

STREPSILS INTENSIV 

CIRESE SI MENTA 

spray 

bucofaringian, 

sol. 8.75mg 

RECKITT BENCKISER 

ROMANIA ROMANIA 13092 2020 01 

GANCICLOVIRUM VIRGAN gel oft. 1.5mg/g 

LABORATOIRES 

THEA FRANTA 13277 2020 01 

GINKGO BILOBA TANAKAN compr. 40 mg IPSEN PHARMA GmbH FRANTA 13168 2020 01 

GLICLAZIDUM DIAPHAN MR 

compr. elib. 

modif. 60mg ANPHARM S.A. POLONIA 13307 2020 01 

HOMEOPATE NEUREXAN compr.   

BIOLOGISCHE 

HEILMITTEL HEEL 

GMBH GERMANIA 13097 2020 01 

HOMEOPATE 

STODALINE FARA 

ZAHAR sirop   BOIRON FRANTA 13150 2020 01 

HUMAN PLASMA 

COAGULATION 

FACTORS PRONATIV 

pulb.  si solv. 

pt. sol. perf. 25 IU/ ml OCTAPHARMA SPRL BELGIA 13251 2020 01 

IBUPROFENUM IBUPROFEN B BRAUN sol. inj. 200 mg 

B. BRAUN MEDICAL 

S.A. GERMANIA 13087 2020 01 

IBUPROFENUM IBUPROFEN DR MAX caps. 400mg 

DR MAX PHARMA 

SRO CEHIA 13112 2020 01 

IBUPROFENUM RUPAN compr. 200 mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13159 2020 01 
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IBUPROFENUM ADVIL ULTRA FORTE caps. moi 400 mg 

PFIZER 

CORPORATION 

AUSTRIA AUSTRIA 13258 2020 01 

IBUPROFENUM IBUPROFEN ARENA caps. 200 mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 13280 2020 01 

IBUPROFENUM ADVIL draj. 200mg 

GLAXOSMITHKLINE 

CONSUMER 

HEALTHCARE ROMANIA 13301 2020 01 

IBUPROFENUM/ 

CAFFEINE IBALGIN DUO compr. film. 

400mg/ 

100mg 

SANOFI ROMANIA 

SRL ROMANIA 13115 2020 01 

IMIPENEM/ 

CILASTATIN CILOPEN 

pulb. pt. sol. 

perf. 

500 mg/ 

500 mg TERAPIA S.A. ROMANIA 13122 2020 01 

INDAPAMIDUM INDAPAMIDA ATB 

compr.  elib. 

prel. 1.5mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 13264 2020 01 

INDOMETACINUM 

INDOMETACIN 

FITERMAN crema 40 mg/g 

FITERMAN PHARMA 

SRL ROMANIA 13293 2020 01 

IRBESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM 

BESILATE APREXEVO compr. film. 

150mg/ 

5mg 

SANOFI ROMANIA 

SRL ROMANIA 13281 2020 01 

IRBESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM 

BESILATE APREXEVO compr. film. 

150mg/ 

10mg 

SANOFI ROMANIA 

SRL ROMANIA 13282 2020 01 

IRBESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM 

BESILATE APREXEVO compr. film. 

300mg/ 

5mg 

SANOFI ROMANIA 

SRL ROMANIA 13283 2020 01 

IRBESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM 

BESILATE APREXEVO compr. film. 

300mg/ 

10mg 

SANOFI ROMANIA 

SRL ROMANIA 13284 2020 01 

ISOFLURANUM AERRANE 

lichid pt. vap. 

de inhalat   BAXTER SA BELGIA 13267 2020 01 

IZOCONAZOLUM 

NITRATE TRAVOGEN crema 10mg/1g LEO PHARMA A/S DANEMARCA 13120 2020 01 
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KANAMYCINUM 

SULPHATE 

KANAMICINA PAN 

PHARMA 

pulb. conc. sol. 

perf./inj. 1g PANPHARMA FRANTA 13176 2020 01 

KETOCONAZOLUM 

KETOCONAZOL 

FITERMAN crema 20 mg/g 

FITERMAN PHARMA 

SRL ROMANIA 13261 2020 01 

LATANOPROSTUM VIZILATAN pic. oft., sol 50mcg/ ml 

BAUSCH HEALTH 

IRELAND LIMITED IRLANDA 13289 2020 01 

LATANOPROSTUM/ 

TIMOLOLUM 

MALEATE VIZILATAN DUO pic. oft., sol 

0,05 mg/ml   

+5 mg/ml 

BAUSCH HEALTH 

LIMITED IRLANDA 13216 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 12.5mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

