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Legi

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
Republicat in Monitorul Oficial, Partea I nr. 652 din 28 august 2015

TITLUL XVIII
Medicamentul
CAPITOLUL |

Delimitari conceptuale

Art. 699. - In intelesul prezentului titlu, termenii si notiunile folosite au
urmatoarele semnificatii:

1. medicament:

a) orice substantd sau combinatie de substante prezentatd ca avand proprietati
pentru tratarea sau prevenirea bolilor la om; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante care poate fi folositd sau
administratd la om, fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau
metabolice, fie pentru stabilirea unui diagnostic medical,

2. substanta - orice materie, indiferent de origine, care poate fi:

- umana, precum: sange uman si produse derivate din sangele uman;

- animald, precum: microorganisme, animale intregi, parti de organe, secretii
animale, toxine, extracte, produse derivate din sange;

- vegetala, precum: microorganisme, plante, parti de plante, secretii vegetale,
extracte;

- chimica, precum: elemente, substante chimice naturale si produsi chimici
obtinuti prin transformare chimica sau sinteza,

3. substanta activa - orice substantd sau amestec de substante utilizate la
fabricatia unui medicament si care, prin folosirea in procesul de fabricatie,
devine un ingredient activ al produsului respectiv, destinat sa exercite o actiune
farmacologicd, imunologica sau metabolicad in vederea restabilirii, corectarii sau
modificarii functiilor fiziologice sau destinat stabilirii unui diagnostic medical;

4. excipient - orice constituent al unui medicament care nu este o substanta
activa sau un material de ambalare;

5. medicament imunologic - orice medicament care consta 1n vaccinuri, toxine,
seruri sau produse alergene:

a) vaccinurile, toxinele sau serurile se refera in special la:

(1) agenti folositi pentru producerea imunitatii active, precum vaccinul holeric,
BCG, vaccinul poliomielitic, vaccinul variolic;



(i1) agenti folositi pentru diagnosticarea starii de imunitate, incluzand in
special tuberculina si tuberculina PPD, toxine folosite pentru testele Schick si
Dick, brucelina;

(i11) agenti folositi pentru producerea imunitatii pasive, precum antitoxina
difterica, globulina antivariolica, globulina antilimfocitica;

b) produsele alergene sunt medicamentele destinate identificarii sau inducerii
unei modificari specifice si dobandite a rdspunsului imun la un agent alergizant;

6. medicament homeopat - orice medicament obtinut din substante numite suse
homeopate in acord cu un procedeu de fabricatiec homeopat descris de
Farmacopeea Europeand sau, in absenta acesteia, de farmacopeele utilizate in
prezent in Romania si in statele membre ale UE; un medicament homeopat poate
contine mai multe principii active;

7. medicament radiofarmaceutic - orice medicament care, atunci cand este gata
de folosire, contine incorporati, in scopuri medicale, unul sau mai multi
radionuclizi (izotopi radioactivi);

8. generator de radionuclizi - orice sistem care incorporeaza un radionuclid-
parinte fixat, care serveste la producerea unui radionuclid-fiicd obfinut prin
clutie sau prin orice altd metoda si care este folosit intr-un medicament
radiofarmaceutic;

9. kit (trusd) - orice preparat care urmeaza sd fie reconstituit sau combinat cu
radionuclizi in medicamentul radiofarmaceutic final, in mod obisnuit inaintea
administrarii lui;

10. precursor radionuclidic - orice alt radionuclid produs pentru radiomarcarea
alte1 substante inaintea administrarii;

11. medicament derivat din sdnge uman sau plasma umana - medicament pe
baza de constituenti din sange, preparati industrial de unitati publice sau private;
asemenea medicamente includ in special albumina, factori de coagulare si
imunoglobuline de origine umana;

12. reactie adversd - un raspuns nociv §i neintentionat determinat de un
medicament;

13. reactie adversa grava - o reactie adversa care cauzeaza moartea, pune in
pericol viata, necesita spitalizarea sau prelungirea spitalizarii, provoacd un
handicap ori o incapacitate durabilda sau importantd ori provoaca
anomalii/malformatii congenitale;

14. reactie adversa neasteptata - o reactie adversd a carei naturd, severitate sau
evolutie nu corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor produsului;

15. studiu de siguranta postautorizare - orice studiu referitor la un medicament
autorizat, desfasurat in scopul identificarii, caracterizarii sau cuantificarii
riscului din punctul de vedere al sigurantei, confirmand profilul de siguranta al
medicamentului, sau in scopul de a masura eficienta masurilor de management
al riscului;

16. abuz de medicamente - utilizarea intentionata excesiva, permanenta sau
sporadica, a medicamentelor, care este nsotita de efecte nocive la nivel fizic sau
psihic;



17. distributie angro a medicamentelor - totalitatea activitatilor de procurare,
detinere, livrare sau export de medicamente, cu exceptia activitdtii de eliberare a
acestora catre public (distributia en detail); asemenea activitati sunt efectuate de
fabricanti ori depozitele lor, importatori si alti distribuitori angro sau de
farmacisti ori alte persoane autorizate sa furnizeze medicamente catre public in
Romania;

18. brokeraj de medicamente - toate activitatile conexe vanzarii sau
achizitionarii de medicamente, cu exceptia distributiei angro, care nu includ
manipularea fizicd si constau in negocierea independentd si in numele unei alte
persoane juridice ori fizice;

19. obligatie de serviciu public - obligatia detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd/reprezentantului detindtorului autorizatier de punere pe piatd si a
distribuitorilor angro de a asigura permanent o gama adecvatd de medicamente
care sd raspunda necesitatilor unui spatiu geografic determinat, asa cum sunt
formulate si motivate de catre Ministerul Sanatatii, si de a livra pe intreg spatiul
respectiv cantitatile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea comenzii;

20. reprezentant al detindtorului autorizatiei de punere pe piatd - persoana
cunoscuta in mod obisnuit sub denumirea de reprezentant local, desemnata de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata sa il reprezinte in Romania;

21. prescriptie medicala - orice prescriptie de medicamente emisd de o
persoana calificatd in acest sens;

22. denumirea medicamentului - denumirea atribuita unui medicament, ce
poate sd fie o denumire inventatd care sa nu conduca la confuzii cu denumirea
comuna ori cu o denumire comuna sau stiintifica, insotitd de marca ori numele
detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

23. denumire comuna - denumirea comuna internationald recomandatd de
catre Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS) sau, daca o astfel de denumire nu
exista, denumirea comuna uzuala;

24. concentratia medicamentului - continutul in substante active, exprimat in
cantitate pe unitatea dozata, pe unitatea de volum sau de greutate, in functie de
forma farmaceutica;

25. ambalaj primar - recipientul sau orice altd forma de ambalaj aflatd in
contact direct cu medicamentul;

26. ambalaj secundar - ambalajul in care este introdus ambalajul primar;

27. etichetare - informatiile de pe ambalajul primar sau secundar;

28. prospect - document cuprinzdnd informatiile pentru utilizator, care
insoteste medicamentul;

29. autoritate competentd - Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, denumita in continuare ANMDM;

30. riscuri legate de utilizarea medicamentului:

- orice risc pentru sanatatea pacientului sau pentru sanatatea publica, legat de
calitatea, siguranta ori eficacitatea medicamentului;

- orice risc de efecte indezirabile asupra mediului;

31. Notiuni in sfera farmacovigilentei:
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a) sistem de management al riscului - un set de activitati de farmacovigilenta si
interventii menite sa identifice, sd caracterizeze, sd previna sau sd reduca la
minimum riscurile in legdtura cu un medicament, inclusiv evaluarea eficientei
acestor activitati si interventii;

b) plan de management al riscului - o descriere detaliata a sistemului de
management al riscului;

c) sistem de farmacovigilenta - un sistem utilizat de detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd si de statele membre ale UE pentru a indeplini sarcinile si
responsabilitatile enumerate la cap. X si menite sd monitorizeze siguranta
medicamentelor autorizate si sia detecteze orice modificare a raportului risc-
beneficiu;

d) dosar standard al sistemului de farmacovigilentd - o descriere detaliatd a
sistemului de farmacovigilentd utilizat de detinatorul autorizatiei de punere pe
piata in legatura cu unul sau mai multe medicamente autorizate.

32. raport risc-beneficiu - o evaluare a efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului, comparativ cu riscurile definite la pct. 30 prima liniuta;

33. medicament din plante medicinale cu utilizare traditionala - orice
medicament din plante care indeplineste conditiile prevazute la art. 718 alin. (1);

34. medicament din plante - orice medicament continand ca substante active
exclusiv una sau mai multe substante vegetale sau preparate din plante ori o
combinatie intre una sau mai multe astfel de substante vegetale ori preparate din
plante;

35. substante vegetale - plante, parti din plante, alge, fungi, licheni intregi,
fragmentati sau tdiati, intr-o forma neprocesatd, de obicei uscati, dar uneori
proaspeti; anumite exudate ce nu au fost supuse unui tratament specific sunt, de
asemenea, considerate a fi substante vegetale; substantele vegetale sunt definite
precis prin partea din plantd care este utilizata si prin denumirea botanica in
sistemul binominal (gen, specie, varietate si autor);

36. preparate din plante - preparate obtinute prin supunerea substantelor din
plante la tratamente precum extractia, distilarea, presarea, fractionarea,
purificarea, concentrarea sau fermentarea; acestea includ substante din plante
concasate sau pulverizate, tincturi, extracte, uleiuri esentiale, sucuri obtinute
prin presare sau exudate procesate;

37. procedura centralizatd - procedura de autorizare de punere pe piatd
prevazuta in Regulamentul Consiliului si Parlamentului European nr. 726/2004,
care stabileste procedurile comunitare pentru autorizarea §i supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si care constituie Agentia Europeana a
Medicamentelor, si in Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansata;

38. tari terte - alte tari decat Romania si statele membre ale UE;

39. medicament pentru terapie avansata - un produs, astfel cum este definit in
art. 2 din Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007;



40. medicament falsificat - orice medicament pentru care se prezintd in mod
fals:

a) identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau compozitia in
ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipientii §i
concentratia ingredientelor respective;

b) sursa, inclusiv fabricantul, tara de fabricatie, tara de origine sau detinatorul
autorizatiei de punere pe piata; sau

¢) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de
distributie utilizate.

Aceasta definitie nu include neconformitatile de calitate neintentionate si nu
se refera la incalcarea drepturilor de proprietate intelectuala.

CAPITOLUL 11
Domeniu de aplicare

Art. 700. - (1) Prevederile prezentului titlu se aplicd medicamentelor de uz
uman, destinate punerii pe piatd Tn Romania, fabricate industrial sau produse
printr-o metoda implicand un proces industrial.

(2) In cazul in care, ludnd in considerare toate caracteristicile unui produs,
acesta poate fi Incadrat atat in definitia de "medicament", cat si in definitia unui
produs reglementat de alta lege nationald, se aplica prevederile prezentului titlu.

(3) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (1) si ale art. 701 alin. (1) lit. d),
cap. IV al prezentului titlu se aplica fabricarii de medicamente destinate exclusiv
exportului, precum si produselor intermediare, substantelor active si
excipientilor.

(4) Aplicarea prevederilor alin. (1) se face fara a aduce atingere dispozitiilor
art. 772 si 809.

Art. 701. - (1) Prevederile prezentului titlu nu se aplica:

a) medicamentelor preparate in farmacie conform unei prescriptii medicale
pentru un anumit pacient (numite formule magistrale);

b) medicamentelor preparate in farmacie conform indicatiilor unei farmacopei
si destinate eliberarii directe catre pacientii farmaciei respective (numite formule
oficinale);

c) medicamentelor destinate studiilor de cercetare si dezvoltare, dar fara a
aduce atingere prevederilor legale referitoare la implementarea bunei practici in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman,;

d) produselor intermediare destinate a fi procesate de cétre un fabricant
autorizat;

e) radionuclizilor utilizati sub forma de surse inchise;

f) sangelui total, plasmei sau celulelor sangvine de origine umana, exceptand
plasma preparata printr-o metoda care presupune un proces industrial;

g) medicamentelor pentru terapie avansatd, astfel cum sunt definite in
Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007, care sunt preparate in mod nesistematic, n
conformitate cu standarde de calitate specifice si care sunt utilizate In Romania,
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in cadrul unui spital, sub responsabilitatea unui medic, in scopul de a se
conforma unei prescriptii medicale privind un medicament adaptat special
destinat unui anumit pacient.

(2) Fabricarea medicamentelor prevazute la alin. (1) lit. g) este autorizata de
ANMDM. Aceasta se asigura ca cerintele privind trasabilitatea si
farmacovigilenta, precum si standardele de calitate specifice prevazute la alin.
(1) lit. g) sunt echivalente cu cele prevazute la nivel comunitar cu privire la
medicamentele pentru terapie avansata pentru care este necesara autorizarea in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei agentii europene a medicamentului.

Art. 702. - (1) Prezentul titlu nu deroga de la prevederile legislatiei nationale
compatibilizate cu normele comunitare referitoare la protectia radiologica a
persoanelor supuse examindrilor sau tratamentelor medicale ori la regulile de
sigurantd pentru protectia sanatatii populatiei si a lucratorilor Tmpotriva
pericolelor datorate radiatiilor ionizante.

(2) Prezentul titlu nu aduce atingere legislatiei nationale compatibilizate cu
normele comunitare referitoare la schimbul de substante terapeutice de origine
umana.

(3) Prezentul titlu nu aduce atingere competentelor Ministerului Sanatatii
privind stabilirea preturilor medicamentelor sau includerea medicamentelor in
domeniul de aplicare a schemelor nationale de asigurdri de sandtate, pe baza
conditiilor de sanatate, economice si sociale.

Art. 703. - (1) Pentru rezolvarea unor nevoi speciale se pot exclude de la
aplicarea prevederilor prezentului titlu medicamentele furnizate pentru a
raspunde comenzilor nesolicitate, dar facute cu buna-credinta, conform
specificatiilor unei persoane calificate autorizate, si destinate pacientilor aflati
sub responsabilitatea sa directd. Conditiile de excludere se stabilesc prin ordin al
ministrului sanatatii*).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea
Normelor de aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1) si (2), devenit art. 703 in
forma republicata din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 93 din 14 februarie 2013.

(2) ANMDM poate autoriza temporar distributia unui medicament
neautorizat Tn situatia unei suspiciuni de epidemie sau in cazul unei epidemii
confirmate cu agenti patogeni, toxine, precum §i in cazul unei suspiciuni de
raspandire ori raspandire confirmata de agenti chimici sau radiatii nucleare care
ar putea pune in pericol sandtatea populatiei ori in alte cazuri de necesitate
neacoperite de medicamentele autorizate, in conditiile stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii*).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea
Normelor de aplicare a prevederilor art. 699 alin. (1) si (2), devenit art. 703 in
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forma republicata din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 93 din 14 februarie 2013.

(3) Raspunderea civild si administrativda a detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piatd, fabricantilor si persoanelor calificate din sanatate, cu
respectarea prevederilor alin. (1), nu este angajatd pentru consecintele rezultand
din:

a) utilizarea unui medicament altfel decat pentru indicatiile autorizate;

b) utilizarea unui medicament neautorizat, in cazul in care o asemenea
utilizare este recomandatd sau solicitatd de o autoritate nationalda competenta ca
raspuns la o suspiciune de raspandire sau la o raspandire confirmata a agentilor
patogeni, toxinelor, agentilor chimici sau radiatiilor nucleare, susceptibila sa
produca daune.

(4) Prevederile alin. (3) se aplica indiferent daca a fost sau nu eliberata o
autorizatie nationald ori comunitara de punere pe piatd si nu aduc atingere
dispozitiilor Legii nr. 240/2004 privind raspunderea producatorilor pentru
pagubele generate de produsele cu defecte, republicatd, cu modificarile si
completarile ulterioare.

CAPITOLUL 11
Punerea pe piata

SECTIUNEA 1

Autorizarea de punere pe piata

Art. 704. - (1) Niciun medicament nu poate fi pus pe piatd in Romania fara o
autorizatie de punere pe piatd emisd de ciatre ANMDM, in conformitate cu
prevederile prezentului titlu, sau fara o autorizatie eliberatd conform procedurii
centralizate.

(2) Dupa ce un medicament a primit o autorizatie initiald de punere pe piata,
conform alin. (1), orice concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si
forme de prezentare suplimentare, precum si orice variatii sau extensii trebuie
autorizate separat conform alin. (1), sau incluse 1n autorizatia initiala de punere
pe piatd; toate aceste autorizatii de punere pe piatd sunt considerate ca
apartinand aceleiasi autorizatii globale, mai ales in scopul aplicarii prevederilor
art. 708 alin. (1) si ale art. 891.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd este responsabil de punerea pe
piatd a medicamentului; desemnarea unui reprezentant nu exonereaza detinatorul
autorizatiei de punere pe piata de raspundere juridica.

(4) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesara si pentru generatorii de
radionuclizi, kiturile (truse), precursorii radionuclidici si medicamentele
radiofarmaceutice fabricate industrial.
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Art. 705. - Autorizatia de punere pe piatd nu este necesard pentru
medicamentele radiofarmaceutice preparate la momentul utilizarii de catre o
persoand sau institutie care, conform legislatiei nationale, este autorizatd sa
utilizeze aceste medicamente potrivit instructiunilor fabricantului, intr-un centru
sanitar acreditat si pornind exclusiv de la generatori de radionuclizi, Kituri
(truse) sau precursori radionuclidici autorizati.

Art. 706. - (1) In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piati pentru un
medicament trebuie depusa o cerere la ANMDM.

(2) Sunt exceptate de la prevederile alin. (1) medicamentele care trebuie sa fie
autorizate de Agentia Europeana a Medicamentelor prin procedura centralizata.

(3) O autorizatie de punere pe piatd nu poate fi eliberatd decat unui solicitant
stabilit In Romania sau intr-un stat membru al UE.

(4) Cererea de autorizare de punere pe piatd trebuie sa fie insotita de
urmatoarele informatii si documente, care trebuie sa fie transmise in
conformitate cu normele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare la testarea medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii®):

*) A se vedea Ordinul ministrului sdnatatii publice nr. 906/2006 pentru
aprobarea Normelor si protocoalelor analitice, farmacotoxicologice si clinice
referitoare la testarea medicamentelor, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 706 din 17 august 2006.

a) numele sau denumirea si domiciliul sau sediul social ale solicitantului si,
unde este cazul, ale fabricantului;

b) denumirea medicamentului;

C) caracteristicile calitative si cantitative ale tuturor constituentilor
medicamentului, inclusiv denumirea comuna internationald (DCI) recomandata
de Organizatia Mondiala a Sanatatii, daca existd o asemenea denumire sau o
referire la denumirea chimica relevanta;

d) evaluarea riscurilor pe care medicamentul le-ar putea prezenta pentru
mediu; acest impact este evaluat si, de la caz la caz, se 1au masuri specifice
pentru limitarea sa;

¢) descrierea metodei de fabricatie;

f) indicatiile terapeutice, contraindicatiile si reactiile adverse;

g) posologia, forma farmaceutica, modul si calea de administrare, precum si
perioada de valabilitate prezumata;

h) explicatiile privind masurile de precautie si sigurantd care trebuie luate
pentru depozitarea medicamentului, administrarea sa la pacienti si eliminarea
reziduurilor, precum si indicarea riscurilor potentiale pe care medicamentul le
prezinta pentru mediu;

1) descrierea metodelor de control utilizate de fabricant;

J) o confirmare scrisd a faptului cd fabricantul medicamentului a verificat
respectarea de catre fabricantul substantei active a principiilor si ghidurilor de
buna practica de fabricatie prin efectuarea de audituri, potrivit prevederilor art.
761 lit. f). Confirmarea scrisa trebuie sa contina o referire privind data auditului
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si o declaratie ca rezultatul auditului confirma faptul ca fabricatia se desfasoara
conform principiilor i ghidurilor de buna practica de fabricatie.