POLSKA Sp z.o.o. POLONIA 13125 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 25 mg 

ACCORD 

HEALTHCARE POLKA 

Sp.z o.o. POLONIA 13126 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 50mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13127 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 75mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13128 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 88mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13129 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 100mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13130 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 112mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13131 2020 01 
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LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 125mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13132 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 137mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13133 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 150mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13134 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 175mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13135 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM 

LEVOTIROXINA 

ACCORD compr. 200mcg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13136 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM ACCU-THYROX sol. orala 25mcg GALENICA S.A. GRECIA 13179 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM ACCU-THYROX sol. orala 50mcg GALENICA S.A. GRECIA 13180 2020 01 

LEVOTHYROXINUM 

SODIUM ACCU-THYROX sol. orala 100mcg GALENICA S.A. GRECIA 13181 2020 01 

LINEZOLIDUM LINEZOLID KRKA compr. film. 600mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13184 2020 01 

LOPERAMIDUM ENTERIUM caps. 2mg SC SANIENCE  SRL ROMANIA 13265 2020 01 

LORATADINUM LOPYOL caps. 2 mg SLAVIA PHARM ROMANIA 13296 2020 01 

MELPHALANUM 

HYDROCHLORIDUM MELPHALAN KOANAA 

pulb.  si solv. 

pt. sol. perf. 50mg AMRING FARMA SRL ROMANIA 13114 2020 01 

METOPROLOLUM 

TARTRATE/ 

IVABRADINUM IMPLICOR compr. film. 

25mg/ 

5mg LES LAB. SERVIER FRANTA 13137 2020 01 
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METOPROLOLUM 

TARTRATE/ 

IVABRADINUM IMPLICOR compr. film. 

50mg/ 

5mg LES LAB. SERVIER FRANTA 13138 2020 01 

METOPROLOLUM 

TARTRATE/ 

IVABRADINUM IMPLICOR compr. film. 

25mg/    

7,5mg LES LAB. SERVIER FRANTA 13139 2020 01 

METOPROLOLUM 

TARTRATE/ 

IVABRADINUM IMPLICOR compr. film. 

 50mg/   

 7,5mg LES LAB. SERVIER FRANTA 13140 2020 01 

MOXIFLOXACINUM 

HYDROCHLORIDE 

MOXIFLOXACINA 

ACCORD compr. film. 400mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13090 2020 01 

NAPROXENUM REUXEN 200 mg compr. 200mg AC HELCOR  SRL ROMANIA 13161 2020 01 

NAPROXENUM REUXEN 250 mg compr. 250 mg AC HELCOR  SRL ROMANIA 13162 2020 01 

NAPROXENUM REUXEN 500 mg compr. 500 mg AC HELCOR  SRL ROMANIA 13163 2020 01 

NAPROXENUM 

SODIUM NALGESIN compr. film. 220mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13113 2020 01 

NAPROXENUM 

SODIUM NALDOREX compr. film. 275mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13198 2020 01 

NAPROXENUM 

SODIUM NALDOREX compr. film. 500mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13199 2020 01 

NICOTINUM 

NICORETTE 

BERRYMINT 

spray 

bucofaringian, 

sol. 

1mg/ 

spray MCNEIL AB SUEDIA 13175 2020 01 

NOFLOXACINUM 

NORFLOXACINA LPH 

400 mg compr. film. 400 mg 

LABORMED PHARMA 

S.A. ROMANIA 13158 2020 01 

NOREPINEPHRINUM 

NORADRENALINA 

KALCEKS 

conc. pt. sol. 

inj. 1 mg/ml AS KALCEKS LATVIA 13246 2020 01 
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OLMESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM/ 
HIDROCLOROTIAZIDUM OLSITRI compr. film. 

20mg/ 

5mg/ 

12,5mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13210 2020 01 

OLMESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM/ 
HIDROCLOROTIAZIDUM OLSITRI compr. film. 

40mg/ 

5mg/ 

12,5mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13211 2020 01 

OLMESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM/ 
HIDROCLOROTIAZIDUM OLSITRI compr. film. 

40mg/ 

5mg/ 

25mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13212 2020 01 

OLMESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM/ 
HIDROCLOROTIAZIDUM OLSITRI compr. film. 

40mg/ 

10mg/ 

12,5mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13213 2020 01 

OLMESARTANUM/ 

AMLOPIDINUM/ 
HIDROCLOROTIAZIDUM OLSITRI compr. film. 

40mg/ 

10mg/ 

25mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13214 2020 01 

OMEPRAZOLUM 

OMEPRAZOL DR. 

REDDY'S 

caps. 

gastrorez. 20mg 

DR. REDDY'S 

LABORATORIES ROMANIA 13123 2020 01 

OMEPRAZOLUM 

OMEPRAZOL 

ALVOGEN 

caps. 

gastrorez. 20mg 

ALVOGEN PHARMA 

TRADING BULGARIA 13247 2020 01 

ONDASETRONUM 

HYDROCHLORIDE 

ONDASETRON 

ACCORD 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 4mg 

ACCORD 

HEALTHCARE BV OLANDA 13103 2020 01 

ONDASETRONUM 

HYDROCHLORIDE 

ONDASETRON 

ACCORD 

sol. inj. 

(seringi 

preumplute) 8mg 

ACCORD 

HEALTHCARE BV OLANDA 13104 2020 01 

OSELTAMIVIRUM OSELTAMIVIR MSN caps. 30mg 

VIVANTA GENERICS 

sro CEHIA 13201 2020 01 

OSELTAMIVIRUM OSELTAMIVIR MSN caps. 45mg 

VIVANTA GENERICS 

sro CEHIA 13202 2020 01 

OSELTAMIVIRUM OSELTAMIVIR MSN caps. 75mg 

VIVANTA GENERICS 

sro CEHIA 13203 2020 01 



 

67/74 

PARACETAMOLUM 

PARACETAMOL 

POLISANO compr. 500mg 

POLISANO 

PHARMACEUTICALS ROMANIA 13098 2020 01 

PARACETAMOLUM 

PARACETAMOL 

TERAPIA compr. 500mg TERAPIA SA ROMANIA 13157 2020 01 

PARACETAMOLUM PARACETAMOL ATB compr. 500mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 13174 2020 01 

PARACETAMOLUM/ 

CAFEINUM PANACIT EXTRA compr. 

500mg/ 

65mg DR MAX PHARMA CEHIA 13204 2020 01 

PARACETAMOLUM/    

IBUPROFENUM COMBOGESIC compr. film. 

500mg/ 

150mg 

SWIXX BIOPHARMA 

KFT UNGARIA 13117 2020 01 

PARACETAMOLUM/ 

IBUPROFENUM 

PARACETAMOL 

IBUPROFEN VALE sol. perf. 3mg/ 100ml 

VALE 

PHARMACEUTICALS 

LTD. IRLANDA 13300 2020 01 

PENICILINUM OSPEN 400.000UI susp. orala 

400.000UI/

5ml SANDOZ GmbH AUSTRIA 13256 2020 01 

PENTOXIFYLLINUM VASONIT RETARD 

compr.  elib. 

prel. 600 mg 

LANNACHER 

HEILMITTEL 

Ges.m.b.H AUSTRIA 13167 2020 01 

PIROXICAMUM 

PIROXICAM 

LAROPHARM 20 mg compr 20 mg LAROPHARM S.R.L. ROMANIA 13266 2020 01 

PRANOPROFENUM PRANOFLOG pic. oft. sol 1 mg/ml S.I.F.I S.p.A ITALIA 13153 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE 

ALUTARD SQ  VENIN 

DE VIESPE susp. inj. 

100.000 

SQ-U/mL ALK - ABELLO A/S SPANIA 13239 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE 

ALUTARD SQ  VENIN 

DE VIESPE susp. inj. 

100.000 

SQ-U/mL ALK - ABELLO A/S SPANIA 13240 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE 

ALUTARD SQ VENIN 

DE ALBINA susp. inj. 

100.000 

SQ.U/ml ALK - ABELLO A/S DANEMARCA 13237 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE 

ALUTARD SQ VENIN 

DE ALBINA susp. inj. 