K) rezultatele:

- testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);

- testelor preclinice (toxicologice si farmacologice);

- studiilor clinice;

1) un rezumat al sistemului de farmacovigilenta al solicitantului care sa includa
urmatoarele elemente:

- dovada ca solicitantul dispune de serviciile unei persoane calificate
responsabile cu farmacovigilenta;

- lista statelor membre in care persoana calificata isi are resedinta si unde isi
desfasoara activitatea;

- datele de contact ale persoanei calificate;

- declaratie pe propria raspundere care sa arate ca solicitantul dispune de
mijloacele necesare pentru a indeplini sarcinile si responsabilitatile enumerate la
cap. X;

- indicarea adresei unde este pastrat dosarul standard al sistemului de
farmacovigilenta pentru medicament;

m) planul de management al riscului, care prezinta sistemul de management al
riscului pe care solicitantul il va introduce pentru medicamentul in cauza, insotit
de un rezumat;

n) o declaratie privind faptul ca studiile clinice derulate in afara Romaniei si
UE indeplinesc criteriile etice din Normele referitoare la implementarea
regulilor de bunad practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate cu
medicamente de uz uman aprobate prin ordin al ministrului sanatagii**);

**) A se vedea Ordinul ministrului sandtdtii publice nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 671 din 4 august 2006.

0) un rezumat al caracteristicilor produsului, conform art. 712, o macheta a
ambalajului secundar, contindnd detaliile prevazute la art. 774, si ale
ambalajului primar al medicamentului, continand detaliile prevazute la art. 776,
precum si prospectul, conform art. 781;

p) un document care sa ateste faptul cad fabricantul este autorizat sa produca
medicamente in tara sa;

q) copii dupd urmatoarele:

- orice autorizatie de punere pe piata a medicamentului obtinuta intr-un alt stat
membru sau intr-o tara tertd, un rezumat al datelor privind siguranta, inclusiv
datele disponibile in rapoartele periodice actualizate privind siguranta, in cazul
in care acestea existd, precum si rapoartele privind reactiile adverse suspectate,
insotite de o lista a statelor membre in care se afla in curs de examinare o cerere
pentru autorizare, in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si
completarile ulterioare;
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- rezumatul caracteristicilor produsului propus de catre solicitant in
conformitate cu art. 712 sau aprobat de ANMDM 1in conformitate cu art. 730 si
prospectul propus in conformitate cu art. 781 sau aprobat de ANMDM in
conformitate cu art. 783;

- detalii ale oricarei decizii de refuzare a autorizarii, pronuntate fie in UE, fie
intr-o tara terta, precum si motivele acestei decizii.

r) o copie a oricarei desemndri a medicamentului ca medicament orfan in
conformitate cu Regulamentul nr. 141/2000/CE privind medicamentele orfane,
publicat in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE), seria L, nr. 018
din 22 ianuarie 2000, insotita de o copie a opiniei relevante a Agentiei Europene
a Medicamentelor,

(5) Documentele si informatiile privind rezultatele testelor farmaceutice si
preclinice si ale studiilor clinice prevazute la alin. (4) lit. k) sunt insotite de
rezumate conform prevederilor art. 713.

(6) Sistemul de management al riscului mentionat la alin. (4) lit. m) trebuie sa
fie proportional cu riscurile identificate, cu riscurile potentiale ale
medicamentului, precum si cu necesitatea de a dispune de date de sigurantd
postautorizare. Informatiile de la alin. (4) se actualizeazd ori de cate ori este
necesar.

Art. 707. - O cerere de autorizare de punere pe piatd pentru un generator de
radionuclizi trebuie sa confina, pe langa elementele prevazute la art. 706 si la art.
708 alin. (1), urmatoarele informatii si documente;

a) o descriere generald a sistemului, precum si o descriere detaliatd a
componentelor sistemului, care pot afecta compozitia sau calitatea prepararii
radionuclidului-fiica;

b) caracteristicile calitative si cantitative ale eluatului sau ale sublimatului.

Art. 708. - (1) Prin derogare de la prevederile art. 706 alin. (4) lit. k) si fara a
aduce atingere legislatiei privind protectia proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu trebuie sa furnizeze rezultatele testelor preclinice si ale studiilor
clinice, daca poate demonstra cd medicamentul este un generic al unui
medicament de referin{d care este sau a fost autorizat de cel putin 8 ani 1n
Romania, intr-un stat membru al UE sau in UE prin procedura centralizata.

Un medicament generic autorizat potrivit prezentei prevederi nu va fi
comercializat inainte de trecerea a 10 ani de la autorizarea initiala a
medicamentului de referinta.

Prima tezd se aplicad si in cazul in care medicamentul de referintd nu a fost
autorizat in Romania, iar cererea pentru medicamentul generic a fost depusa in
aceasti tard. In acest caz, solicitantul trebuie si indice in documentatia depusi
numele statului membru al UE in care medicamentul de referinta este sau a fost
autorizat. ANMDM solicita autoritdfii competente din statul membru al UE
indicat de solicitant confirmarea faptului ca medicamentul de referinta este sau a
fost autorizat, compozitia completa a medicamentului de referintad si, dacad este
cazul, altd documentatie relevanta. La solicitdri de acest tip ale autoritatilor
competente din statele membre ale UE, ANMDM rédspunde in cel mult o luna.
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Perioada de 10 ani la care se face referire in teza a doua poate fi prelungita cu
maximum un an dacd, in timpul primilor 8 ani din acei 10 ani, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd obtine o autorizatie pentru una sau mai multe
indicatii terapeutice noi care, potrivit evaluarii stiintifice realizate in vederea
autorizarii, se considerda ca aduc un beneficiu clinic semnificativ in comparatie
cu terapiile existente.

(2) In intelesul prezentului articol, termenii si notiunile folosite au urmatoarele
semnificatii:

a) medicament de referintd - un medicament autorizat in conformitate cu art.
704 si 706 ale prezentului titlu sau un medicament autorizat in unul dintre statele
membre ale UE sau in UE prin procedura centralizata;

b) medicament generic - un medicament care are aceeasi compozitie calitativa
si cantitativa in ceea ce priveste substantele active si aceeasi forma farmaceutica
ca medicamentul de referintd si a carui bioechivalentd cu medicamentul de
referintd a fost demonstrata prin studii de biodisponibilitate corespunzatoare.
Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau
derivati, ai unei substante active sunt considerati aceeasi substantd activa, daca
nu prezintd proprietafi semnificativ diferite in ceea ce priveste siguranta si/sau
eficacitatea. In acest caz, solicitantul trebuie si furnizeze informatii
suplimentare care sd dovedeasca siguranta si/sau eficacitatea diferitelor saruri,
esteri sau derivati ai unei substante active autorizate. Diferitele forme
farmaceutice orale cu eliberare imediatd sunt considerate a fi aceeasi forma
farmaceutica. Solicitantul nu trebuie sd furnizeze studii de biodisponibilitate,
daca el poate demonstra cd medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante asa cum sunt ele definite in ghidurile detaliate corespunzatoare.

(3) Daca medicamentul nu se incadreaza in definitia unui medicament generic
conform alin. (2) lit. b) sau dacd bioechivalenta nu poate fi demonstratd prin
studii de biodisponibilitate ori in cazul schimbarilor in substanta/substantele
activd/active, indicatiile terapeutice, concentratia, forma farmaceutica sau calea
de administrare, fatd de medicamentul de referintd, este necesara furnizarea
rezultatelor testelor preclinice si a studiilor clinice corespunzatoare.

(4) Cand un medicament biologic, similar cu un medicament biologic de
referintd, nu indeplineste conditiile pentru a se 1incadra in definitia
medicamentelor generice, datoritd n special diferentelor legate de materiile
prime sau diferentelor dintre procesul de fabricatie al medicamentului biologic si
al medicamentului biologic de referinta, trebuie furnizate rezultatele testelor
preclinice si ale studiilor clinice corespunzatoare in legatura cu aceste condifii.
Tipul si cantitatea datelor suplimentare de furnizat trebuie sa respecte criteriile
relevante prevazute in Normele si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si
clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii*), precum si in ghidurile detaliate referitoare la acestea. Nu trebuie
furnizate rezultatele altor teste si studii din dosarul medicamentului de referinta.

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

14



(5) In cazul in care se depune o cerere pentru o noud indicatie a unei substante
cu utilizare bine stabilitd, suplimentar fatd de prevederile alin. (1), se acorda o
perioada de exclusivitate a datelor noncumulativa de un an, dacd au fost
efectuate teste preclinice si studii clinice semnificative referitoare la noua
indicatie.

(6) Desfasurarea testelor si studiilor necesare in scopul aplicarii prevederilor
alin. (1)-(4) si cerintele practice care rezultda nu sunt considerate ca fiind
contrarii drepturilor privind brevetele si certificatele de protectie suplimentara
pentru medicamente.

Art. 709. - Prin derogare de la prevederile art. 706 alin. (4) lit. k) si fara a
aduce atingere legislatiei privind protectia proprietdtii industriale si comerciale,
solicitantul nu trebuie sa furnizeze rezultatele testelor preclinice si studiilor
clinice dacda poate demonstra ca substantele active ale medicamentului au
utilizare medicald bine stabilitd in UE de cel putin 10 ani, au o eficacitate
recunoscuta si un nivel de sigurantd acceptabil n conditiile stabilite In Normele
si protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea
medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii; In acest caz,
rezultatele testelor si studiillor vor fi inlocuite de literatura stiintifica
corespunzatoare.

Art. 710. - In cazul medicamentelor ce contin substante active care intrd in
compozifia unor medicamente autorizate, dar care nu au fost incd utilizate intr-0
combinatie in scop terapeutic, trebuie furnizate rezultatele unor noi teste
preclinice si studii clinice in legdtura cu acea combinatie, conform prevederilor
art. 706 alin. (4) lit. k), dar nu este necesara furnizarea referintelor stiintifice
privind fiecare substanta activa.

Art. 711. - Dupa eliberarea autorizatiei de punere pe piatd, detinatorul
autorizatiei poate permite utilizarea documentatiei farmaceutice, preclinice si
clinice din dosarul medicamentului, in vederea examinarii solicitarilor ulterioare
in legaturd cu alte medicamente avand aceeasi compozitie calitativa si
cantitativa de substante active si aceeasi forma farmaceutica.

Art. 712. - (1) Rezumatul caracteristicilor produsului contine, in ordinea
indicata mai jos, urmdtoarele informatii:

I. denumirea medicamentului urmatd de concentratic si de forma
farmaceutica;

2. compozitia calitativa si cantitativa in ceea ce priveste substantele active si
acei excipienti a cdror cunoastere este necesara pentru corecta administrare a
medicamentului; se folosesc denumirile comune uzuale sau denumirile chimice;

3. forma farmaceutica;

4. date clinice:

4.1. indicatii terapeutice;

4.2. doze si mod de administrare pentru adulti i, daca este cazul, pentru copii;

4.3. contraindicatii,
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4.4. atentionari si precautii speciale pentru utilizare si, 1n cazul
medicamentelor imunologice, orice precautii speciale ce trebuie luate de
persoanele care manipuleaza astfel de produse si le administreaza pacientilor,
impreunad cu precautiile care trebuie luate de pacient;

4.5. interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune;

4.6. utilizare n timpul sarcinii si alaptarii;

4.7. efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje;

4 8. reactii adverse;

4.9. supradozaj (simptome, proceduri de urgenta, antidoturi);

5. proprietati farmacologice:

5.1. proprietdti farmacodinamice;

5.2. proprietati farmacocinetice;

5.3. date preclinice de siguranta;

6. informatii farmaceutice:

6.1. lista excipientilor;

6.3. perioada de valabilitate, inclusiv dupa reconstituirea medicamentului sau
dupa ce ambalajul primar a fost deschis pentru prima data, unde este cazul;

6.4. precautii speciale pentru pastrare;

6.5. natura si continutul ambalajului;

6.6. precautii speciale privind eliminarea medicamentelor nefolosite sau a
reziduurilor rezultate din aceste medicamente, daca este cazul;

7. detindtorul autorizatiei de punere pe piata;

8. numarul (numerele) autorizatiei de punere pe piata;

9. data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiet;

10. data revizuirii textului;

11. pentru medicamentele radiofarmaceutice, detaliile complete privind
dozimetria radiatiilor interne;

12. pentru medicamentele radiofarmaceutice, instructiuni suplimentare
detaliate pentru prepararea extemporanee si controlul calitatii unui astfel de
preparat si, unde este cazul, durata maxima de pastrare in timpul careia orice
preparat intermediar, cum ar fi o elutie sau medicamentul gata de utilizare,
corespunde specificatiilor.

(2) In cazul autorizirilor conform prevederilor art. 708, nu trebuie incluse
acele parti ale rezumatului caracteristicilor medicamentului de referinta cu
privire la indicatii sau forme farmaceutice inca protejate de brevet la momentul
in care un medicament generic este pus pe piata.

(3) Pentru medicamentele incluse pe lista mentionatd la art. 23 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
agentii europene a medicamentelor, cu modificarile si completarile ulterioare,
rezumatul caracteristicilor produsului include urmatoarea precizare: "Acest
medicament face obiectul unei monitorizari adifionale". Aceastd precizare este
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precedatd de simbolul negru mentionat la art. 23 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 si este urmati de o nota explicativa standard corespunzitoare. In cazul
tuturor medicamentelor se include un text standard care solicita in mod expres
profesionistilor din domeniul sanatatii sd raporteze orice reactii adverse
suspectate ANMDM, mentionat la art. 836 alin. (1). Sunt disponibile modalitati
diverse de raportare, inclusiv raportare electronica, in conformitate cu art. 836
alin. (1) prima teza.

Art. 713. - (1) Inaintea depunerii la ANMDM a rezumatelor detaliate
prevazute la art. 706 alin. (5), solicitantul trebuie sa se asigure ca acestea au fost
elaborate si semnate de experti cu calificarile tehnice si profesionale necesare,
care trebuie sa fie prezentate Intr-un scurt curriculum vitae.

(2) Persoanele avand calificarile tehnice 1 profesionale prevazute la alin. (1)
trebuie sa justifice orice utilizare a literaturii stiintifice prevazute la art. 709 in
conformitate cu conditiile stabilite in Normele si protocoalele analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate
prin ordin al ministrului sanatagii*).

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

(3) Rapoartele detaliate ale expertilor fac parte din dosarul pe care
solicitantul 1l prezinta la ANMDM.

SECTIUNEA a 2-a
Dispozitiile speciale aplicabile medicamentelor homeopate

Art. 714. - (1) Medicamentele homeopate fabricate si puse pe piatd in
Romania trebuie sa fie autorizate conform art. 715, 716 s1 717.

(2) ANMDM trebuie sa elaboreze o procedura de autorizare simplificatd
pentru medicamentele la care se face referire la art. 715, care sa fie aprobata prin
ordin al ministrului sanatatii**).

*#) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 816/2007 privind
aprobarea Procedurii de autorizare simplificatd pentru unele medicamente
homeopate, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 345 din 22
mai 2007.

Art. 715. - (1) Pot face obiectul unei proceduri speciale de autorizare
simplificatd numai medicamentele homeopate care satisfac toate conditiile
urmatoare:

- cale de administrare orala sau externa;

- absenta unor indicatii terapeutice specifice pe eticheta produsului sau in orice
informatie legata de produsul respectiv;

- existenta unui grad suficient de dilutie pentru a garanta siguranta
medicamentului; in particular, medicamentul nu poate contine nici mai mult de o
parte la 10.000 din tinctura-mama, nici mai mult de 1% din cea mai mica doza
folosita in alopatie pentru substantele active a caror prezenta intr-un medicament
alopat necesita prezentarea unei prescriptii medicale.
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La momentul autorizarii, ANMDM stabileste clasificarea privind modul de
eliberare a medicamentului.

(2) Criteriile si regulile procedurale prevazute la art. 726 alin. (1), art. 732-
740, 860, 864 si 881 sunt aplicabile prin analogie la procedura speciala de
autorizare simplificata pentru medicamentele homeopate, cu exceptia dovedirii
eficacitatii terapeutice.

Art. 716. - (1) O cerere pentru autorizare simplificata poate sa se refere la o
serie de medicamente derivate din aceeasi susa homeopata.

(2) Pentru a demonstra in special calitatea farmaceutica si omogenitatea de la
o serie de fabricatie la alta a acestor medicamente, cererea trebuie sa fie insotita
de urmatoarele documente:

- denumirea stiingificd sau altd denumire dintr-o farmacopee a susei/suselor
homeopate, Tmpreuna cu declararea diverselor cdi de administrare, forme
farmaceutice si grade de dilutie care urmeaza sa fie autorizate;

- un dosar care sd descrie modul de obtinere si control al suselor homeopate si
justificarea utilizarii homeopate a acestora, pe baza unei bibliografii adecvate;

- dosarul de fabricatie si control al fiecarei forme farmaceutice si o descriere a
metodei de diluare si dinamizare;

- autorizatia de fabricatie a medicamentelor respective;

- copii ale eventualelor autorizatii sau certificate de inregistrare obtinute
pentru aceste medicamente in statele membre ale UE;

- una sau mai multe machete ori mostre ale ambalajelor primare si secundare
ale medicamentelor ce urmeaza sa fie autorizate;

- date privind stabilitatea medicamentului.

Art. 717. - (1) Medicamentele homeopate, altele decat cele prevazute la art.
715 alin. (1), sunt autorizate si etichetate conform prevederilor art. 706 si 708-
712.

(2) Dispozitiile cap. X sunt aplicabile medicamentelor homeopate, cu exceptia
celor prevazute la art. 715 alin. (1).

SECTIUNEA a 3-a
Prevederi speciale aplicabile medicamentelor din plante medicinale cu
utilizare traditionala

Art. 718. - (1) Se stabileste o procedura simplificatd de autorizare, denumita
in continuare autorizare pentru utilizare traditionald, pentru medicamente din
plante medicinale cu utilizare traditionald ce indeplinesc in mod cumulativ
urmatoarele criterii:

a) au indicatii adecvate exclusiv medicamentelor din plante medicinale cu
utilizare tradifionald care, datoritd compozitiei si scopului lor, sunt concepute si
destinate a fi utilizate fara supravegherea unui medic in ceea ce priveste
stabilirea diagnosticului, prescrierea si monitorizarea tratamentului;

b) se administreaza exclusiv in conformitate cu o concentratie si o posologie
specificate;
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c) sunt preparate de uz oral, extern si/sau pentru inhalatii;

d) perioada de utilizare traditionald prevazuta la art. 720 alin. (1) lit. c¢) s-a
incheiat;

¢) informatiile referitoare la utilizarea traditionala a medicamentului sunt
suficiente; in mod deosebit, informatiile trebuie sd dovedeasca faptul ca
medicamentul nu este daundtor in conditiille de utilizare specificate sau ca
efectele farmacologice si eficacitatea medicamentului sunt plauzibile pe baza
utilizarii indelungate si experientei.

(2) Prin derogare de la prevederile art. 699 pct. 34, prezenta in medicamentele
din plante a vitaminelor sau mineralelor, pentru siguranta carora exista dovezi
bine documentate, nu impiedicd produsul de a fi eligibil pentru autorizare in
conformitate cu prevederile alin. (1), cu conditia ca actiunea vitaminelor si
mineralelor sd fie auxiliara fatd de aceea a ingredientelor active din plante,
raportat la indicatia/indicatiile revendicata/revendicate.

(3) Totusi, in cazul in care ANMDM considerd cd un medicament din plante
indeplineste criteriile pentru autorizare conform art. 704 sau 715, prevederile
prezentei sectiuni nu se aplica.

Art. 719. - (1) Solicitantul si detindtorul autorizatiei de punere pe piata trebuie
sa fie stabiliti in Romania sau intr-un stat membru al UE.