100.000 

SQ.U/ml ALK - ABELLO A/S DANEMARCA 13238 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE EFLUELDA susp. inj. 60mcg SANOFI PASTEUR FRANTA 13227 2020 01 
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PRODUSE BIOLOGICE GELOPLASMA sol. perf. 3g/100ml 

FRESENIUS KABI  

ROMANIA S.R.L. ROMANIA 13288 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE BERINERT 

pulb.  si solv. 

pt. sol. inj. 1500 IU CSL BEHRING GmbH GERMANIA 13297 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE BERINERT 

pulb.  si solv. 

pt. sol. inj. 2000 IU CSL BEHRING GmbH GERMANIA 13298 2020 01 

PRODUSE BIOLOGICE BERINERT 

pulb.  si solv. 

pt. sol. inj. 3000 IU CSL BEHRING GmbH GERMANIA 13299 2020 01 

PROGESTERONUM AREFAM caps. 200 mg 

PHARMASWISS 

CESKA REPUBLIKA  

s.r.o. CEHIA 13165 2020 01 

PROGESTERONUM CRINONE gel vaginal 80mg/ml 

MERCK ROMANIA 

SRL ROMANIA 13223 2020 01 

QUETIAPINUM 

FUMARATE QUETIAPINA ACCORD compr. film. 25mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED UK 13241 2020 01 

QUETIAPINUM 

FUMARATE QUETIAPINA ACCORD compr. film. 100mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED UK 13242 2020 01 

QUETIAPINUM 

FUMARATE QUETIAPINA ACCORD compr. film. 150mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED UK 13243 2020 01 

QUETIAPINUM 

FUMARATE QUETIAPINA ACCORD compr. film. 200mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED UK 13244 2020 01 

QUETIAPINUM 

FUMARATE QUETIAPINA ACCORD compr. film. 300mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED UK 13245 2020 01 

RASAGILINUM SAGILIA compr. 1mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 13219 2020 01 
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RASAGILINUM  

TARTRATE 

RASAGILINA 

AUROBINDO compr. 1mg 

AUROBINDO 

PHARMA ROMANIA 

SRL ROMANIA 13250 2020 01 

RIVAROXABANUM XANIRVA caps. 2.5mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13189 2020 01 

RIVAROXABANUM XANIRVA caps. 10mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13190 2020 01 

RIVAROXABANUM XANIRVA caps. 15mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13191 2020 01 

RIVAROXABANUM XANIRVA caps. 20mg ZENTIVA k.s. CEHIA 13192 2020 01 

RIVAROXABANUM XERDOXO compr. film. 2,5 mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13185 2020 01 

RIVAROXABANUM XERDOXO compr. film. 10 mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13186 2020 01 

RIVAROXABANUM XERDOXO compr. film. 15 mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13187 2020 01 

RIVAROXABANUM XERDOXO compr. film. 20 mg 

KRKA D.D. NOVO 

MESTO SLOVENIA 13188 2020 01 

ROPINIROLUM 

HYDROCHLORIDE REQUIP MODUTAB 

compr.  elib. 

prel. 2 mg 

GLAXOSMITHKLINE 

IRELAND LIMITED IRLANDA 13169 2020 01 

ROPINIROLUM 

HYDROCHLORIDE REQUIP MODUTAB 

compr.  elib. 

prel. 4 mg 

GLAXOSMITHKLINE 

IRELAND LIMITED IRLANDA 13170 2020 01 

ROPINIROLUM 

HYDROCHLORIDE REQUIP MODUTAB 

compr.  elib. 

prel. 8 mg 

GLAXOSMITHKLINE 

IRELAND LIMITED IRLANDA 13171 2020 01 

SACCHAROMYCES 

BOULARDII ENTEROL caps. 250 mg BIOCODEX FRANTA 13160 2020 01 

SALBUTAMOLUM 

SALBUTAMOL MCC          

4 mg compr 4 mg MAGISTRA C&C SRL ROMANIA 13254 2020 01 

SALMETEROLUM 

XINOFOATE + 

FLUTICAZONUM 

PROPIONATE SERROFLO 

susp. inhal. 

presurizata 

25mcg/ 

125mcg AMRING FARMA SRL ROMANIA 13290 2020 01 
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SALMETEROLUM 

XINOFOATE + 

FLUTICAZONUM 

PROPIONATE SERROFLO 

susp. inhal. 

presurizata 

25mcg/ 

250mcg AMRING FARMA SRL ROMANIA 13291 2020 01 

SIMVASTATINUM 

SIMVASTATIN  

TERAPIA compr. film. 10mg TERAPIA S.A ROMANIA 13195 2020 01 

SIMVASTATINUM 

SIMVASTATIN  

TERAPIA compr. film. 20mg TERAPIA S.A ROMANIA 13196 2020 01 

SIMVASTATINUM 

SIMVASTATIN  

TERAPIA compr. film. 40mg TERAPIA S.A ROMANIA 13197 2020 01 

SODIUM 

CHLORIDE;SODIUM 

CITRATE REGIOCIT 

sol pt. 