(2) Pentru a obtine o autorizare pentru utilizare traditionald, solicitantul
depune o cerere la ANMDM.

Art. 720. - (1) Cererea trebuie sa fie insotita de:

a) informatiile si documentele urmatoare:

(1) cele prevazute la art. 706 alin. (4) lit. a) -1), 0) si p);

(i1) rezultatele testelor farmaceutice la care se face referire la art. 706 alin. (4)
lit. k) prima liniuta;

(ii1) rezumatul caracteristicilor produsului fara datele specificate la art. 712
pct. 4;

(iv) in cazul combinatiilor prevazute la art. 699 pct. 34 sau art. 718 alin. (2),
informatiile la care face referire art. 718 alin. (1) lit. e) referitoare la combinatii
ca atare; daca ingredientele active individuale nu sunt suficient cunoscute, datele
se refera si la acestea;

b) orice autorizatie de punere pe piatd obtinutd de solicitant intr-un alt stat si
informatiile privind orice decizie de a refuza autorizarea de punere pe piatd in
UE sau intr-o tara tertd, precum si motivele pentru o asemenea decizie;

c) dovezile bibliografice sau opinia unui expert privind faptul ca
medicamentul respectiv sau un medicament corespondent a fost utilizat timp de
cel putin 30 de ani inainte de data depunerii cererii, dintre care cel putin 15 ani
in UE; ANMDM poate cere Comitetului pentru medicamente pe baza de plante
din structura Agentiei Europene a Medicamentelor sa elaboreze o opinie privind
corectitudinea dovezilor referitoare la utilizarea indelungatd a produsului in
discutie sau a unui produs corespondent. In acest scop, ANMDM trimite
documentatia relevanta pentru dosarul transmis Comitetului;
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d) un studiu al datelor bibliografice privind siguranta, impreund cu un raport al
expertului si, atunci cand se soliciti de ANMDM, date necesare pentru
evaluarea sigurantei medicamentului. Normele si protocoalele analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii*), se aplica prin analogie informatiilor si
documentelor prevazute la lit. a).

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

(2) Produsul corespondent, in sensul alin. (1) lit. c¢), este un produs care
contine aceleasi ingrediente active indiferent de excipientii utilizati si este
identic sau similar in ceea ce priveste indicatia, concentratia, posologia si calea
de administrare cu medicamentul pentru care s-a depus cererea.

(3) Cerinta de a demonstra utilizarea medicala pe o perioada de 30 de ani, la
care se face referire in alin. (1) lit. c¢), este indeplinitd chiar si atunci cand
comercializarea produsului nu s-a bazat pe o autorizatie specifica; este, de
asemenea, Indeplinita cerinta respectivd dacd numdrul sau cantitatea
ingredientelor medicamentului s-a redus in aceasta perioada.

(4) Daca produsul a fost folosit in Roméania sau in UE mai putin de 15 ani, dar
sub celelalte aspecte este eligibil pentru autorizare simplificatd, ANMDM,
primind o cerere pentru o asemenea autorizare, se adreseazd Comitetului pentru
medicamente pe baza de plante care functioneaza in cadrul Agentiei Europene a
Medicamentelor. In acest scop, ANMDM trimite documentatia relevanta pentru
sustinerea procedurii de arbitraj. Dacd Comitetul elaboreaza o monografie
comunitard, aceasta trebuie sa fie luata in considerare de catre ANMDM atunci
cand ia decizia sa finala.

Art. 721. - (1) Fara a contraveni prevederilor art. 725 alin. (1), sectiunea a 5-a
a cap. III se aplicd prin analogie autorizatiilor eliberate in conformitate cu art.
718, cu conditia ca:

a) sa fi fost elaboratd o monografie comunitard pentru planta respectiva in
conformitate cu prevederile art. 725 alin. (3); sau

b) medicamentul din plante sa fie constituit din substante vegetale, preparate
pe baza de plante sau combinatii ale acestora, continute in lista la care se face
referire la art. 723.

(2) Pentru alte medicamente din plante la care se face referire la art. 718,
atunci cand ANMDM evalueazd o cerere de autorizare pentru utilizare
traditionald trebuie sd tind seama de autorizatiile sau certificatele de inregistrare
eliberate de un stat membru al UE in concordantd cu prevederile cap. 2a al
Directivei 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 722. - (1) Autorizarea pentru utilizare traditionald este refuzata daca
cererea nu este conforma cu prevederile art. 718, 719 sau 720 ori daca cel putin
una dintre urmatoarele conditii este indeplinita:

a) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu cea declarata;

b) indicatiile nu sunt conforme cu conditiile prevazute la art. 718;
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c¢) produsul poate fi daunator in conditii normale de utilizare;

d) datele referitoare la utilizarea traditionald sunt insuficiente, in special daca
efectele farmacologice sau eficacitatea nu sunt plauzibile tinind cont de
vechimea utilizarii si de experienta;

e) calitatea farmaceutica nu este demonstrata satisfacator.

(2) ANMDM trebuie sda anunte solicitantul, Comisia Europeanda si orice
autoritate competenta care solicitd aceasta despre orice decizie de a respinge
autorizarea pentru utilizare traditionala si motivele deciziei.

Art. 723. - (1) ANMDM preia lista substantelor vegetale, preparatelor si
combinatiilor din acestea, care se folosesc Tn medicamente din plante cu utilizare
traditionald, elaboratd de Comisia Europeand. Lista contine, pentru fiecare
substantd vegetald, indicatia, concentratia specificata si modul de administrare,
calea de administrare si orice altd informatie necesara pentru utilizarea in
siguranta a substantelor vegetale ca medicamente cu utilizare traditionala.

(2) Pana la momentul aderarii sunt aplicabile reglementarile ANMDM
referitoare la medicamentele din plante cu utilizare traditionala, precum si lista
substantelor vegetale, preparatelor si combinatiilor din acestea care se folosesc
in medicamente din plante cu utilizare traditionald, inclusd in aceste
reglementari.

(3) Daca o cerere de autorizare pentru utilizare traditionala este in legdtura cu
o substanta vegetala, un preparat pe baza de plante sau o combinatie a acestora
prevazuta in lista la care se face referire la alin. (1), respectiv alin. (2),
informatiile prevazute la art. 720 alin. (1) lit. b), ¢) st d) nu trebuie sa fie
furnizate; prevederile art. 722 alin. (1) lit. ¢) s1 d) nu se aplica.

(4) Daca o substantd vegetald, un preparat pe baza de plante sau o combinatie
a acestora nu mai este inclusa in lista la care se face referire la alin. (1), respectiv
alin. (2), autorizatiile eliberate in conformitate cu prevederile alin. (3) pentru
medicamente din plante contindnd aceasta substanta, preparat pe baza de plante
sau combinatie a acestora se retrag, dacd informatiile si documentele la care se
face referire la art. 720 alin. (1) nu sunt trimise in interval de 3 luni.

Art. 724. - (1) Dispozitiile art. 701 alin. (1) lit. a) s1 b), art. 704 alin. (1), art.
713, art. 726 alin. (1), art. 728, 729, 736, 738, 739, 755-770, 792-808, 827-854,
art. 857 alin. (1) si (11), art. 860, 864, 865, 867, 878, 879, 881, art. 882 alin. (2)
si art. 885, precum si Principiile si ghidurile de bunad practica de fabricatie
pentru medicamentele de uz uman si medicamentele investigationale de uz
uman, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, sunt aplicabile si autorizatiilor
pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala.

(2) In plus fatad de cerintele previzute la art. 774-787, orice etichetare si
prospect trebuie sa contina o precizare referitoare la faptul ca:

a) produsul este un medicament din plante medicinale cu utilizare tradifionald
care se foloseste pentru indicatia specificatd, exclusiv pe baza utilizarii
indelungate; si
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b) utilizatorul trebuie sd consulte un medic sau alt profesionist din domeniul
sanatafii daca simptomele persistd in timpul utilizarii medicamentului sau daca
apar reactii adverse care nu sunt mentionate in prospect.

(3) In plus fata de prevederile art. 811-825, orice material publicitar pentru un
medicament autorizat in conformitate cu prevederile prezentei sectiuni trebuie sa
contind urmatoarea atentionare: "Acest medicament din plante medicinale cu
utilizare traditionala se foloseste pentru indicatia/indicatiile
specificata/specificate, exclusiv pe baza utilizarii indelungate".

Art. 725. - (1) ANMDM desemneaza, pentru un mandat de 3 ani ce poate fi
reinnoit, un membru si un Inlocuitor in Comitetul pentru medicamente din
plante. Inlocuitorii fi reprezinti pe membri si voteazi in locul acestora atunci
cand ei lipsesc. Membrii si inlocuitorii acestora sunt alesi in functie pentru rolul
si experienta lor in evaluarea medicamentelor din plante si reprezinta ANMDM.

(2) Pana la momentul aderarii Romaniei la UE, reprezentanfiit ANMDM
participa la activitatile Comitetului pentru medicamente din plante in calitate de
observatori activi.

(3) La examinarea unei cereri de autorizare de punere pe piata, ANMDM
trebuie sa ia in considerare monografiile comunitare pentru plante, elaborate si
publicate de Comitetul pentru medicamente din plante al Agentiei Europene a
Medicamentelor. in cazul in care nu a fost incd elaborati nicio asemenea
monografie comunitard pentru plante, se poate face referire la alte monografii,
publicatii sau informatii adecvate.

Céand sunt elaborate noi monografii comunitare de plante, detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd apreciaza daca este necesara modificarea
documentatiei de autorizare in conformitate cu monografia respectiva.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd informeaza ANMDM in legdtura cu
modificarea respectiva.

SECTIUNEA a 4-a
Proceduri privind autorizarea de punere pe piata

Art. 726. - (1) ANMDM ia toate masurile pentru a se asigura ca procedura de
eliberare a autorizatiei de punere pe piata este finalizata in maximum 210 zile de
la depunerea unei cereri valide; cererile pentru autorizare de punere pe piata in
Romania, in inca unul sau mai multe state membre ale UE privind acelasi
medicament se depun in concordanta cu prevederile art. 743-754.

(2) In situatia in care ANMDM constati ci o alti cerere de autorizare de
punere pe piatd pentru acelasi medicament este examinata in alt stat membru al
UE, ANMDM refuza evaluarea cererii s1 i1 comunica solicitantului ca in acest
caz se aplica prevederile art. 743-754.

Art. 727. - In situatia in care ANMDM este informati, in conformitate cu
prevederile art. 706 alin. (4) lit. q), ca un alt stat membru al UE a autorizat un
medicament pentru care se solicitd autorizarea in Romania, ANMDM respinge
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solicitarea, daca aceasta nu a fost depusa in conformitate cu prevederile art. 743-
754.

Art. 728. - Pentru a examina cererea depusa in conformitate cu prevederile art.
706 si 708-711, ANMDM:

a) trebuie sa verifice dacd dosarul prezentat in sustinerea cererii este in
concordanta cu art. 706 si 708-711 si sa examineze daca toate conditiile pentru
eliberarea unei autorizatii de punere pe piata a medicamentelor sunt respectate;

b) poate supune medicamentul, materiile prime si, daca este necesar, produsii
intermediari sau alte componente testarii in laboratoarele de control proprii sau
in laboratoare autorizate/recunoscute de ANMDM 1n acest scop si se asigurad ca
metodele de control utilizate de fabricant si descrise in specificatiile ce insotesc
cererea, conform art. 706 alin. (4) lit. 1), sunt corespunzatoare;

c) poate cere, daca este cazul, ca solicitantul sa completeze dosarul ce
insoteste cererea cu elementele prevazute la art. 706 alin. (4) si la art. 708-711,
dacd ANMDM se prevaleaza de aceasta optiune, intervalul de timp prevazut la
art. 726 alin. (1) se suspenda pana cand informatiile suplimentare cerute sunt
furnizate; intervalul de timp se suspendd si in situatia Tn care se permite
solicitantului sa furnizeze explicatii orale sau scrise, pana la furnizarea acestora;

d) poate efectua inspectii in anumite situatii, atunci cand considera ca exista
motive pentru a suspecta nerespectarea principiilor si ghidurilor de buna practica
de fabricatie mentionate la art. 764.
ca:

a) ANMDM verifica faptul ca fabricantii si importatorii de medicamente
provenind din tari terte pot desfasura productia conform specificatiilor furnizate
in aplicarea art. 706 alin. (4) lit. e) si/sau sd efectueze controale in conformitate
cu metodele descrise Tn dosarul care insoteste cererea facuta potrivit prevederilor
art. 706 alin. (4) lit. i);

b) ANMDM autorizeaza fabricantii si importatorii de medicamente provenind
din tari terte, Tn cazuri justificate, sd delege efectuarea anumitor faze ale
productiei si/sau controalelor prevazute la lit. a) unor terfi; in acest caz,
verificarile ANMDM se realizeaza si in localurile tertilor desemnati.

Art. 730. - (1) La emiterea autorizatiei de punere pe piatd detindtorul este
informat de catre ANMDM privind rezumatul caracteristicilor produsului, asa
cum a fost el aprobat.

(2) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca informatiile
continute In rezumatul caracteristicilor produsului sunt in conformitate cu cele
acceptate la emiterea autorizatiei de punere pe piatd sau ulterior.

(3) ANMDM pune la dispozitia publicului fara intarziere autorizatia de punere
pe piatd, impreuna cu prospectul, rezumatul caracteristicilor produsului si orice
conditii stabilite in conformitate cu art. 731, 732 si 733, precum si eventualele
termene pentru indeplinirea conditiilor, daca este cazul, pentru orice
medicament pe care aceasta 1l autorizeaza.
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(4) ANMDM intocmeste un raport de evaluare §i comentarii asupra
documentatiei in ceea ce priveste rezultatele testelor farmaceutice si preclinice,
studiile clinice, sistemul de management al riscului si sistemul de
farmacovigilentd ale medicamentului in cauza. Raportul de evaluare se
actualizeaza ori de cate ori devin disponibile informatii noi importante pentru
evaluarea calitatii, sigurantei sau eficacitatii medicamentului in cauzd. ANMDM
pune la dispozitia publicului fara intarziere raportul de evaluare, impreund cu
motivele care au stat la baza deciziei sale, cu exceptia informatiilor comerciale
confidentiale. Motivele sunt furnizate separat pentru fiecare indicatie terapeutica
solicitatd. Raportul public de evaluare include un rezumat redactat intr-o forma
accesibila publicului. Rezumatul contine, in special, o sectiune privind conditiile
de utilizare a medicamentului.

Art. 731. - (1) In completarea dispozitiilor mentionate la art. 728, o autorizatie
de punere pe piata a unui medicament poate fi acordata sub rezerva indeplinirii
uneia sau mai multora din urmatoarele conditii:

a) adoptarea anumitor masuri pentru a garanta utilizarea in sigurantd a
medicamentului incluse in sistemul de management al riscului;

b) efectuarea de studii de siguranta postautorizare;

c¢) indeplinirea unor obligatii mai stricte decat cele mentionate la cap. X in
ceea ce priveste inregistrarea si raportarea reactiilor adverse suspectate;

d) orice alte conditii sau restrictii cu privire la utilizarea sigura si eficientd a
medicamentului;

e) existenta unui sistem adecvat de farmacovigilenta;

f) efectuarea unor studii de eficacitate postautorizare, in cazul in care
preocuparile referitoare la anumite aspecte ale eficacitatit medicamentului sunt
identificate si pot fi solutionate doar dupa punerea pe piata a medicamentului;
obligatia de a efectua aceste studii se bazeaza pe acte delegate adoptate de
Comisia Europeana in conformitate cu art. 22b din Directiva 2010/84/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare,
in ceea ce priveste farmacovigilentd, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, tinand seama, in acelasi
timp, de ghidurile stiintifice mentionate la art. 854.

(2) In autorizatiile de punere pe piatd se stabilesc, dupa caz, termene pentru
indeplinirea conditiilor prevazute la alin. (1).

Art. 732. - (1) In situatii exceptionale si ca urmare a consultarii cu solicitantul,
autorizatia de punere pe piatd poate fi acordatd sub rezerva asumarii de catre
acesta a obligatiei de a 1indeplini anumite condifii privind siguranta
medicamentului, informarea ANMDM asupra oricarui incident legat de
utilizarea acestuia si a masurilor care se impun.

(2) Autorizatia de punere pe piatd poate fi acordatda numai daca solicitantul
poate sa demonstreze ca nu este in masura sa furnizeze, din motive obiective si
verificabile, informatii complete privind eficacitatea s§i  siguranta
medicamentului in conditii normale de utilizare si trebuie sa se bazeze pe una
din premisele prevdazute in Normele $1  protocoalele analitice,
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farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate
prin ordin al ministrului sanatdtii*); menfinerea autorizatiei se face in baza
reevaluarii anuale a acestor conditii.

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

Art. 733. - (1) Dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd, ANMDM
poate decide sa impuna detindtorului autorizatiei de punere pe piata urmatoarele:
a) sa efectueze un studiu de sigurantd postautorizare, daca existd temeri
privind riscurile unui medicament autorizat. In cazul in care aceleasi temeri se
aplica mai multor medicamente, ANMDM recomanda detinatorilor autorizatiilor
de punere pe piata implicati, dupa consultarea Comitetului de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului, sd efectueze un studiu de sigurantd postautorizare
comun;

b) sd efectueze un studiu de eficacitate postautorizare, atunci cand datele
disponibile cu privire la o boald sau metodologia clinica indica faptul ca este
posibil ca evaludrile anterioare privind eficacitatea sa trebuiasca sa fie revizuite
in mod semnificativ. Obligatia de a efectua studii de eficacitate postautorizare se
bazeaza pe actele delegate adoptate in conformitate cu art. 22b din Directiva
2010/84/UE, tinand seama, in acelasi timp, de ghidurile stiintifice mentionate la
art. 854. Impunerea unei astfel de obligatii se justifica in mod corespunzator, se
notificd in scris si include obiectivele si termenele pentru realizarea si
prezentarea studiului.

(2) ANMDM ofera detindtorului autorizatiei de punere pe piatd posibilitatea
de a formula in scris observatii cu privire la impunerea obligatiei, in termenul
precizat de aceasta, la cererea definatorului autorizatiei de punere pe piata
formulatd in termen de 30 de zile de la notificarea in scris a obligatiei.

(3) Pe baza observatiilor prezentate in scris de detindtorul autorizatiei de
punere pe piati, ANMDM retrage sau confirmi obligatia. In cazul in care
ANMDM confirma obligatia, autorizatia de punere pe piatd se modifica pentru a
include obligatia respectiva sub forma unei conditii la autorizatia de punere pe
piata, iar sistemul de management al riscului este actualizat in consecinta.

Art. 734. - In completarea dispozitiilor de la art. 731 si 733, ANMDM
urmareste punerea in aplicare de catre detinatorii de autorizatii de punere pe
piatd a prevederilor actelor delegate adoptate de Comisia Europeand pentru
stabilirea situatiilor in care pot fi cerute studii de eficacitate postautorizare.

Art. 735. - (1) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd este obligat sa
includa in sistemul sau de management al riscului conditiile mentionate la art.
731, 732 sau 733, dupa caz.

(2) ANMDM informeaza Agentia Europeana a Medicamentelor in legitura cu
autorizatiile de punere pe piatd acordate sub rezerva conditiilor mentionate la
art. 731, 732 sau 733, dupa caz.

Art. 736. - (1) Dupa emiterea autorizatiei de punere pe piatd, detinatorul
acesteia este obligat, in ceea ce priveste metodele de fabricatie si control
prevazute la art. 706 alin. (4) lit. e) si 1), sd tind seama de progresul stiintific si
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tehnic si sa introduca orice schimbare necesara pentru a face posibile fabricarea
si controlul medicamentului prin metode stiintifice general acceptate; aceste
schimbari trebuie aprobate de ANMDM.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd comunica fara intarziere
ANMDM toate informatiile noi care ar putea atrage dupa sine modificarea
informatiilor sau a documentelor mentionate la art. 706 alin. (4), art. 708, 709,
710, 712 sau art. 747 ori in Normele si protocoalele analitice,
farmacotoxicologice si clinice referitoare la testarea medicamentelor, aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii*). Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
comunica fara intarziere ANMDM orice interdictie sau restrictie impusa de
autoritatile competente din orice tard unde medicamentul este pus pe piata si
orice alte informatii noi care ar putea influenta evaluarea beneficiilor si
riscurilor medicamentului in cauza. Informatiile includ atat rezultatele pozitive,
cat si cele negative ale studiilor clinice sau ale altor studii efectuate pentru toate
indicatiile si populatiile, indiferent daca acestea figureaza sau nu in autorizatia
de punere pe piatd, precum si datele privind utilizarea medicamentului, cand
aceastd utilizare este in afara conditiilor din autorizatia de punere pe piata.

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd se asigura cd informatiile
privind medicamentul sunt actualizate In functie de cunostintele stiintifice cele
mai recente, inclusiv concluziile evaluarii si recomandarile puse la dispozitia
publicului prin intermediul portalului web european privind medicamentele,
creat in conformitate cu art. 26 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(4) Pentru ca raportul risc-beneficiu sia poata fi evaluat in permanenta,
ANMDM poate oricand sd ceara detinatorului autorizatiei de punere pe piatd sa
comunice date care sa demonstreze ca raportul risc-beneficiu ramane favorabil.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd transmite un rdaspuns prompt si
complet la orice astfel de solicitare. ANMDM poate oricind sa solicite
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd sd transmitd o copie a dosarului
standard al sistemului de farmacovigilenta. Detindtorul autorizatiei de punere pe
piatad transmite copia respectiva in termen de 7 zile de la primirea solicitarii.

Art. 737. - (1) Dupa acordarea unei autorizatii de punere pe piata, detinatorul
trebuie sd informeze ANMDM asupra datei de punere efectivd pe piatd a
medicamentului de uz uman in Romania, luand in considerare diferitele forme
de prezentare autorizate.

(2) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sa notifice ANMDM in
cazul in care, temporar sau permanent, un medicament inceteaza sa fie pus pe
piata din Romania; 1n afara unor situatii exceptionale, aceasta notificare trebuie
sa fie facutd cu cel pufin 6 luni Tnainte de intreruperea punerii pe piatd a
medicamentului, iar in situatia Intreruperii punerii pe piatd a medicamentului din
motive comerciale, notificarea trebuie sa fie facuta cu cel putin 12 luni inainte
de intreruperea punerii pe piatd. In perioada de 6, respectiv 12 luni, detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd are obligatia de a respecta prevederile art. 804
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alin. (2) de asigurare a unor stocuri adecvate si continue de medicamente.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd informeazd ANMDM cu privire la
motivele unei astfel de masuri, in conformitate cu prevederile art. 879 alin. (2).

(3) Pe baza solicitarii ANMDM sau a Ministerului Sdnatatii, dupa caz, in
special In contextul farmacovigilentei, detindtorul autorizatiei de punere pe piata
trebuie sa furnizeze ANMDM toate datele privind volumul de vanzari al
medicamentului si orice date aflate in posesia acestuia privind volumul de
prescrieri.

Art. 738. - (1) Fara a aduce atingere prevederilor alin. (4) si (5), o autorizatie
de punere pe piata este valabild 5 ani.

(2) Autorizatia de punere pe piata poate fi reinnoita dupa 5 ani pe baza unei
reevaludri a raportului risc-beneficiu de citre ANMDM, daca aceastd autoritate a
eliberat autorizatia; in acest scop, cu cel putin 9 luni Inainte de expirarca
autorizatiei de punere pe piatd, in conformitate cu prevederile alin. (1),
detindtorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa depunda la ANMDM o
versiune consolidatd a dosarului cu privire la calitate, siguranta si eficacitate,
inclusiv evaluarea datelor continute de rapoartele privind reactiile adverse
suspectate si rapoartele periodice actualizate privind siguranta, transmise in
conformitate cu cap. X, precum si toate variatiile depuse dupd acordarea
autorizatiei de punere pe piata.

(3) Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei de
punere pe piatd pot fi mentinute in circuitul terapeutic pand la solutionarea
cererii de refnnoire a autorizatiei.

(4) Autorizatia de punere pe piatd reinnoita este valabila pe o perioada
nelimitata, cu exceptia cazului in care ANMDM decide, din ratiuni justificate
legate de farmacovigilenta, inclusiv de expunerea unui numadr insuficient de
pacienti la medicamentul respectiv, sa recurgd la o reinnoire suplimentard pe o
perioada de 5 ani, In conformitate cu alin. (2).

(5) Orice autorizatie de punere pe piata, care in primii 3 ani de la emitere nu a
fost urmata de punerea efectivd a medicamentului pe piatd in Romania, isi
inceteaza valabilitatea.

(6) Daca un medicament autorizat, pus pe piatd anterior, nu mai este prezent
timp de 3 ani consecutivi in Romania, autorizatia isi inceteaza valabilitatea.

(7) ANMDM poate, in situatii exceptionale si {indnd cont de interesul sanatatii
publice, sa acorde derogari de la prevederile alin. (5) si (6); astfel de exceptii
trebuie riguros justificate.

(8) Daca pentru un medicament nu se solicita reinnoirea autorizatiei de punere
pe piatd in termenul prevazut la alin. (2), medicamentul poate fi mentinut in
circuitul terapeutic pana la epuizarea -cantitdtilor distribuite in reteaua
farmaceutica, dar nu mai mult de un an de la expirarea autorizatiei de punere pe
piata.

(9) Procedura de autorizare de punere pe piatd a unui medicament poate fi
intreruptd ca urmare a retragerii cererii solicitantului.
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Art. 739. - Autorizarea de punere pe piatd nu Inlatura raspunderea civild si
penald a fabricantului si, dupa caz, a detindtorului autorizatiei de punere pe
piata.

Art. 740. - (1) Autorizarea de punere pe piatd este refuzatd daca, dupa
verificarea specificatiilor si documentelor prevazute la art. 706 si 708-711, se
constata ca:

a) raportul risc-beneficiu nu este considerat a fi favorabil; sau

b) eficacitatea terapeutica este insuficient fundamentata de catre solicitant; sau

c) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu declaratia.

(2) Autorizarea este refuzatd, de asemenea, daca orice informatie sau
document depus in sustinerea cererii nu este conform cu prevederile art. 706 si
708-711.

(3) Solicitantul sau detinatorul autorizatiei de punere pe piatd este responsabil
de acuratetea documentelor si datelor depuse.

Art. 741. - Medicamentele realizate Tn Romania prin cooperare sunt supuse
procedurii de autorizare de punere pe piatd in functie de natura cooperarii,
conform reglementarilor ANMDM.

Art. 742. - (1) ANMDM desemneaza un reprezentant si un supleant in Grupul
de coordonare, pentru un mandat de 3 ani, ce se poate reinnoi. Reprezentantul
ANMDM 1in Grupul de coordonare poate fi insotit de experti. Membrii Grupului
de coordonare §i expertii se bazeaza, in indeplinirea sarcinilor lor, pe resursele
stiinfifice s1 de reglementare de care dispun autoritdfile nationale competente.
ANMDM monitorizeaza nivelul stiintific al evaluarilor efectuate si faciliteaza
activitatile membrilor Grupului de coordonare si ale expertilor desemnati. In
ceea ce priveste transparenta si independenta membrilor Grupului de
coordonare, se aplica art. 63 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) Grupul de coordonare indeplineste urmatoarele atributii:

a) examinarea oricdrei probleme legate de o autorizatie de punere pe piata a
unui medicament in douda sau mai multe state membre, in conformitate cu
procedurile stabilite in sectiunea a 5-a;

b) examinarea problemelor referitoare la farmacovigilenta medicamentelor
autorizate de statele membre, in conformitate cu art. 838, 840, 842, 846 si 852;

C) examinarea problemelor referitoare la variatiile autorizatiilor de punere pe
piatd acordate de statele membre, in conformitate cu art. 750.

Pentru a indeplini sarcinile sale in materie de farmacovigilentd, inclusiv
aprobarea sistemelor de management al riscului si monitorizarea eficientei
acestora, Grupul de coordonare se bazeaza pe evaluarea stiintificd si pe
recomanddrile Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului
mentionat la art. 56 alin. (1) lit. (aa) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(3) Reprezentantul ANMDM la Grupul de coordonare se asigura ca existd o
coordonare adecvata 1intre sarcinile Grupului si activitatea autoritatilor
competente nationale.
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(4) Sub rezerva unor dispozitii contrare din prezenta lege, statele membre
reprezentate in cadrul Grupului de coordonare fac tot posibilul pentru a adopta o
pozitie prin consens cu privire la masurile care trebuie luate. Daca nu se poate
obtine un consens, se va lua in considerare pozifia majoritdtii statelor membre
reprezentate in cadrul Grupului de coordonare.

(5) Reprezentantul ANMDM la Grupul de coordonare este obligat sd asigure
confidentialitatea si sa nu dezvaluie informatii de nici o natura care fac obiectul
secretului profesional, chiar dupa incheierea indatoririlor acestuia.

SECTIUNEA a 5-a
Procedura de recunoastere mutuala si procedura descentralizata

Art. 743. - (1) In scopul obtinerii autorizatiei de punere pe piati in Romania
si in Incd unul sau mai multe state membre ale UE, un solicitant depune cereri
insotite de dosare identice la ANMDM si la autoritatile competente din aceste
state. Dosarul contine informatiile si documentele prevazute la art. 706 si 708-
712. Documentele depuse trebuie sa includa o lista a statelor membre ale UE
unde a fost depusa cererea.

Solicitantul cere ca Romania sau alt stat membru al UE sa actioneze ca "stat
membru de referintd" si sa elaboreze un raport de evaluare a medicamentului in
acord cu prevederile alin. (2) sau (3).

(2) Daca medicamentul a primit deja o autorizatie de punere pe piata la
momentul depunerii cererii, Romania actioneaza ca stat membru interesat si
ANMDM recunoaste autorizatia de punere pe piatd acordatd de statul membru
de referintd. In acest scop, detinitorul autorizatiei de punere pe piatd cere
statului membru de referintd fie sa elaboreze un raport de evaluare privind
medicamentul, fie, dacd este cazul, sd actualizeze raportul de evaluare existent.
In cazul in care Romania este statul membru de referinti, ANMDM trebuie si
elaboreze/actualizeze raportul de evaluare in cel mult 90 de zile de la primirea
unei cereri valide.

Raportul de evaluare impreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului,
etichetarea si prospectul aprobate sunt trimise statelor membre interesate si
solicitantului.

(3) Daca medicamentul nu a primit autorizatie de punere pe piatd la momentul
depunerii cererii la ANMDM, in cazul in care Roméania este statul membru de
referinta, solicitantul i cere ANMDM sa pregateasca un proiect de raport de
evaluare, un proiect al rezumatului caracteristicilor produsului si un proiect al
etichetarii si prospectului; ANMDM pregateste aceste proiecte in maximum 120
de zile dupa primirea unei cereri valide si le trimite statelor membre interesate si
solicitantului. La finregistrarea acordului tuturor partilor, ANMDM inchide
procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

(4) In cazul in care Romania actioneazi ca stat membru interesat, in termen de
90 de zile de la primirea documentelor la care se face referire 1n alin. (2) si (3),
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ANMDM aproba raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
etichetarea si prospectul si informeaza statul membru de referinta in consecinta.

(5) Daca a fost depusa o cerere potrivit prevederilor alin. (1), ANMDM adopta
o decizie in conformitate cu raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor
produsului, etichetarea si prospectul, asa cum au fost aprobate, in termen de 30
de zile de la instiintarea privind acordul.

Art. 744. - (1) Daca, in perioada prevazuta la art. 743 alin. (4), ANMDM nu
poate aproba raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor produsului,
etichetarea §i prospectul, datoritd unui risc potential grav pentru sanatatea
publica, trebuie sa expund detaliat motivele si sa le comunice statului membru
de referintd, celorlalte state membre interesate si solicitantului; punctele de
dezacord sunt transmise imediat Grupului de coordonare.

(2) ANMDM aplicd prevederile ghidurilor adoptate de Comisia Europeana
care definesc riscul potential grav pentru sanatatea publica.

(3) In cadrul Grupului de coordonare, Romania, prin intermediul
reprezentantilor desemnati de ANMDM, impreuna cu reprezentantii celorlalte
state membre mentionate la alin. (1), trebuie sa depuna toate eforturile pentru
ajungerea la un acord privind masurile ce trebuie luate. Ei trebuie sd acorde
solicitantului posibilitatea de a-si sustine punctul de vedere oral sau in scris.
Daca in 60 de zile de la comunicarea punctelor de dezacord se ajunge la un
acord, Romania, daca este stat de referintda, inregistreazd acordul, inchide
procedura si il informeaza pe solicitant Tn consecintd; in acest caz se aplica
prevederile art. 743 alin. (5).

(4) Daca nu se ajunge la un acord in perioada de 60 de zile prevazuta la alin.
(3), Agentia Europeand a Medicamentelor este informatda imediat, in vederea
aplicarii procedurii prevazute la art. 32, 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile si completarile ulterioare. Informatiile transmise trebuie sa
defineasca detaliat obiectul dezacordului dintre statele membre si motivele
acestuia. O copie a informarii este trimisa solicitantului.

(5) Imediat ce solicitantul este informat ca problema a fost transmisa Agentiei
Europene a Medicamentelor, el trebuie sd transmitd acesteia o copie a
informatiilor si documentelor prevazute la art. 743 alin. (1).

(6) In situatiile previzute la alin. (3), dacdi ANMDM a aprobat raportul de
evaluare, proiectul rezumatului caracteristicilor produsului, etichetarea si
prospectul statului membru de referintd, poate, la cererea solicitantului, sa
autorizeze medicamentul fara a astepta rezultatul procedurii prevazute la art. 32
din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare; in aceasta
situatie, autorizatia este acordata fara a prejudicia rezultatul acelei proceduri.

Art. 745. - (1) In cazul in care au fost depuse doud sau mai multe solicitiri
potrivit prevederilor art. 706 si 708-712 pentru autorizarea de punere pe piatd a
unui anume medicament si dacd ANMDM si alte autoritati competente ale
statelor membre au adoptat decizii divergente privind autorizarea
medicamentului sau suspendarea ori retragerea acestuia, ANMDM sau
autoritatea competentd a altui stat membru al Uniunii Europene, Comisia
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Europeana ori solicitantul sau definatorul autorizatiei de punere pe piata se poate
adresa Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman al Agentiei Europene a
Medicamentelor, denumit in continuare Comitetul, pentru aplicarea procedurii
prevazute la art. 32, 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2) Pentru a promova armonizarea autorizatiilor de punere pe piatd a
medicamentelor in UE, ANMDM transmite anual Grupului de coordonare o lista
de medicamente pentru care trebuie alcatuit un rezumat armonizat al
caracteristicilor produsului.

Art. 746. - (1) Inainte sa fie luatd o decizie privind o cerere de autorizare de
punere pe piatd sau de suspendare ori retragere a unei autorizatii sau de
modificare a termenilor unei autorizatii de punere pe piata consideratda necesara,
in cazuri speciale, unde sunt implicate interesele UE, ANMDM, statele membre
ale UE, Comisia Europeana sau solicitantul ori detinatorul autorizatiei de punere
pe piata se pot adresa Comitetului pentru medicamente de uz uman, pentru
aplicarea procedurii prevazute la art. 32, 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile si completarile ulterioare.

(2) In cazul in care solicitarea de arbitraj are loc in urma evaluarii datelor de
farmacovigilenta referitoare la un medicament autorizat, Comitetul pentru
medicamente de uz uman poate sesiza Comitetul de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului cu privire la problema in discutie si se pot aplica prevederile
art. 845 alin. (2). Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului poate
emite o recomandare in conformitate cu procedura prevazutd la art. 32 din
Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare; recomandarea
finala este transmisa Comitetului pentru medicamente de uz uman sau Grupului
de coordonare, dupa caz, si se aplica procedura prevazuta la art. 846. Daca unul
din criteriile enumerate la art. 844 alin. (1) este indeplinit, se aplicd procedura
prevazuta la art. 844-846. Daca este cazul, ANMDM trebuie sa identifice clar
problema care este adresatda Comitetului pentru medicamente de uz uman spre
evaluare si sa informeze solicitantul sau detinatorul autorizatiei de punere pe
piata.

(3) ANMDM si solicitantul sau detindtorul autorizatiei de punere pe piatd
trebuie sa furnizeze Comitetului pentru medicamente de uz uman toate
informatiile disponibile despre problema in discutie.

(4) In cazul in care solicitarea de arbitraj adresati Comitetului pentru
medicamente de uz uman se referd la o grupda de medicamente sau la o clasa
terapeuticd, procedura poate fi limitatd la anumite parti ale autorizatiei; in acest
caz, acelor medicamente li se aplica prevederile art. 750 numai dacd au fost
folosite procedurile de autorizare prevazute in prezenta sectiune. Medicamentele
autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, care apartin
aceleiasi grupe sau clase terapeutice, sunt si acestea vizate de procedura initiata
in temeiul prezentului articol.

(5) Fara a contraveni prevederilor alin. (1), in cazul in care, in orice etapa a
procedurii, apare necesitatea unor actiuni urgente de protectie a sanatatii publice,
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ANMDM poate suspenda autorizatia de punere pe piatd si poate interzice
utilizarea medicamentului in cauzd in Romania, pana la adoptarea unei decizii
definitive; ANMDM informeaza Comisia Europeana, Agentia Europeana a
Medicamentelor si celelalte state membre cu privire la motivele actiunii sale, nu
mai tarziu de urmatoarea zi lucratoare.

(6) In situatiile in care, in conditiile previzute la alin. (4), domeniul de aplicare
al procedurii initiate in temeiul prezentului articol include medicamente
autorizate in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, si in care, 1n
orice etapa a procedurii, apare necesitatea unor actiuni urgente de protectic a
sanatatii publice, ANMDM pune in aplicare masurile impuse de Comisia
Europeand cu privire la suspendarea autorizatiilor de punere pe piatd si
interzicerea utilizarii medicamentelor in cauza, panad la adoptarea unei decizii
definitive de catre Comisia Europeana.

Art. 747. - ANMDM, precum si solicitantul sau detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd primesc de la Agentia Europeand a Medicamentelor, in 15 zile
de la adoptare, opinia finald a Comitetului Tmpreund cu un raport care prezinta
evaluarea medicamentului si indica motivele pentru concluziile rezultate.

In cazul unei opinii favorabile acordarii sau mentinerii unei autorizatii de
punere pe piatd a medicamentului in cauza, sunt anexate opiniei urmatoarele
documente:

a) un proiect al rezumatului caracteristicilor produsului, conform prevederilor
art. 712;

b) orice conditii ce afecteaza autorizatia, in intelesul art. 32 alin. (4) lit. ¢) din
Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare;

c) detalii ale conditiilor recomandate sau restrictiilor privind siguranta si
utilizarea efectiva a medicamentului;

d) textul propus pentru etichetare si prospect.

Art. 748. - ANMDM, precum si solicitantul sau detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd primesc un proiect de decizie nsotit de documentele prevazute
la art. 747 in cazul in care decizia Comisiei Europene este de a elibera
autorizatia de punere pe piatd; in cazul in care, in mod exceptional, decizia
Comisiei Europene nu este in concordantd cu opinia Agentiei Europene a
Medicamentelor, proiectul de decizie trebuie sa fie insotit si de o explicatie
detaliata a motivelor pentru concluziile rezultate.