hemofiltrare   GAMBRO LUNDIA AB SUEDIA 13249 2020 01 

SPIRONOLACTONUM 

SPIRONOLACTONA 

ARENA caps. 25 mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 13278 2020 01 

SPIRONOLACTONUM 

SPIRONOLACTONA 

ARENA caps. 50 mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 13279 2020 01 

SULFAT DE BARIU 

SULFAT DE BARIU 

MEDUMAN 

pulb pt susp 

orala 

88,9g/ 

100g MEDUMAN S.A. ROMANIA 13146 2020 01 

SULFAT DE 

HIDROCLOROCHINA 

SULFAT DE 

HIDROCLOROCHINA 

ACCORD compr. film. 200 mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED POLONIA 13200 2020 01 

SUMATRIPTANUM SUMATRIPTAN SUN sol. inj. 

3mg/ 

0.5ml 

SUN 

PHARMACEUTICAL 

INDUSTRIES EUROPE 

B.V. OLANDA 13116 2020 01 

TADALAFILUM TADULAN compr. 10 mg STADA M&D SRL ROMANIA 13205 2020 01 

TADALAFILUM TADULAN compr. 20 mg STADA M&D SRL ROMANIA 13206 2020 01 

TETRANITRAT DE 

PENTAERITRITIL NITROPECTOR compr. 20 mg TERAPIA S.A. ROMANIA 13142 2020 01 
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THALIDOMINUM TALIDOMIDA ACCORD caps. 50 mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED IRLANDA 13193 2020 01 

TINIDAZOLUM TIPROGYN compr. film. 500mg AC HELCOR  SRL ROMANIA 13255 2020 01 

TIOTROPIUM 

BROMIDE SRIVASSO 

pulb. inh. 

(capsule) 18mcg 

BOEHRINGER 

INGELHEIM INT. 

GmbH GERMANIA 13225 2020 01 

TIOTROPIUM 

BROMIDE/OLODATER

OLUM 

HYDROCHLORIDE SPIOLTO RESPIMAT sol. inhal. 

2.5mcg/ 

2.5mcg 

BOEHRINGER 

INGELHEIM INT. 

GmbH GERMANIA 13224 2020 

 

 

 

01 

VANCOMICINUM 

CLORHIDRATUM VANCOMICINA MIP 

pulb. conc. sol. 

perf. 500mg MIP PHARMA GmbH GERMANIA 13302 2020 01 

VANCOMICINUM 

CLORHIDRATUM VANCOMICINA MIP 

pulb. conc. sol. 

perf. 1000mg MIP PHARMA GmbH GERMANIA 13303 2020 01 

VIDAGLIPTINUM GLUADDA compr. film. 50mg 

MERCK ROMANIA 

SRL ROMANIA 13276 2020 01 

VILDAGLIPTIMUN AGARTHA compr. 50mg 

GEDEON RICHTER 

ROMANIA S.A. ROMANIA 13215 2020 01 

VILDAGLIPTIMUN MELKART compr. 50mg G.L. PHARMA GMBH AUSTRIA 13218 2020 01 

VINORELBINUM 

TARTRATE VINORELBINA TEVA 

conc. pt. sol 

perf. 10mg/ml TEVA PHARMA B.V. OLANDA 13124 2020 01 

VORICONAZOLUM 

VORICONAZOL 

FRESENIUS KABI 

pulb. pt. sol 

perf. 200mg FRESENIUS KABI BELGIA 13269 2020 01 
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Medicamente autorizate prin procedura centralizată, efectuată la nivelul Agenţiei Europene a Medicamentului (EMA), 

pentru care s-a notificat intenţia de punere pe piaţă în România în trim. II 2020 

 

DCI Denumire comerciala Forma farm. Conc. Firma detinatoare 

Tara 

detinatoare Nr. APP 

CINACALCETUM 

CINACALCET 

ACCORDPHARMA           

30 mg compr. film. 30mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

S.L.U. SPANIA 1429 2020 02 

COMBINATII 

(INDACATEROLUM+

MOMETASONUM) 

ATECTURA 

BREEZHALER                       

125 micrograme/                    

62,5 micrograme 

pulb. de inhal. 

capsule 

125micrograme/

62,5micrograme 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED IRLANDA 1439 2020 02 

COMBINATII 

(INDACATEROLUM+

MOMETASONUM) 

ATECTURA 

BREEZHALER               

125 micrograme/              

127,5 micrograme 

pulb. de inhal. 

capsule 

 125micrograme/ 

 127,5 micrograme 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED IRLANDA 1439 2020 06 

COMBINATII 

(INDACATEROLUM+

MOMETASONUM) 

ATECTURA 

BREEZHALER                 

125 micrograme/              

260 micrograme 

pulb. de inhal. 

capsule 

125micrograme/

260micrograme 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED IRLANDA 1439 2020 10 

GLASDEGIB DAURISMO 25 mg compr. film. 25mg 

PFIZER EUROPE 

MA EEG BELGIA 1923 2020 02 

GLASDEGIB DAURISMO 100 mg compr. film. 100mg 

PFIZER EUROPE 

MA EEIG BELGIA 1451 2020 02 

INSULINUM LISPRO LYUMJEV 100U/ml 

sol inj. in 

stilou injector 

(pen) 

preumplut 100U/ml 

ELI LILLY  

NEDERLAND B.V. OLANDA 1422 2020 08 

INSULINUM LISPRO LYUMJEV 200U/ml 

sol inj. in 

stilou injector 

(pen) 

preumplut 200 U/ml 

ELI LILLY  

NEDERLAND B.V. OLANDA 1422 2020 14 
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ISATUXIMABUM SARCLISA 20 mg/ml 

conc. pt. sol. 

orala 20mg/ml 

SANOFI - AVENTIS 

GROUPE FRANTA 1435 2020 03 

LUSPATERCEPT REBLOZYL 25 mg 

pulb.  pt. sol. 

inj. 50mg/ml 

CELGENE EUROPE 

B.V. OLANDA 1452 2020 01 

LUSPATERCEPT REBLOZYL 75 mg 

pulb.  pt. sol. 

inj. 50mg/ml 

CELGENE EUROPE 

B.V. OLANDA 1452 2020 02 

ONASEMNOGEN 

ABEPARVOVEC ZOLGENSMA sol. perf. 

2×1013     

genomuri 

vector/ml 

AVEXIS EU 

LIMITED IRLANDA 1443 2020 

 

 

37 

OZANIMODUM 

ZEPOSIA                       

0,23 mg/0,46 mg caps. 

0,23mg+       

0,46mg 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB  PHARMA 

EEIG IRLANDA 1442 2020 01 

OZANIMODUM ZEPOSIA 0,92 mg caps. 0,92mg 

BRISTOL-MYERS 

SQUIBB  PHARMA 

EEIG IRLANDA 1442 2020 03 

RITUXIMABUM RUXIENCE 100mg 

conc. pt. sol. 

perf. 100mg 

PFIZER EUROPE 

MA EEIG BELGIA 1431 2020 01 

RITUXIMABUM RUXIENCE 500mg 

conc. pt. sol. 

perf. 500mg 

PFIZER EUROPE 

MA EEIG BELGIA 1431 2020 02 

SEMAGLUTIDUM RYBELSUS 3 mg compr. 3 mg 

NOVO NORDISK 

A/S DANEMARCA 1430 2020 04 

SEMAGLUTIDUM RYBELSUS 7 mg compr. 7 mg 

NOVO NORDISK 

A/S DANEMARCA 1430 2020 07 

SEMAGLUTIDUM RYBELSUS 14 mg compr. 14 mg 

NOVO NORDISK 

A/S DANEMARCA 1430 2020 10 

TIGECYCLINUM 

TIGECYCLINE 

ACCORD 50 mg 

pulb.  pt. sol. 

perf. 50mg 

ACCORD 

HEALTHCARE 

S.L.U. SPANIA 1394 2020 01 
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TREPROSTINILUM TREPULMIX 1 mg/ml sol. perf. 1mg/ml SCIPHARM SÀRL LUXEMBURG 1419 2020 01 

TREPROSTINILUM 

TREPULMIX                     

2,5 mg/ml sol. perf. 2,5mg/ml SCIPHARM SÀRL LUXEMBURG 1419 2020 02 

TREPROSTINILUM TREPULMIX 5 mg/ml sol. perf. 5mg/ml SCIPHARM SÀRL LUXEMBURG 1419 2020 03 

TREPROSTINILUM 

TREPULMIX                     

10 mg/ml sol. perf. 10mg/ml SCIPHARM SÀRL LUXEMBURG 1419 2020 04 

 