Art. 749. - (1) ANMDM trebuie sda formuleze observatiile scrise privind
proiectul de decizie in termen de 22 de zile de la primirea acestuia si sa le
transmita la Comisia Europeani. In cazul in care trebuie luati urgent o decizie
de catre Comisia Europeana, raspunsul trebuie trimis intr-un termen mai scurt,
stabilit in functie de gradul de urgenta identificat.

(2) ANMDM are posibilitatea sa depuna o cerere in scris pentru ca proiectul
de decizie sa fie discutat intr-o Intalnire plenara a Comitetului permanent al
Comisiei Europene.

(3) ANMDM acorda sau retrage autorizatia de punere pe piatd ori modifica
termenii acesteia dupa cum este necesar pentru a fi in acord cu decizia Comisiei
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Europene, in termen de 30 de zile dupa notificare, facind referire la aceasta
decizie. ANMDM informeaza Comisia Europeand si Agentia Europeana a
Medicamentelor in consecinta.

Art. 750. - Orice cerere din partea detinatorului autorizatiei de punere pe piata
pentru modificarea unei autorizatii de punere pe piatd care a fost acordata
conform prevederilor prezentei sectiuni trebuie sa fie depusa la ANMDM si la
toate statele membre ale UE care au autorizat anterior medicamentul in cauza.

Art. 751. - (1) In cazul autorizatiilor de punere pe piatd acordate inainte de 1
ianuarie 1998 pentru medicamentele autorizate doar in Romania, pentru
reglementarea modificarilor conditiilor pentru autorizatia de punere pe piata se
aplicd normele nationale aprobate prin ordin al ministrului sanatatii*).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 895/2006 pentru
aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piatd si
supravegherea medicamentelor de uz uman, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 660 din 1 august 2006, cu modificarile ulterioare.

(2) In cazul in care pentru medicamentele autorizate doar in Romania,
conform dispozitiilor prevazute la alin. (1), se acorda ulterior o autorizatie de
punere pe piatd intr-un alt stat membru al UE, medicamentelor respective, de la
data acordarii acelor autorizatii, li se aplica prevederile Regulamentului (CE) nr.
1.234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii
conditiilor autorizatiilor de punere pe piatd acordate pentru medicamentele de uz
uman si veterinar.

Art. 752. - ANMDM transmite Agentiei Europene a Medicamentelor
informatiile necesare pentru elaborarea si publicarea unui raport anual privind
utilizarea procedurilor prevazute in prezenta sectiune.

Art. 753. - ANMDM transmite Comisiei Europene informatiile necesare
elaborarii unui raport privind experienta acumulatad pe baza procedurilor descrise
in prezenta sectiune.

Art. 754. - (1) Prevederile art. 744 alin. (4) - (6) si ale art. 745-749 nu se aplica
medicamentelor homeopate prevazute la art. 715.

(2) Prevederile art. 743-749 nu se aplica medicamentelor homeopate prevazute
la art. 717 alin. (2).

CAPITOLUL IV
Fabricatie si import

Art. 755. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
fabricatia medicamentelor pe teritoriul Romaniei se efectueaza numai de catre
detinatorii unei autorizatii de fabricatie; aceastda autorizatie este necesara chiar
daca medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv exportului.

(2) Autorizatia prevazutd la alin. (1) este necesara atat pentru fabricatia
partiald, cat si totala si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau
schimbare a formei de prezentare; cu toate acestea, o astfel de autorizatie nu este
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necesard pentru preparare, divizare, schimbare a formei de ambalare sau
prezentare atunci cand aceste procese sunt efectuate in scopul livrarii cu
amanuntul, de catre farmacistii din farmacii sau de persoane legal autorizate in
Romania sa efectueze astfel de procese.

(3) Autorizatia prevazuta la alin. (1) este necesarda si pentru importuri
provenite din tari terte in Romania; prevederile prezentului capitol si ale art. 867
se aplicd in acelasi mod pentru astfel de importuri, ca si pentru fabricatie.

(4) ANMDM introduce informatiile privind autorizatia prevazuta la alin. (1) in
baza de date a UE mentionata la art. 857 alin. (14).

Art. 756. - (1) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul trebuie sa
indeplineasca cel putin urméatoarele cerinte cumulative:

a) sa specifice medicamentele si formele farmaceutice care sunt fabricate sau
importate si, de asemenea, locul unde ele sunt fabricate si/sau controlate;

b) sa aibd la dispozitie, pentru fabricatia sau importul medicamentelor
de control in acord cu cerintele legale ale Romaniei in ceea ce priveste atat
fabricarea si controlul, cat si depozitarea medicamentelor, conform prevederilor
art. 729;

c) pentru testari speciale, controlul calitatii medicamentului poate fi realizat pe
baza de contract incheiat intre unitatea de productie si unitatea de control, in
afara locului de productie, in unitati de control autorizate/recunoscute de
ANMDM, in baza reglementarilor emise de aceasta si aprobate prin ordin al
ministrului sandtagii*);

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 873/2006 pentru
aprobarea Reglementarilor privind controlul calitdtii medicamentelor pe baza de
contract, incheiat intre unitatea de productie si o unitate de control din afara
locului de productie, in cazul unor testari speciale, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 643 din 26 iulie 2006.

d) sa aiba la dispozitie serviciile cel putin ale unei persoane calificate in sensul
prevederilor art. 766.

(2) Solicitantul trebuie sa furnizeze in cererea sa precizari in sustinerea celor
declarate potrivit alin. (1).

Art. 757. - (1) ANMDM emite autorizatia de fabricatie numai dupa ce s-a
asigurat de acuratetea informatiilor furnizate conform prevederilor art. 756
printr-o inspectie efectuata de inspectorii sai.

(2) Pentru a se asigura ca cerintele prevazute la art. 756 sunt respectate,
autorizatia poate fi condifionatd de indeplinirea anumitor obligatii impuse, fie
cand este acordata autorizatia, fie la o data ulterioara.

(3) Autorizatia se elibereazd numai pentru spatiile, medicamentele si formele
farmaceutice specificate in cerere.

Art. 758. - ANMDM ia masuri adecvate pentru a se asigura ca timpul necesar
pentru procedura de acordare a autorizatiei de fabricatie nu depaseste 90 de zile
de la data la care ANMDM a primit solicitarea.
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Art. 759. - Daca detinatorul autorizatiei de fabricatie cere o schimbare in
oricare dintre informatiile prevazute la art. 756 alin. (1) lit. a) si b), timpul
necesar pentru procedura in legaturd cu aceasta cerere nu trebuie sa depaseasca
30 de zile; in situatii exceptionale, aceastd perioada se poate extinde pana la 90
de zile.

Art. 760. - ANMDM poate cere solicitantului informatii suplimentare in
legatura cu datele furnizate conform art. 756 si privind persoana calificatd
prevazutd la art. 766; dacd ANMDM exercitd acest drept, aplicarea termenelor-
limita prevazute la art. 758 si 759 este suspendata pana cand informatiile cerute
suplimentar sunt furnizate.

Art. 761. - Detinatorul unei autorizatii de fabricatie este obligat cel putin:

a) sd aiba la dispozitie serviciile unui personal care sa corespunda cerintelor
legale existente In Romania atat in ceea ce priveste fabricatia, cat si controlul;

b) sa elimine medicamentele autorizate numai in acord cu legislatia din
Romania;

c) sd anunte in prealabil ANMDM despre orice schimbari doreste sa faca in
datele furnizate conform art. 756; in orice situatic, ANMDM va fi imediat
informata daca persoana calificatd prevazuta la art. 766 este inlocuita neasteptat;

d) sd permita inspectorilor ANMDM accesul in orice moment 1n unitatile sale;

) sa permitd persoanei calificate prevazute la art. 766 sa isi exercite sarcinile
sale, de exemplu prin punerea la dispozitia sa a mijloacelor necesare;

f) sd respecte principiile si ghidurile de bund practica de fabricatie pentru
medicamente si sa foloseasca numai substante active care au fost fabricate in
conformitate cu buna practica de fabricatie pentru substante active si distribuite
in conformitate cu buna practica de distributie pentru substantele active. In acest
sens, detindtorul unei autorizatii de fabricatie verifica respectarea conformitatii
de catre fabricantul si distribuitorii de substante active a bunei practici de
fabricatie si a bunei practici de distributie prin efectuarea de audituri la locurile
de fabricatie si de distributie ale fabricantului si ale distribuitorilor de substante
active. Detindtorul autorizatiei de fabricatie verifica respectarea bunelor practici
fie el insusi, fie, fard a aduce atingere raspunderii ce ii revine 1n temeiul
prezentei legi, prin intermediul unei entitati care actioneaza in numele sau pe
baza unui contract. Detindtorul unei autorizatii de fabricatie se asigurd ca
excipientii sunt adecvati utilizarii la fabricatia medicamentelor, stabilind care
este buna practica de fabricatie corespunzatoare. Aceasta se stabileste pe baza
unei evaluari standardizate a riscului in conformitate cu ghidurile aplicabile
mentionate la art. 764 lit. d). O astfel de evaluare a riscului trebuie sa aiba in
vedere cerintele din alte sisteme de calitate corespunzdtoare, precum si sursa §i
utilizarea preconizata a excipientilor si cazurile anterioare de neconformitati de
calitate. Detinatorul unei autorizatii de fabricatie trebuie sa se asigure ca sunt
aplicate ghidurile de buna practicd de fabricatie stabilite. Detinatorul unei
autorizatii de fabricatie trebuie sa detind documente care sa ateste masurile luate
in temeiul prezentei litere;
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g) sa informeze imediat ANMDM si detindtorul autorizatiei de punere pe piata
daca obtine informatii conform carora medicamentele care fac obiectul
autorizatiei sale de fabricatie sunt suspectate a fi falsificate sau sunt falsificate,
indiferent dacd medicamentele respective sunt distribuite prin lantul legal de
distributie sau prin mijloace ilegale, inclusiv prin vanzare ilegalda prin
intermediul serviciilor oferite de societati informationale;

h) sa verifice daca fabricantii, importatorii sau distribuitorii de la care obtine
substantele active sunt inregistrati de autoritatea competentda din statul membru
in care sunt stabiliti;

1) sa verifice autenticitatea si calitatea substantelor active si a excipientilor.

Art. 762. - (1) In intelesul prezentului titlu, fabricarea substantelor active
utilizate ca materii prime include atat fabricarea partiald si totald sau importul
substantelor active folosite ca materii prime conform partii I pct. 3.2.1.1 lit. b)
din Normele s1 protocoalele analitice, farmacotoxicologice si clinice referitoare
la testarea medicamentelor, aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii*), cat si
diferitele procese de divizare, ambalare sau prezentare ce preceda incorporarea
intr-un medicament, inclusiv reambalareca sau reetichetarea, asa cum sunt
efectuate de un distribuitor de materii prime.

*) A se vedea asteriscul de la art. 706.

(2) ANMDM preia orice amendamente necesare pentru a adapta alin. (1) la
noile dezvoltari stiintifice si tehnice identificate si comunicate de Comitetul
permanent al Comisiei Europene.

Art. 763. - (1) ANMDM ia masuri corespunzatoare pentru a se asigura ca
fabricatia, importul si distributia pe teritoriul Romaniei a substantelor active,
inclusiv a substantelor active care sunt destinate exportului, respectd buna
practica de fabricatie si buna practica de distributie pentru substantele active.

(2) Substantele active se importd numai in cazul in care sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

a) substantele active au fost fabricate in conformitate cu standarde privind
buna practica de fabricatie cel putin echivalente cu cele prevazute de UE potrivit
prevederilor art. 764 lit. b);

b) substantele active sunt insotite de confirmarea scrisa din partea autoritatii
competente din tara tertd exportatoare potrivit careia:

(1) standardele privind buna practica de fabricatie aplicabile fabricii care
produce substanta activa exportatd sunt cel putin echivalente cu cele prevazute
de UE potrivit prevederilor art. 764 lit. b);

(1) fabrica respectivd este supusd unor controale periodice, stricte si
transparente si unei implementari efective a bunei practici de fabricatie, inclusiv
prin inspectii repetate si neanuntate, astfel incat sa se garanteze o protectie a
sanatatii publice cel putin echivalenta cu cea din UE;

(111) 1n cazul in care se descopera cazuri de nerespectare, informatiile cu privire
la aceste constatari sunt furnizate fara intarziere UE de catre tara terta
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exportatoare. Confirmarea scrisa nu aduce atingere obligatiilor prevazute la art.
706 si la art. 761 lit. ).

(3) Cerinta prevazuta la alin. (2) lit. b) nu se aplicd in cazul in care tara
exportatoare se afla pe lista prevazuta la art. 859.

(4) In mod exceptional, in cazul in care este necesar si se asigure
disponibilitatea medicamentelor, atunci cand o fabricd unde se produce o
substantd activd pentru export a fost inspectatd de un stat membru si s-a
constatat ca respectd principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie
prevazute potrivit prevederilor art. 764 lit. b), Ministerul Sanatatii si ANMDM
pot renunta la cerinta prevazuta la alin. (2) lit. b) pentru o perioada care nu
depaseste valabilitatea certificatului de buna practica de fabricatie; Ministerul
Sanatatii s1 ANMDM informeaza Comisia Europeanda dacd utilizeaza
posibilitatea de a renunta la aceasta cerinta.

Art. 764. - ANMDM urmareste aplicarea:

a) principiilor si  ghidurilor de bund practici de fabricatie pentru
medicamentele de uz uman, adoptate de Comisia Europeana;

b) principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie pentru substantele
active mentionate la art. 761 lit. f) si la art. 763, adoptate de Comisia Europeana;

¢) principiilor de buna practica de distributie pentru substante active la care se
face referire in art. 761 lit. f), adoptate sub forma de ghiduri de Comisia
Europeana;

d) ghidurilor privind evaluarea standardizata a riscului pentru a stabili buna
practica de fabricatie adecvatda pentru excipienfi, mentionate la art. 761 lit. f),
adoptate de Comisia Europeana.

Art. 765. - (1) Elementele de sigurantd mentionate la art. 774 lit. 0) nu se
indeparteaza si nu se acopera, partial sau total, decat daca sunt indeplinite
urmatoarele condifii:

a) inainte de indepartarea sau acoperirea, totala sau partiald, a elementelor de
sigurantd mentionate, detinatorul autorizatiei de fabricatie verifica daca
medicamentul respectiv este autentic si daca nu a fost modificat ilicit;

b) detindtorul autorizatiei de fabricatie respecta dispozitiile art. 774 lit. o) prin
inlocuirea elementelor de siguranfda mentionate cu elemente de siguranta
echivalente in ceea ce priveste posibilitatea de a verifica autenticitatea si
identitatea si de a furniza dovezi privind modificarea ilicitd a medicamentului. O
astfel de inlocuire trebuie sa se efectueze fara a deschide ambalajul primar, asa
cum este acesta definit la art. 699 pct. 25. Elementele de sigurantd sunt
considerate echivalente daca respecta cerintele prevdazute in actele delegate
adoptate de Comisia Europeand, prevazute la art. 775 alin. (2), st sunt la fel de
eficiente n a permite verificarea autenticitatii si identificarea medicamentelor si
in a furniza dovezi ale modificarii ilicite a medicamentelor;

c) inlocuirea elementelor de siguranta se realizeaza in conformitate cu buna
practica de fabricatie aplicabila medicamentelor;

d) inlocuirea elementelor de sigurantd face obiectul supravegherii de catre
ANMDM.
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(2) Detinatorii de autorizatii de fabricatie, inclusiv cei care desfasoara
activitatile mentionate la alin. (1), sunt considerati a fi fabricanti si, prin urmare,
sunt raspunzatori pentru daune in cazurile si in conditiile prevazute in Legea nr.
240/2004, republicata, cu modificarile ulterioare.

Art. 766. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
detinatorul autorizatiei de fabricatie are permanent si continuu la Tndemana
serviciile cel putin ale unei persoane calificate conform conditiilor prevazute la
art. 767, responsabild in particular de indeplinirea sarcinilor prevazute la art.
769.

(2) Daca detinatorul autorizatiei de fabricatie indeplineste personal conditiile
prevazute la art. 767, acesta poate sa isi asume responsabilitatea prevazuta la
alin. (1).

Art. 767. - (1) ANMDM se asigura ca persoana calificata prevazuta la art. 766
indeplineste conditiile de calificare prevazute la alin. (2)-(8).

(2) O persoana calificata trebuie sd detind o diploma, certificat sau altd dovada
de calificare oficiala dobandita la terminarea unor studii universitare ori a unui
curs recunoscut ca echivalent de catre Romania, pe o perioada de cel putin 4 ani
de studii teoretice si practice in una dintre urmatoarele discipline stiintifice:
farmacie, medicind, medicind veterinard, chimie, chimie si tehnologie
farmaceutica, biologie.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (2), durata minima a cursurilor
universitare poate fi de 3 ani si jumatate acolo unde cursul este urmat de o
perioada de formare teoretica si practicd de cel putin un an si incluzand o
perioada de practica intr-o farmacie de circuit deschis de cel putin 6 luni,
coroborate cu un examen de nivel universitar.

(4) Daca doua cursuri universitare sau doud cursuri recunoscute de Romania
ca fiind echivalente coexista in Romania si daca unul dintre acestea se extinde
pe mai mult de 4 ani, iar celalalt peste 3 ani, cursul de 3 ani finalizat cu o
diploma, certificat sau alte dovezi de calificare oficiale dobandite la terminarea
unui curs universitar ori a unui curs echivalent recunoscut se considera ca
indeplineste conditia de duratd prevazuta la alin. (3), in conditiile in care
diplomele, certificatele sau alte dovezi de calificare oficiale dobandite la
completarea ambelor cursuri sunt recunoscute ca si cursuri echivalente de catre
Romania.

(5) Cursul trebuie sd includd studii teoretice si practice in cel putin
urmatoarele domenii de baza:

a) fizica experimentald;

b) chimie generala si anorganica,

c¢) chimie organica;

d) chimie analitica;

¢) chimie farmaceutica, inclusiv analiza medicamentelor;

f) biochimie generala si aplicata (medicald);

g) fiziologie;

h) microbiologie;
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1) farmacologie;

J) tehnologie farmaceutica;

K) toxicologie;

1) farmacognozie (studiul compozitiei si efectelor substantelor active naturale
de origine vegetala si animala).

Studiile in aceste domenii trebuie sa fie echilibrate si sa permita persoanei in
cauza sa indeplineasca obligatiile specificate la art. 769.

(6) In ceea ce priveste anumite diplome, certificate sau alte dovezi de
calificare oficiala prevazute la alin. (2), care nu indeplinesc criteriile prevazute
la alin. (2)-(5), ANMDM se asigura ca persoana in cauza produce dovezi de
cunostinte adecvate ale subiectelor in discutie.

(7) Persoana calificatd trebuie sa aiba experientd practica timp de cel putin 2
ani in una sau mai multe unitati autorizate pentru fabricarea medicamentelor, in
activitati de analiza calitativd a medicamentelor si de analiza cantitativa a
substantelor active, precum si alte teste si verificari necesare pentru asigurarea
calitatii medicamentelor.

(8) Durata experientei practice poate fi redusd cu un an dacd studiile
universitare dureaza cel putin 5 ani, si cu un an si jumatate daca studiile
universitare dureaza cel putin 6 ani.

Art. 768. - (1) O persoana angajatda in activitatile persoanei la care se face
referire in art. 766 de la momentul aplicarii Directivei 75/319/CEE privind
armonizarea prevederilor legale, reglementarilor si masurilor administrative cu
privire la medicamentele brevetate, intr-un stat membru al Uniunii Europene,
fara a indeplini prevederile art. 767 poate continua acele activitati in cadrul UE.

(2) Detindtorul unei diplome, certificat sau alta dovada de calificare oficiala
acordatd la terminarea unui curs universitar ori a unui curs recunoscut ca
echivalent de Romania intr-o disciplind stiintifica care 1i permite sa se angajeze
in activitatile persoanei la care se face referire in art. 766, conform legilor
statului respectiv poate, daca a inceput cursul inainte de 21 mai 1975, sa fie
considerat ca si calificat sa efectueze in acel stat sarcinile persoanei la care se
face referire in art. 766, cu conditia ca aceasta sa fi fost anterior angajata in
activitatile urmatoare, cu cel putin 2 ani inainte de 21 mai 1985, in una sau mai
multe unitati autorizate pentru fabricatie: supravegherea productiei si/sau analiza
calitativa si cantitativa a substantelor active si teste sau verificari necesare
pentru asigurarea calitdtii medicamentelor sub directa autoritate a persoanei la
care se face referire in art. 766.

(3) Daca persoana in cauza a dobandit experienta practicd mentionata la alin.
(2) inainte de 21 mai 1965, incd un an de experienta practicd conform conditiilor
prevazute la alin. (2) trebuie sd fie completat imediat inainte de a se angaja in
astfel de activitati.

Art. 769. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
persoana calificata la care se face referire in art. 766, fara a prejudicia relatia cu
detinatorul autorizatiei de fabricatie, este responsabila, in contextul procedurilor
prevazute la art. 770, pentru urméatoarele:
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a) in cazul medicamentelor fabricate in Romaénia, ca fiecare serie de
medicament a fost fabricata si verificata in acord cu legile in vigoare in Roméania
si in acord cu cerintele autorizatiei de punere pe piata;

b) in cazul medicamentelor provenind din tari terte, indiferent daca
medicamentul a fost fabricat in UE, ca fiecare serie de produs a fost supusa intr-
un stat membru unei analize calitative complete, unei analize cantitative cei
putin a tuturor substantelor active si a oricaror altor teste sau verificari necesare
pentru asigurarea calitatii medicamentelor conform cerintelor autorizatiei de
punere pe piata.

in cazul medicamentelor destinate punerii pe piatd in UE, persoana calificati
mentionatd la art. 766 se asigura ca elementele de sigurantd mentionate la art.
774 lit. 0) au fost aplicate pe ambalaj.

Seriile de medicamente care au fost supuse unor astfel de controale intr-un
stat membru vor fi exceptate de la controale dacd sunt puse pe piata in Romania,
insotite de rapoartele de control semnate de persoana calificata.

(2) In cazul medicamentelor importate dintr-o tara tertd, daca au fost facute
aranjamente adecvate de catre UE cu tara exportatoare pentru asigurarea ca
fabricantul medicamentului aplica standarde de buna practica de fabricatie cel
putin echivalente cu cele stabilite de UE si controalele mentionate la alin. (1) lit.
b) au fost efectuate in tara exportatoare, persoana calificata poate fi absolvita de
responsabilitatea de a efectua aceste controale.

(3) In toate cazurile si in special daci medicamentele sunt puse pe piata,
persoana calificata trebuie sa certifice intr-un registru sau intr-un document
echivalent destinat acestui scop ca fiecare serie de produs satisface prevederile
prezentului articol; registrul sau documentul echivalent trebuie actualizat
permanent cu operatiunile efectuate, trebuie sa fie la dispozitia inspectorilor
ANMDM si trebuie sa fie pastrat o perioadad de cel putin 5 ani.

Art. 770. - (1) ANMDM asigura, prin mijloace administrative adecvate,
respectarea de catre persoanele calificate la care se face referire in art. 766 a
obligatiilor ce le revin.

(2) ANMDM dispune suspendarea temporara a unei astfel de persoane la
inceperea procedurilor administrative sau disciplinare impotriva sa pentru
neindeplinirea obligatiilor sale.

Art. 771. - (1) Importatorii, fabricantii si distribuitorii de substante active care
sunt stabiliti in Romania trebuie sa isi inregistreze activitatea la ANMDM.

(2) Formularul de 1inregistrare trebuie sa includd cel putin urmatoarele
informatii:

a) numele companiei sau al corporatiei si adresa permanenta;

b) substantele active care urmeaza a fi importate, fabricate sau distribuite;

c) informatii privind localurile si echipamentele tehnice necesare pentru
activitatea lor.

(3) Persoanele mentionate la alin. (1) trebuie sa depuna formularul de
inregistrare la ANMDM cu cel putin 60 de zile inainte de data preconizata
pentru inceperea activitatii.
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(4) Pe baza unei evaludri a riscului, ANMDM poate decide sa efectueze o
inspectie. In cazul in care ANMDM notifica solicitantului in termen de 60 de
zile de la primirea formularului de inregistrare ca va efectua o inspectie,
solicitantul nu isi Incepe activitatea inainte ca ANMDM sa il informeze pe
solicitant cu privire la acordul siu pentru inceperea activitatii. In cazul in care,
in termen de 60 de zile de la primirea formularului de inregistrare, ANMDM nu
a notificat solicitantului ca va efectua o inspectie, solicitantul poate incepe
activitatea.

(5) Persoancle mentionate la alin. (1) transmit anual ANMDM o listd a
modificarilor care au avut loc in ceea ce priveste informatiile furnizate in
formularul de inregistrare; orice modificare care ar putea avea un impact asupra
calitatii sau a sigurantei substantelor active fabricate, importate sau distribuite
trebuie anuntata imediat.

(6) ANMDM introduce informatiile furnizate potrivit prevederilor alin. (2) in
baza de date a UE mentionata la art. 857 alin. (14).

(7) Prezentul articol nu aduce atingere art. 857.

Art. 772. - (1) Sub rezerva prevederilor art. 700 alin. (1) si fara a aduce
atingere cap. VII, ANMDM si celelalte autoritdfi competente iau masurile
necesare pentru a preveni punerea in circulatie a medicamentelor care sunt
introduse in Romaénia, dar nu cu intentia de a fi puse pe piatd in Romania, in
cazul in care existd motive suficiente pentru a suspecta ca aceste produse sunt
falsificate.

(2) Pentru a indeplini prevederile alin. (1), ANMDM si celelalte autoritati
competente, dupa caz, aplica masurile stabilite prin actele delegate adoptate de
Comisia Europeand, care completeaza dispozitiile alin. (1) in ceea ce priveste
criteriile care trebuie analizate si verificarile care trebuie efectuate atunci cand se
evalueaza daca medicamentele introduse in Romania care nu sunt destinate a fi
puse pe piata din Romania, ar putea fi falsificate.

Art. 773. - Prevederile prezentului capitol se aplicd si medicamentelor
homeopate.

CAPITOLUL V
Etichetare si prospect

Art. 774. - Pe ambalajul secundar al medicamentului sau, in cazul in care nu
existd ambalaj secundar, pe ambalajul primar trebuie sa apara urmatoarele
informatii:

a) denumirea medicamentului urmata de concentratie si de forma farmaceutica
si, daca este cazul, precizarea daca este destinat sugarilor, copiilor ori adultilor;
daca produsul contine pand la 3 substante active, va fi inclusa denumirea
comuna internationald (DCI) sau, daca nu existd, denumirea comuna,;

b) substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de doza sau in
functie de forma de administrare pentru un volum sau o greutate dat/data,
folosind denumirile lor comune;
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c¢) forma farmaceutica si continutul pe masa, volum sau pe numarul de doze al
medicamentului;

d) o listd cu excipientii cunoscuti ca avand activitate sau efect propriu si
inclusi in ghidul detaliat publicat ca urmare a prevederilor art. 787; in cazul
medicamentelor injectabile, topice sau de uz oftalmic, toti excipientii trebuie
declarati;

¢) modul de administrare si, daca este cazul, calea de administrare; se lasa
spatiu pentru indicarea dozei prescrise;

f) o atentionare speciald privind faptul ca medicamentul nu trebuie pastrat la
indemana si vederea copiilor;

g) o atentionare speciald, daca este necesara, pentru medicament, alta decat cea
mentionata la lit. f);

h) data de expirare in termeni clari (lund/an);

1) conditii speciale de pastrare, daca este cazul;

j) precautii speciale privind eliminarea medicamentelor neutilizate sau a
reziduurilor provenite din medicamente, dacd este cazul, precum si referinte la
orice sistem adecvat de colectare existent;

k) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, unde este
cazul, numele reprezentantului desemnat de detinator sa il reprezinte;

1) numarul autorizatiei de punere pe piata a medicamentului;

m) numarul seriei de fabricatie;

n) in cazul medicamentelor care se elibereazd fara prescriptie medicala,
instructiunile de utilizare;

o) pentru medicamente, altele decat medicamentele radiofarmaceutice
mentionate la art. 775 alin. (1), elemente de siguranta care sd permita
distribuitorilor angro si persoanelor autorizate sau indreptatite sa furnizeze
medicamente cdtre public sa verifice autenticitatea medicamentului, sa identifice
ambalajele individuale, precum si un dispozitiv care sa permitd sa se verifice
daca ambalajul secundar a fost modificat ilicit.

Art. 775. - (1) Medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala au elementele de sigurantd mentionate la art. 774 lit. 0), cu exceptia
cazului in care sunt incluse in lista Intocmita potrivit prevederilor alin. (3) lit. b).

(2) Medicamentele care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala nu au
elementele de siguranta mentionate la art. 774 lit. 0), cu exceptia cazului in care
sunt incluse in listele intocmite potrivit prevederilor alin. (3) lit. b), dupa
evaluarea riscului de falsificare pe care il prezinta.

(3) ANMDM adopta si aplica normele detaliate pentru elementele de siguranta
prevazute la art. 774 lit. o), potrivit prevederilor actelor delegate adoptate de
Comisia Europeana privind masuri de completare a prevederilor de la art. 774
lit. 0). Aceste norme stabilesc:

a) caracteristicile §i specificatiile tehnice ale identificatorului unic al
elementelor de siguranta prevazute la art. 774 lit. o) care permite verificarea
autenticitatii medicamentului si identificarea ambalajelor individuale;
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b) listele cu medicamente sau categorii de medicamente care, in cazul
medicamentelor care sunt eliberate pe baza de prescriptie medicald, nu trebuie sa
aiba elemente de siguranta si, n cazul medicamentelor care nu sunt eliberate pe
baza de prescriptie medicala, trebuie sa aiba elementele de sigurantd mentionate
la art. 774 lit. o). Listele mentionate trebuie intocmite avand in vedere riscul de
falsificare 1 cel determinat de falsificare referitor la medicamente sau
categoriile de medicamente. In acest sens, se vor aplica cel putin urmatoarele
criterii:

(1) pretul si volumul de vanzari al medicamentului;

(i) numarul si frecventa cazurilor anterioare de medicamente falsificate
raportate In UE si in tari terte si evolugia numarului si frecventei unor astfel de
cazuri pana in prezent;

(iii) caracteristicile specifice ale medicamentului respectiv;

(iv) gravitatea afectiunilor care se intentioneaza a fi tratate;

(v) alte riscuri potentiale pentru sanatatea publica;

c) procedurile pentru notificarea Comisiei Europene prevazute la alin. (4) si un
sistem rapid de evaluare si de decizie cu privire la astfel de notificari in scopul
aplicarii prevederilor de la lit. b);

d) modalitatile de verificare a elementelor de sigurantd mentionate la art. 774
lit. o) de catre fabricanti, distribuitori, farmacisti si persoanele autorizate sau
indreptatite sd furnizeze medicamente cdtre populatie si de cdtre autoritatile
competente. Modalitatile mentionate trebuie sa permitd verificarea autenticitatii
fiecarui ambala; de medicament furnizat care prezinta elementele de siguranta
mentionate la art. 774 lit. 0) si pot determina extinderea unei astfel de verificari.
Atunci cand se stabilesc aceste modalitati, se tine seama de caracteristicile
specifice ale lanturilor de distributie din statele membre si de necesitatea de a se
asigura ca impactul masurilor de verificare asupra diversilor participanti din
lantul de distributie este proportionat;

e) dispozitii privind crearea, gestionarea si accesibilitatea sistemului de
depozitare in format electronic in care sunt pastrate informatiile privind
elementele de siguranta, care sa permita verificarea autenticitatii si identificarea
medicamentelor, potrivit prevederilor art. 774 lit. 0). Costurile sistemelor de
depozitare in format electronic sunt suportate de catre detinatorii de autorizatii
de fabricatie pentru medicamente care prezinta elemente de siguranta.

(4) ANMDM trebuie sda notifice Comisia Europeand cu privire la
medicamentele care nu se elibereaza pe baza de prescriptie medicala si pe care le
considera ca prezentand riscuri de a fi falsificate si poate transmite informatii
Comisiei cu privire la medicamentele care, in opinia ei, nu prezintd riscuri in
conformitate cu criteriile enumerate la alin. (3) lit. b).

(5) In scopul rambursarii contravalorii sau al respectirii prevederilor cu privire
la farmacovigilenta, ANMDM poate extinde sfera de aplicare a identificatorului
unic prevazut la art. 774 lit. o) la orice medicament care se elibereaza pe baza de
prescriptic medicala sau, la solicitarea Ministerului Sanatatii, la orice
medicament care face obiectul rambursarii. In scopuri legate de rambursarea
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contravalorii, de activitatile de farmacovigilenta si farmacoepidemiologie,
ANMDM si Ministerul Sanatatii, dupa caz, pot utiliza informatiile continute in
sistemul de depozitare in format electronic prevazut la alin. (3) lit. e).

In scopuri legate de siguranta pacientilor, ANMDM poate extinde domeniul
de aplicare a masurilor de sigurantd mentionate la art. 774 lit. o) la orice
medicament.

Art. 776. - (1) Informatiile prevazute la art. 774, cu exceptia celor prevazute la
alin. (2) si (3) ale prezentului articol, trebuie sa fie Inscrise pe ambalajele
primare.

(2) Cel putin urmatoarele informatii trebuie sa apara pe blisterele introduse
intr-un ambalaj secundar care corespunde cerintelor prevazute la art. 774 si 784:

- denumirea medicamentului conform art. 774 lit. a);

- numele detindtorului autorizatiei de punere pe piata;

- data de expirare;

- numarul seriei de fabricatie.

(3) Cel putin urmatoarele informatii trebuie sa apara pe ambalajele primare de
mici dimensiuni, pe care informatiile prevazute la art. 774 si 784 nu pot fi
prezentate:

- denumirea medicamentului conform art. 774 lit. a) si, daca este necesar,
calea de administrare;

- modul de administrare;

- data de expirare;

- numarul seriei de fabricatie;

- continutul raportat la masa, volum sau la unitatea de doza.

Art. 777. - Informatiile prevazute la art. 774, 776 si 784 trebuie astfel
inscriptionate incat sa fie usor de citit, clare si sa nu poata fi sterse.

Art. 778. - (1) Denumirea medicamentului, conform art. 774 lit. a), trebuie
inscriptionatd pe ambalaj si in format Braille.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sd se asigure ca
informatiile din prospect sunt disponibile, la cererea organizatiilor pacientilor, in
formate adecvate pentru nevazatori si pentru cei cu deficit de vedere.

Art. 779. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 782, ANMDM cere utilizarea
unor forme de etichetare a medicamentului care permit indicarea statutului legal
pentru eliberare catre pacient, potrivit prevederilor cap. VI si a elementelor de
identificare si autentificare potrivit prevederilor art. 775 alin. (5).

(2) Pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata, in vederea
aplicarii prevederilor prezentului articol, ANMDM trebuie sa aplice ghidul
detaliat la care se face referire in art. 787.

Art. 780. - Includerea in ambalajul tuturor medicamentelor a unui prospect
este obligatorie, cu exceptia cazului in care toate informatiile prevazute la art.
781 si 784 sunt direct inscriptionate pe ambalajul secundar sau primar.

Art. 781. - (1) Prospectul este Intocmit in acord cu rezumatul caracteristicilor
produsului si include o serie de informatii, in urmatoarea ordine:

a) pentru identificarea medicamentului:
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(i) denumirea medicamentului urmata de concentratia si forma farmaceutica si,
daca este cazul, mentiunea dacad este destinat sugarilor, copiilor sau adultilor;
denumirea comuna este inclusd daca medicamentul contine o singura substanta
activa si daca denumirea este inventata;

(i1) grupa farmacoterapeutica sau tipul de activitate farmacoterapeutica in
termeni usor de inteles pentru pacient;

b) indicatiile terapeutice;

C) 0 enumerare a informatiilor care sunt necesare inainte de administrarea
medicamentului:

(i) contraindicatii;

(1) precautii privind administrarea produsului;

(i11) interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiuni (de
exemplu: alcool, tutun, alimente) care pot influenta actiunea medicamentului;,

(iv) atentionari speciale;

d) instructiuni necesare si uzuale pentru utilizarea corecta a medicamentului,
in special:

(1) doza recomandata;

(i1) modul si, daca este cazul, calea de administrare;

(i11) frecventa administrarii, specificandu-se, dacd este cazul, momentul
potrivit la care medicamentul poate sau trebuie sa fie administrat; si, daca este
cazul, in functie de natura medicamentului:

(1iv) durata tratamentului, daca aceasta trebuie sa fie limitata;

(v) masurile care trebuie luate in cazul unei supradoze (precum evaluarea
simptomelor, proceduri de urgentd);

(vi) masurile care trebuie luate in cazul in care una sau mai multe doze nu au
fost administrate;

(vii) precautii, daca este cazul, privind riscurile intreruperii tratamentului;

(viii) o recomandare speciala de a consulta medicul sau farmacistul, dupa caz,
pentru orice clarificare a utilizarii medicamentului;

e) o descriere a reactiilor adverse care pot sd apara in timpul utilizarii normale
a medicamentului si, daca este cazul, masurile care trebuie luate; pentru
medicamentele incluse in lista mentionata la art. 23 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004 se include urmatoarea mentiune suplimentara: "Acest medicament
face obiectul unei monitorizari aditionale"; aceastd mentiune este precedatd de
simbolul negru mentionat la art. 23 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si este
urmatd de o notd explicativa standard corespunzdtoare; in cazul tuturor
medicamentelor se include un text standard, care solicita pacientilor In mod
explicit s comunice orice reactie adversa suspectatd medicului, farmacistului
sau profesionistului din domeniul sanatatii, sau, conform art. 836 alin. (1), direct
ANMDM, specificand diversele mijloace de raportare disponibile, raportare
electronicd, adresd postald si/sau altele, in conformitate cu art. 836 alin. (1)
prima teza;

f) o referire la data de expirare inscrisa pe ambalaj, cu:
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(1) o atentionare privind utilizarea medicamentului numai pand la data de
expirare;

(i1) precautii speciale de pastrare, daca este cazul;

(i11) o atentionare referitoare la modificarile care pot fi constatate de utilizator
in situatia deteriorarii vizibile a produsului, daca este cazul,

(iv) compozitia calitativdi completda (substante active si excipienti) si
compozitia cantitativa in substante active, folosindu-se denumiri comune, pentru
fiecare forma de prezentare a medicamentului;

(v) pentru fiecare forma de prezentare a produsului, forma farmaceutica si
continutul in masa, volum sau unitati de doza;

(vi) numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, unde este
cazul, numele reprezentantilor desemnati in Romania;

(vii) numele si adresa fabricantului;

g) in cazul in care medicamentul este autorizat conform art. 743-754 sub
denumiri diferite in statele membre interesate, o lista a denumirilor autorizate in
fiecare stat membru al Uniunii Europene;

h) data ultimei revizuiri a prospectului.

(2) Enumerarea stabilita la alin. (1) lit. ¢):

a) trebuie sa ia in considerare situatia particulard a anumitor categorii de
utilizatori (copii, femei gravide sau lauze, batrani, persoane cu conditii
patologice specifice);

b) trebuie sa mentioneze, daca este cazul, posibile efecte asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje;

c) trebuie sa prevada acei excipienti a caror cunoastere este necesard pentru
utilizarea eficientd si in sigurantd a medicamentului si care sunt inclusi in ghidul
detaliat publicat conform prevederilor art. 787.

(3) Prospectul reflecta rezultatele consultarilor cu grupuri- {intd de pacienti
pentru a se asigura ca este lizibil, clar si usor de folosit.

Art. 782. - ANMDM nu poate interzice sau impiedica punerea pe piatd a
medicamentelor pe teritoriul Romaniei pe motive legate de etichetare ori
prospect, daca acestea corespund prevederilor prezentului capitol.

Art. 783. - (1) Odata cu depunerea cererii pentru autorizarea de punere pe piata
trebuie depuse la ANMDM una sau mai multe machete ale ambalajului secundar
si ale ambalajului primar ale medicamentului, impreund cu proiectul
prospectului; rezultatele evaluarilor efectuate in cooperare cu grupul de pacienti-
tinta sunt, de asemenea, furnizate ANMDM.

(2) ANMDM refuza autorizarea de punere pe piatd dacd etichetarea sau
prospectul nu corespunde prevederilor prezentului capitol sau nu corespunde
informatiilor enumerate in rezumatul caracteristicilor produsului.

(3) Toate propunerile de modificare a etichetarii sau a prospectului prevazute
in prezentul capitol, care nu au legaturd cu rezumatul caracteristicilor
produsului, sunt depuse la ANMDM; daca ANMDM nu s-a opus unei propuneri
de modificare in termen de 90 de zile de la depunerea cererii, solicitantul poate
opera modificarea.
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(4) Faptul ca ANMDM nu refuza o autorizare de punere pe piatd in situatia
descrisa la alin. (2) sau o modificare a etichetarii conform alin. (3) nu
diminueaza responsabilitatea generalda a fabricantului si a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata.

Art. 784. - Ambalajul secundar si ambalajul primar pot include simboluri sau
pictograme concepute pentru a clarifica anumite informatii mentionate la art.
774 si la art. 781 alin. (1) si alte informatii compatibile cu rezumatul
caracteristicilor produsului care sunt utile pentru pacient, cu excluderea oricarui
element de natura publicitara.

Art. 785. - (1) Informatiile continute in etichetare, prevazute la art. 774, 781 si
784, trebuie sa fie in limba romana, ceea ce nu mpiedica inscriptionarea acestor
informatii in mai multe limbi, cu conditia ca in toate limbile folosite sa apara
aceleasi informatii.

In cazul anumitor medicamente orfane, informatiile enumerate la art. 774 pot,
la o cerere justificata, sa apara numai in una dintre limbile oficiale ale UE.

(2) Prospectul trebuie sa fie scris si conceput spre a fi clar si usor de inteles,
permitand utilizatorilor sd actioneze corespunzator, cand este cazul, cu ajutorul
profesionistilor din domeniul sanatatii; prospectul trebuie sa fie clar lizibil in
limba romana.

Prevederile primei teze nu impiedicd prospectul sa fie inscriptionat in mai
multe limbi, cu conditia ca in toate limbile folosite sd apara aceleasi informatii.

(3) Daca medicamentul nu este destinat eliberarii directe catre pacient sau in
cazul in care exista probleme semnificative privind disponibilitatea
medicamentului, ANMDM poate acorda, sub rezerva unor masuri pe care le
considera necesare pentru protectia sanatatii publice, exceptarea de la obligatia
prezentei anumitor informatii pe etichetd si in prospect; de asemenea, ANMDM
poate acorda o derogare totald sau partiala de la obligatia ca eticheta si
prospectul sa fie in limba romana.

Art. 786. - Daca prevederile prezentului capitol nu sunt respectate de
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd si notificarea adresatd de catre
ANMDM acestuia a ramas fara efect, ANMDM poate suspenda autorizatia de
punere pe piatd pana cand etichetarea si prospectul medicamentului in cauza se
conformeaza cerintelor prezentului capitol.

Art. 787. - ANMDM participa la consultari organizate de Comisia Europeana
cu statele membre ale UE si cu partile interesate, in vederea intocmirii unui ghid
detaliat, privind in special:

a) formularea unor atentiondri speciale pentru anumite categorii de
medicamente;

b) informatii speciale pentru medicamentele care se elibereaza fard prescriptie
medicala;

c) lizibilitatea informatiilor de pe eticheta si prospect;

d) metodele de identificare si autentificare a medicamentelor;

e) lista excipientilor care trebuie sa apara pe eticheta medicamentului si modul
in care acesti excipienti trebuie sa fie indicati;
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f) prevederile armonizate pentru implementarea art. 57 din Directiva
2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare.

ANMDM aplica prevederile acestui ghid detaliat.

Art. 788. - (1) Ambalajul secundar de carton si recipientul medicamentelor
continand radionuclizi trebuie sd fie etichetate conform reglementarilor pentru
transportul in sigurantd al materialelor radioactive stabilite de Agentia
Internationald pentru Energie Atomica; in plus, eticheta trebuie sa corespunda si
prevederilor alin. (2) si (3).

(2) Eticheta de pe ecranul protector trebuie sd includa informatiile mentionate
la art. 774; in plus, eticheta de pe ecranul protector trebuie sa explice In amanunt
codificarile utilizate pe flacon si sa indice, unde este cazul, pentru un moment si
o datd anume, cantitatea de radioactivitate pe doza sau pe flacon si numarul de
capsule sau, pentru lichide, numarul de mililitri din recipient.

(3) Flaconul este etichetat cu urmatoarele informatii:

- numele sau codul medicamentului, inclusiv numele sau simbolul chimic al
radionuclidului;

- numarul de identificare al seriei si data de expirare;

- simbolul international pentru radioactivitate;

- numele si adresa fabricantului;

- cantitatea de radioactivitate conform prevederilor alin. (2).

Art. 789. - (1) ANMDM trebuie sa se asigure ca in ambalajul medicamentelor
radiofarmaceutice, generatorilor de radionuclizi, Kiturilor (truselor) sau
precursorilor radionuclidici este introdus un prospect amanuntit incluzand
instructiunile de utilizare.

(2) Textul prospectului mentionat la alin. (1) trebuie sa fie elaborat conform
prevederilor art. 781; in plus, prospectul trebuie sd includad orice alte precautii
care trebuie luate de utilizator in timpul prepararii s1 administrarii
medicamentului §i precautii speciale pentru eliminarea ambalajului si a
continutului neutilizat.

Art. 790. - Fard a contraveni prevederilor art. 791, medicamentele homeopate
trebuie sa fie etichetate in acord cu prevederile prezentului capitol si sa contina o
mentiune pe eticheta asupra naturii lor homeopate, intr-o forma clara si lizibila.

Art. 791. - In plus fatdi de mentiunea clari a cuvintelor "medicament
homeopat", eticheta si, unde este cazul, prospectul pentru medicamentele
prevazute la art. 715 alin. (1) poarta exclusiv urmatoarele informatii:

- denumirea stiintificd a susei sau a suselor urmatda de gradul de dilutie,
folosindu-se simbolurile farmacopeii utilizate conform art. 699 pct. 6; daca
medicamentul homeopat este alcdtuit din doud sau mai multe suse, denumirea
stiintifica a suselor pe eticheta poate fi suplimentata cu o denumire inventata;

- numele si adresa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si, dupa caz,
numele fabricantului;

- modul de administrare si, daca este cazul, calea de administrare;

- data de expirare, in termeni clari (luna, an);

- forma farmaceutica;
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- continutul formei de prezentare destinate vanzarii,

- precautii speciale de pastrare, daca exista;

- 0 atentionare speciala, daca este necesara,

- numarul seriei de fabricatie,

- numarul autorizatiei de punere pe piata;

- "medicament homeopat fara indicatii terapeutice aprobate";

- o atentionare care il sfatuieste pe utilizator sd consulte un medic daca
simptomele persista.

CAPITOLUL VI
Clasificarea medicamentelor

Art. 792. - (1) La eliberarea autorizatiilor de punere pe piatd, ANMDM
specifica clasificarea medicamentelor in:

- medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala;

- medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

In acest scop se aplica criteriile previzute la art. 793 alin. (1).

(2) ANMDM stabileste subcategorii pentru medicamentele eliberate numai cu
prescriptie medicald, dupa cum urmeaza:

a) medicamente care se elibereazd cu prescriptie medicala care se retine in
farmacie (nu se reinnoieste) sau care nu se retine in farmacie (se poate reinnoi);

b) medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicald speciala;

c) medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala restrictiva, rezervate
pentru utilizarea Tn anumite domenii specializate.

Art. 793. - (1) Medicamentele se elibereaza cu prescriptie medicala daca:

- prezintd un pericol direct ori indirect, chiar in cazul utilizarii corecte, daca
sunt folosite fara supraveghere medicald; sau

- sunt utilizate frecvent si in mare masura incorect si ca atare pot prezenta un
pericol direct ori indirect pentru sdndtatea umana; sau

- contin substante ori preparate ale acestora ale cdror activitate si/sau reactii
adverse necesita investigatii aprofundate; sau

- sunt prescrise in mod normal de medic pentru a fi administrate parenteral.

(2) La stabilirea subcategoriilor se iau in considerare urmatorii factori:

- medicamentul contine, intr-0 cantitate care nu este exceptati, o substanta
clasificata ca stupefiant sau psihotrop in intelesul conventiilor internationale in
vigoare, precum conventiile Natiunilor Unite din 1961 si 1974; sau

- medicamentul poate, dacd este utilizat incorect, sa prezinte un risc de abuz
medicamentos, sa conduca la dependenta ori sa fie utilizat in scopuri ilegale; sau

- medicamentul contine o substantd care, prin noutate sau prin proprietatile
specifice, ca masurda de precautie, poate fi consideratd ca apartine grupului
prevazut la punctul anterior.

(3) La stabilirea subcategoriilor pentru medicamentele supuse prescrierii
restrictive se 1au in considerare urmatorii factori:
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- medicamentul, datoritd caracteristicilor sale farmaceutice sau noutatii sale ori
intereselor pentru sandtatea publica, poate fi utilizat numai in spital;

- medicamentul este utilizat in tratamentul bolilor care trebuie sa fie
diagnosticate in spital sau in institufii care detin echipamente de diagnosticare
adecvate, chiar daca administrarea si continuarea tratamentului pot fi efectuate
in altd parte; sau

- medicamentul este destinat utilizarii in ambulatoriu, dar utilizarea sa poate
provoca reactii adverse grave necesitand o prescriptie medicala intocmita de un
specialist si o supraveghere speciald de-a lungul tratamentului.

(4) ANMDM poate renunta la aplicarea alin. (1), (2) si (3) tinand cont de:

a) doza unica maxima, doza maxima zilnica, concentratia, forma farmaceutica,
anumite tipuri de ambalaje; si/sau

b) alte circumstante de utilizare specificate.

(5) Daca ANMDM nu desemneaza medicamente in subcategoriile mentionate
la art. 792 alin. (2), trebuie sa ia In considerare criteriile prevazute la alin. (2) si
(3) pentru a stabili daca un medicament este clasificat ca medicament eliberat
numai cu prescriptie medicala.

Art. 794. - Medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala sunt
acelea care nu se Incadreaza 1n criteriile stabilite la art. 793.

Art. 795. - (1) ANMDM intocmeste o lista a medicamentelor care se
elibereaza cu prescriptie medicald pe teritoriul Romaniei specificand, daca este
cazul, categoria clasificarii; aceasta lista se actualizeaza anual.

(2) ANMDM elaboreaza anual Nomenclatorul cuprinzand medicamentele
autorizate de punere pe piata In Romania, precizand pentru fiecare medicament
clasificarea pentru eliberare.

Art. 796. - ANMDM analizeaza orice aspecte noi care ii sunt aduse la
cunostintd si, dupa caz, modifica clasificarea unui medicament prin aplicarea
criteriilor enumerate la art. 793.

Art. 797. - Daca a fost autorizatd o schimbare a clasificarii unui medicament
pe baza unor teste preclinice sau studii clinice semnificative, ANMDM nu
trebuie sa se refere la rezultatele acestor teste sau studii in cazul evaludrii unei
cereri depuse de catre alt solicitant sau detinator al autorizatiei de punere pe
piatd pentru schimbarea clasificarii aceleiasi substante, timp de un an de la
autorizarea modificarii initiale.

Art. 798. - Anual, ANMDM comunica Comisiei Europene si celorlalte state
membre ale Uniunii Europene schimbarile ce au fost facute in lista la care se
face referire in art. 795.

CAPITOLUL ViI
Distributia medicamentelor si brokerajul de medicamente

Art. 799. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 704, ANMDM ia toate
masurile corespunzatoare pentru a se asigura ca numai medicamentele pentru
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care a fost acordatd o autorizatie de punere pe piatd conform prevederilor
prezentului titlu sunt distribuite pe teritoriul Romaniei.

(2) Cu respectarea prevederilor art. 704, ANMDM ia toate masurile
corespunzatoare pentru a se asigura ca numai medicamentele pentru care a fost
acordata o autorizatie de punere pe piatd conform prevederilor prezentului titlu
si prin procedura centralizata sunt distribuite pe teritoriul Romaniei.

(3) Distributia angro si depozitarea medicamentelor, precum si distributia en
detail se efectueaza numai pentru medicamente care au autorizatii de punere pe
piata eliberate:

a) de Comisia Europeana, conform procedurii centralizate; sau

b) de ANMDM, conform prevederilor prezentului titlu.

(4) Orice distribuitor care nu este detindtorul autorizatiei de punere pe piata si
care introduce un medicament dintr-un alt stat membru trebuie sd notifice
intentia sa detinatorului autorizatiei de punere pe piatd si ANMDM.

(5) In cazul medicamentelor pentru care s-a acordat o autorizatie prin
procedura centralizata, distribuitorul prezintd notificarea potrivit prevederilor
alin. (4) detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si Agentiei Europene a
Medicamentului.

(6) In cazul medicamentelor decontate in cadrul sistemului national de
asigurari sociale de sandtate, detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantul acestuia in Romania ia toate masurile necesare astfel incat
distributia angro a acestor medicamente sd se realizeze prin minimum 3
distribuitori angro autorizafi, cu exceptia situatiilor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii*).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 1.963/2008 pentru
aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a medicamentelor,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 865 din 22 decembrie
2008, cu modificarile ulterioare.

Art. 800. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
distributia angro de medicamente se face de catre posesorii unei autorizatii
pentru desfasurarea activitdfii de distribuitor angro de medicamente, care
precizeaza sediul/sediile de pe teritoriul Romaniei pentru care este valabila.

(2) Persoanele juridice autorizate sa elibereze medicamentele catre populatie
nu pot, conform legislatiei nationale, sd desfasoare si activitate de distributie
angro de medicamente**).

**) Conform art. III din Legea nr. 91/2015, aplicarea dispozitiilor art. 788 alin.
(2), devenit art. 800 alin. (2) 1n prezenta forma republicata, se suspenda pana la
data de 1 ianuarie 2016.

(3) Ministerul Sanatatii ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
distributia en detail de medicamente se face de catre posesorii unei autorizatii
pentru desfasurarea activitatii de distribuitor en detail de medicamente, in care
se precizeaza sediul pentru care este valabila.
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(4) Detinerea unei autorizatii de fabricatie include si autorizarea pentru
distributia angro a medicamentelor acoperite de acea autorizatie; detinerea unei
autorizatii pentru desfasurarea activitatii de distributie angro de medicamente nu
excepteaza detindtorul de la obligatia de a detine o autorizatie de fabricatie si de
a se supune conditiilor stabilite in acest sens, chiar daca activitatea de fabricatie
sau de import este secundara.

(5) ANMDM introduce informatiile privind autorizatiile mentionate la alin.
(1) in baza de date a UE mentionata la art. 857 alin. (14); la cererea Comisiei
Europene sau a oricarui stat membru, ANMDM trebuie sa furnizeze toate
informatiile adecvate privind autorizatiile individuale pe care le-a eliberat
potrivit prevederilor alin. (1).

(6) Verificdrile persoanelor autorizate pentru desfasurarea activitatii de
distributie angro de medicamente si inspectia sediului/sediilor acestora se
efectueaza sub responsabilitatea ANMDM care a acordat autorizatia pentru
sediul/sediile aflat/aflate pe teritoriul Romaniei.

(7) ANMDM suspenda sau retrage autorizatia prevazutd la alin. (1) daca nu
mai sunt indeplinite conditiile de autorizare si informeaza despre aceasta statele
membre ale UE si Comisia Europeana.

(8) ANMDM suspenda sau retrage autorizatia prevazuta la alin. (3) daca nu
mai sunt indeplinite conditiile de autorizare.

(9) In cazul in care ANMDM considerd cd detinitorul unei autorizatii
acordate de un stat membru al UE conform prevederilor art. 77 alin. (1) din
Directiva 2001/83/CE, cu modificarile s1 completdrile ulterioare, nu mai
indeplineste conditiile de autorizare, informeazd despre aceasta Comisia
Europeana si statul membru implicat.

(10) Inspectorii din ANMDM pot preleva probe de la unitatile de distributie
in vederea efectudrii de analize de laborator.

(11) Contravaloarea probelor prelevate si costul analizelor efectuate se
suportd conform art. 857 alin. (8) lit. b).

Art. 801. - (1) ANMDM se asigura ca timpul necesar pentru desfasurarea
procedurii de examinare a cererilor pentru autorizarea de distributie nu depaseste
90 de zile de la data primirii cererii de catre aceasta.

(2) In situatia in care documentatia depusd de solicitant este incompleta,
ANMDM cere solicitantului, daca este necesar, sa furnizeze toate informatiile
privind conditiile de autorizare.

(3) Daca ANMDM constata ca nu sunt furnizate toate informatiile conform
alin. (2), perioada prevazuta la alin. (1) este suspendatd pana cand datele cerute
vor fi furnizate.

Art. 802. - Pentru a obtine o autorizatie de distributie, solicitantii trebuie sa
indeplineascd urmatoarele cerinte minime:

a) trebuie sa aiba spatii, instalatii si echipamente potrivite si adecvate pentru
asigurarea prepararii, conservarii si distributiei medicamentelor;
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b) trebuie sa aiba personal de specialitate, iar in cazul unitatilor de distributie
angro, si o persoanad responsabila de calitatea medicamentelor, indeplinind
conditiile prevazute in legislatia din Romania;

c) trebuie sa poata indeplini obligatiile prevazute la art. 803.

Art. 803. - Detindtorii autorizatiei de distributie trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte minime:

a) sa permita accesul la spatiile, instalatiile si echipamentele prevazute la art.
802 lit. a) persoanelor responsabile cu inspectia acestora;

b) sd isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care, la
randul lor, detin o autorizatie de distributie sau sunt exceptate de la obtinerea
unei astfel de autorizatii conform prevederilor art. 800 alin. (4);

c) in cazul distribuitorilor de medicamente angro, sa furnizeze
medicamentele numai persoanelor care, la randul lor, defin o autorizatie de
distributie angro sau sunt autorizate de ANMDM sa furnizeze medicamente
catre populatie Tn Romania;

d) sa verifice ca medicamentele pe care le-au receptionat nu sunt falsificate,
verificand elementele de sigurantda de pe ambalajul secundar, in conformitate cu
cerintele prevazute in actele delegate mentionate la art. 775 alin. (3);

e) sa aiba un plan de urgentd care sd asigure implementarea efectivd a
oricdrei retrageri de pe piatd ordonatda de ANMDM ori efectuatd in cooperare cu
fabricantul sau, dupa caz, cu distribuitorul angro ori cu detinatorul autorizatiei
de punere pe piata pentru medicamentul in cauza;

f) sa pastreze evidenta fie in forma facturilor de vanzare/cumparare, fie in
format electronic, fie in orice alta formd, consemnand pentru orice tranzactie de
intrare, iesire sau brokeraj de medicamente cel putin urmatoarele informatii:
data, denumirea medicamentului, numele si tara de origine ale fabricantului,
modul de prezentare, forma farmaceutica, concentrafia substantelor active,
marimea ambalajului, seria si data expirdrii, certificatul de calitate si buletinul
de analiza, dupa caz, cantitatea primita, furnizatd sau care a facut obiectul
brokerajului, numele si adresa furnizorului sau a destinatarului, dupa caz,
precum si seria medicamentului, cel putin pentru produsele care prezinta
elementele de sigurantd mentionate la art. 774 lit. 0);

g) sa tind la dispozitia ANMDM evidenta prevazutd la lit. f), in scopul
inspectiilor, pentru o perioadad de 5 ani;

h) sa respecte principiile si ghidurile de buna practica de distributie de
medicamente, precum si regulile de bund practica farmaceuticd pentru
medicamente, conform prevederilor art. 807,

1) s3 mentind un sistem al calitdtii care prevede responsabilitatile, procesele si
masurile de management al riscului legate de activitatile lor;

J) sa informeze imediat ANMDM si, dupd caz, detinatorul autorizatiei de
punere pe piatd cu privire la medicamentele pe care le receptioneaza sau care le
sunt oferite si despre care constata sau pe care le suspecteaza ca sunt falsificate.

Potrivit prevederilor lit. b), in cazul in care medicamentul este obtinut de la
un alt distribuitor angro, detinatorii autorizatiei de distributie angro trebuie sa
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verifice respectarea principiilor si ghidurilor de buna practicd de distributie de
catre distribuitorul angro care furnizeazd medicamentul; aceasta include
verificarea detinerii de catre distribuitorul angro care furnizeaza medicamentul a
unei autorizatii de distributie angro.

In cazul in care medicamentul este obtinut de la fabricant sau importator,
detinatorii autorizatiei de distributie angro trebuie sa verifice daca fabricantul
sau importatorul detine o autorizatie de fabricatie.

in cazul care medicamentul este obtinut prin brokeraj, detinitorii autorizatiei
de distributie angro trebuie sa verifice daca aceastd activitate indeplineste
cerintele prevazute in prezentul act normativ.

k) sa raporteze lunar ANMDM evidenta prevazuta la lit. f), in conditiile
stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii*).

*) A se vedea asteriscul de la art. 799.

Art. 804. - (1) In ceea ce priveste furnizarea de medicamente citre farmacisti
si persoanele autorizate sa elibereze medicamente catre populatie, ANMDM nu
trebuie sa aplice unui detinator de autorizatie de distributie angro acordata de alt
stat membru al UE nicio obligatie, in special obligatii de serviciu public, mai
restrictiva decat cele aplicate persoanelor autorizate sa efectueze activitati
echivalente in Romania.

(2) Detinatorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament si distribuitorii angro ai
acelui medicament pus efectiv pe piatd In Roméania au obligatia de a asigura, in
limitele responsabilitatilor lor, stocuri adecvate si continue din acel medicament
catre farmacii s1 persoanele autorizate sa furnizeze medicamente, astfel incat
nevoile pacientilor din Romania sa fie acoperite, in conditiile stabilite prin ordin
al ministrului sanatatii™*).

*) A se vedea asteriscul de la art. 799.

(3) Masurile pentru implementarea prevederilor prezentului articol trebuie sa
fie justificate prin protectia sanatatii publice si sia fie proportionale cu
obiectivele acestei protectii, conform regulilor Tratatului Uniunii Europene, in
special cele privind libera circulatie a marfurilor si concurenta.

Art. 805. - (1) Pentru toate furnizarile de medicamente catre o persoana
autorizatd sa furnizeze medicamente catre populatie in Romania, distribuitorul
angro autorizat trebuie sa emitd un document insotitor care indica: data, numele
si forma farmaceutica ale medicamentului, cantitatea furnizata, numele si adresa
furnizorului si destinatarului, precum si seria medicamentului, cel putin pentru
produsele care prezinta elementele de sigurantd mentionate la art. 774 lit. o).

(2) ANMDM 1ia toate mdsurile necesare pentru a se asigura cd persoanele
autorizate sa furnizeze medicamente catre populatie pot furniza informatiile
necesare pentru trasabilitatea caii de distributie a fiecarui medicament.

Art. 806. - Prevederile prezentului capitol nu impiedica aplicarea unor cerinte
mai restrictive n legatura cu distributia de:
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a) substante stupefiante si psihotrope pe teritoriul Romaniei;

b) medicamente derivate din sange;

c) medicamente imunologice;

d) medicamente radiofarmaceutice.

Art. 807. - (1) ANMDM are obligatia de a urmari aplicarea ghidurilor de buna
practica de distributie angro publicate de Comisia Europeana.

(2) Ministerul Sanatatii are obligatia de a urmari aplicarea ghidurilor de buna
practica farmaceutica prevazute de legislatie.

Art. 808. - Prezentul capitol se aplica si pentru medicamentele homeopate.

Art. 809. - Prevederile art. 799 si art. 803 lit. ¢) nu se aplicd in cazul
distributiei angro de medicamente 1n tari terte, iar prevederile art. 803 lit. b) si d)
nu se aplica in cazul in care un medicament tranziteaza direct dintr-o tara terta,
fara a fi importat. Cu toate acestea, intr-un asemenea caz, distribuitorii angro
trebuie sd se asigure cd medicamentele sunt obfinute numai de la persoane
autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente in conformitate cu
prevederile legale aplicabile in tara tertd in cauzi. In situatiile in care furnizeazi
medicamente unor persoane din tari terte, distribuitorii angro trebuie sa se
asigure ca medicamentele sunt furnizate numai unor persoane care sunt
autorizate sau indreptatite sa primeascd medicamente pentru distributie angro
sau cdtre public, In conformitate cu prevederile legale aplicabile in tara terta in
cauza. Prevederile art. 805 se aplicd in cazul furnizarii de medicamente catre
persoane din tari terte autorizate sau indreptatite sa furnizeze medicamente catre
populatie.

Art. 810. - (1) Persoanele care fac brokeraj de medicamente se asigura ca
medicamentele respective fac obiectul unei autorizatii de punere pe piatd
acordata prin procedura centralizata sau de catre ANMDM potrivit prevederilor
prezentei legi. Persoanele care fac brokeraj de medicamente trebuie sd aiba o
adresd permanenta si date de contact in Romania sau intr-un alt stat membru,
astfel 1ncat sa permitd identificarea exactd, localizarea, comunicarea si
supravegherea activitatilor acestora de catre ANMDM sau alte autoritati
competente. Cerintele prevazute la art. 803 lit. e)-j) se aplicd mutatis mutandis
brokerajului de medicamente.

(2) Pot sa faca brokeraj de medicamente doar persoanele inregistrate la
ANMDM, in cazul in care adresa lor permanentd mentionata la alin. (1) este n
Romania. Persoanele in cauza trebuie sa transmita cel putin numele, denumirea
firmei s1 adresa permanenta in scopul inregistrarii. Acestea informeaza in termen
de 30 de zile ANMDM cu privire la orice modificari ale acestor informatii.
ANMDM introduce informatiile mentionate la prima teza intr-un registru care
este disponibil publicului.

(3) Ghidurile mentionate la art. 807 includ dispozitii specifice privind
brokerajul.

(4) Prezentul articol nu aduce atingere art. 857. Inspectiile mentionate la art.
857 se realizeaza sub responsabilitatea ANMDM in cazul in care operatorul care
face brokeraj de medicamente este inregistrat in Romania. In cazul in care o
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persoana care face brokeraj de medicamente nu respectd cerintele prevazute la
prezentul articol, ANMDM poate decide sa il excluda din registrul prevazut la
alin. (2). ANMDM notifica persoana in cauza.

CAPITOLUL VI
Publicitatea

Art. 811. - (1) In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru medicamente
include orice mod de informare prin contact direct (sistemul “door-to-door"),
precum si orice formd de promovare destinatd sa stimuleze prescrierea,
distribuirea, vanzarea sau consumul de medicamente; publicitatea pentru
medicamente va include in special:

- publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg;

- publicitatea pentru medicamente destinatd persoanelor calificate sa prescrie
sau sa distribuie medicamente;

- vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate sa prescrie
medicamente;

- furnizarea de mostre;

- stimularea prescrierii sau distribuirii medicamentelor prin oferirea,
promiterea ori acordarea unor avantaje in bani sau in naturd, cu exceptia
cazurilor in care acestea au o valoare simbolica;

- sponsorizarea intalnirilor promotionale la care participa persoane calificate sa
prescrie sau sa distribuie medicamente;

- sponsorizarea congreselor stiintifice la care participa persoane calificate sa
prescrie sau sa distribuie medicamente §i, in special, plata cheltuielilor de
transport si cazare ocazionate de acestea.

(2) Nu fac obiectul prezentului capitol urmatoarele:

- etichetarea si prospectul, care fac obiectul cap. V;

- corespondenta, posibil insotitd de materiale de naturd nonpromotionala,
necesare pentru a raspunde unei intrebari specifice in legdtura cu un anumit
medicament;

- anunfuri cu caracter informativ si materiale referitoare, de exemplu, la
modificari ale ambalajului, atentionari despre reactii adverse care fac parte din
precautiile generale de administrare a medicamentului, cataloage comerciale si
liste de preturi, cu conditia ca acestea sa nu includa niciun fel de afirmatii cu
caracter promotional;

- informatii privind sanatatea umana sau boli, cu condifia sd nu existe
referinte, chiar indirecte, la medicamente.

Art. 812. - (1) ANMDM interzice publicitatea pentru un medicament care nu
are autorizatie de punere pe piata valabila in Romania.

(2) Toate informatiile continute in materialul publicitar pentru un medicament
trebuie sa corespunda cu informatiile enumerate in rezumatul caracteristicilor
produsului.

(3) Publicitatea pentru un medicament:

56



- trebuie s Incurajeze utilizarea rationala a medicamentului, prin prezentarea
lui obiectiva si fara a-1 exagera proprietatile;

- nu trebuie sa fie ingelatoare.

Art. 813. - (1) Este interzisa publicitatea destinatd publicului larg pentru
medicamente care:

a) se elibereaza numai cu prescriptie medicald, conform cap. VI;

b) contin substante definite ca stupefiante sau psihotrope de conventii
internationale, precum conventiile Natiunilor Unite din 1961 si 1971, si
legislatia nationala.

(2) Este permisa publicitatea destinata publicului larg doar pentru acele
medicamente care, prin compozitie si scop, sunt destinate a fi utilizate fara
interventia unui medic, in scopul stabilirii diagnosticului, prescrierii acestora sau
pentru monitorizarea tratamentului, fiind suficiente, la nevoie, sfaturile
farmacistilor.

(3) Este interzisa pe teritoriul Romaniei publicitatea destinatd publicului larg
pentru medicamentele prescrise si eliberate in sistemul asigurarilor de sanatate.

(4) Interdictia prevazuta la alin. (1) nu se aplica campaniilor de vaccinare
efectuate de industria farmaceutica si aprobate de Ministerul Sanatatii.

(5) Interdictia la care se face referire la alin. (1) se aplica fara a contraveni
prevederilor din legislatia nationala, Legii nr. 148/2000 privind publicitatea, cu
modificarile si completarile ulterioare, care transpun art. 14 al Directivel
89/552/CEE privind coordonarea anumitor prevederi stabilite prin legi,
regulamente sau actiuni administrative in statele membre in cauza, referitoare la
indeletnicirea cu activitati de transmitere TV.

(6) Este interzisa distributia directd a medicamentelor catre populatie de catre
fabricanti in scopuri promotionale.

Art. 814. - (1) Producatorii, detinatorii de autorizatii de punere pe piatd sau
reprezentantii acestora In Romania si distribuitorii angro si en detail de
medicamente, dispozitive medicale si materiale sanitare au obligatia sa declare
Ministerului Sanatatii si ANMDM, dupa caz, toate activitatile de sponsorizare,
precum si orice alte cheltuieli suportate pentru medici, asistenti medicali,
organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice alt tip de organizatii care
au activitati Tn domeniul sanatatii, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului
sanatatii.

(2) Obligatia prevazutd la alin. (1) revine si beneficiarilor activitatilor de
sponsorizare, medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de
pacienti si orice alt tip de organizatii care au activitati in domeniul sanatatii.

(3) Formularele de declarare a activitatilor de sponsorizare prevazute la alin.
(1) s1 (2) se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(4) Informatiile declarate in formularele prevazute la alin. (3) se publica pe
site-ul ANMDM, pentru publicitatea la medicamente, al Ministerului Sanatatii
pentru dispozitive medicale i materiale sanitare, al entitdtii care desfasoara
activitatile de sponsorizare, precum si al beneficiarilor acestora, dupa caz.
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CAPITOLUL IX
Informarea publicului

Art. 815. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 813, orice material publicitar
destinat publicului larg:

a) trebuie sa fie conceput astfel incat sa fie clar ca mesajul este de natura
publicitara si ca produsul este clar identificat ca medicament;

b) trebuie sa includa cel putin urmatoarele informatii:

- denumirea medicamentului, precum si denumirea comund daca
medicamentul contine o singura substanta activa;

- informatiile necesare pentru utilizarea corecta a medicamentului;

- 0 invitatie expresa, lizibild, de a citi cu atentie instructiunile din prospect sau
de pe ambalaj, formulatd dupa cum urmeazd: "Acest medicament se poate
elibera fara prescriptie medicald. Se recomanda citirea cu atentie a prospectului
sau a informatiilor de pe ambalaj. Daca apar manifestari neplacute, adresati-va
medicului sau farmacistului.”

(2) In cazul in care este vorba despre o reclami prescurtatd (reminder) se
accepta ca publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg, prin
exceptie de la prevederile alin. (1), sa includd numai denumirea medicamentului
sau denumirea comuna internationald, daca aceasta existd, ori marca
medicamentului.

Art. 816. - Publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg nu
trebuie sa contind niciun material care:

a) sa dea impresia ca o consultatie medicald sau o interventie chirurgicald nu
este necesard, in special prin oferirea unor sugestii de diagnostic sau de
tratament la distanta;

b) sa sugereze ca efectul tratamentului cu medicamentul respectiv este
garantat, nu este Insotit de reactii adverse sau ca efectul este mai bun ori
echivalent cu cel al altui tratament sau medicament;

c) sa sugereze ca starea de sanatate a subiectului poate fi imbunatatitd prin
utilizarea medicamentului respectiv;

d) sd sugereze ca starea de sanatate a subiectului poate fi afectatd daca nu se
utilizeazd medicamentul; aceastd interdictie nu se aplicd campaniilor de
vaccinare prevazute la art. 813 alin. (4);

e) sa se adreseze exclusiv sau 1n special copiilor;

f) sd faca referire la o recomandare a oamenilor de stiintd, profesionistilor din
domeniul sanatatii sau persoanelor care nu fac parte din aceste categorii, dar a
caror celebritate poate Tncuraja consumul de medicamente;

g) sa sugereze ca medicamentul este un aliment, produs cosmetic sau alt
produs de consum;

h) sa sugereze ca siguranta sau eficacitatea medicamentului este datorata
faptului ca acesta este natural;

1) s poata, printr-o descriere sau reprezentare detaliata a unui caz, sa duca la o
autodiagnosticare eronata;
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j) sa ofere, in termeni inadecvati, alarmanti sau inseldtori, asigurari privind
vindecarea;

k) sa foloseasca, in termeni inadecvati, alarmanti sau ingelatori, reprezentari
vizuale ale schimbarilor in organismul uman cauzate de boli sau leziuni ori de
actiuni ale medicamentelor asupra organismului uman sau a unei partl a
acestuia.

Art. 817. - (1) Orice material publicitar pentru un medicament destinat
persoanelor calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse trebuie sa
includa:

- informatii esentiale compatibile cu rezumatul caracteristicilor produsului;

- clasificarea pentru eliberare a medicamentului.

(2) In cazul in care este vorba despre o reclami prescurtatd (reminder),
publicitatea pentru un medicament destinata persoanelor calificate sa prescrie
sau sa elibereze astfel de produse poate, prin exceptie de la prevederile alin. (1),
sd includd numai denumirea medicamentului sau denumirea comuna
internationald, daca aceasta exista, ori marca.

Art. 818. - (1) Orice documentatie referitoare la un medicament care este
transmisa ca parte a promovarii acelui produs persoanelor calificate sa 1l prescrie
sau sd 1l elibereze include cel putin informatiile prevazute la art. 817 alin. (1) si
precizeaza data la care a fost Intocmit sau revizuit ultima data.

(2) Toate informatiile confinute in documentatia mentionata la alin. (1) trebuie
sa fie corecte, actualizate, verificabile si suficient de complete pentru a permite
beneficiarului sa 1isi formeze propria opinie asupra Vvalorii terapeutice a
medicamentului in cauza.

(3) Citatele, precum si tabelele si alte materiale ilustrative extrase din
publicatiile medicale sau alte lucrari stiingifice care sunt utilizate 1in
documentatia prevazuta la alin. (1) trebuie sa fie reproduse fidel, cu indicarea
precisa a sursei.

Art. 819. - (1) Reprezentantii medicali trebuie sa fie instruiti corespunzator de
catre firma la care sunt angajati si trebuie sa posede suficiente cunostinte
stiintifice pentru a putea furniza informatii cat mai precise si complete despre
medicamentele pe care le promoveaza.

(2) In timpul fiecarei vizite, reprezentantii medicali oferd persoanelor vizitate
sau pun la dispozitia acestora rezumatul caracteristicilor produsului pentru
fiecare medicament pe care il prezinta, impreuna cu detalii despre pretul si
conditiile de rambursare.

(3) Reprezentantii medicali transmit serviciului stiintific la care se face referire
la art. 824 alin. (1) toate informatiile despre utilizarea medicamentelor pe care le
promoveazd, cu referire in special la reactiille adverse raportate de catre
persoanele pe care le viziteaza.

Art. 820. - (1) Cand publicitatea pentru medicamente se adreseaza persoanelor
calificate sa prescrie sau sa elibereze astfel de produse, nu trebuie sa li se ofere,
sd li se acorde sau sa li se promitd cadouri, avantaje in bani sau naturd, cu
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exceptia acelora care nu sunt costisitoare si care sunt relevante pentru practica
medicald sau farmaceutica.

(2) La evenimentele de promovare comerciald, ospitalitatea se limiteaza strict
la scopul ei principal si nu este extinsa la alte persoane decat profesionistii din
domeniul sanatatii.

(3) Persoanele calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel de medicamente nu
trebuie sa solicite ori sa accepte niciun stimulent interzis conform alin. (1) sau
contrar prevederilor alin. (2).

(4) Prevederile alin. (1)-(3) nu se aplica masurilor existente si practicilor
comerciale din Romania privind preturile, adaosurile comerciale si rabaturile.

Art. 821. - Prevederile art. 820 alin. (1) nu impiedica oferirea directd sau
indirecta a ospitalitatii la evenimente profesionale si stiintifice; astfel de
ospitalitate trebuie sa fie intotdeauna strict limitatd la scopul principal al
evenimentului; ea nu trebuie sa fie extinsd asupra altor persoane decat
profesionistii din domeniul sanatatii.

Art. 822. - Mostrele gratuite se oferd, in mod exceptional, numai persoanelor
calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel de produse si in urmatoarele
conditii:

a) numarul de mostre acordate anual pentru fiecare medicament eliberat pe
prescriptie medicala este limitat;

b) orice furnizare de mostre se face ca urmare a unei solicitari in scris, semnata
si datata de medic;

c) cei care furnizeazd mostrele mentin un sistem adecvat de control si
evidenta;

d) fiecare mostra nu trebuie sd fie mai mare decat cea mai micd forma de
prezentare de pe piata;

e) fiecare mostra este marcatd cu mentiunea "mostrd medicalda gratuita - nu
este destinatd vanzarii" sau prezinta o mentiune cu acelasi inteles;

f) fiecare mostrda este insotitd de o copie a rezumatului caracteristicilor
produsului;

g) nu se furnizeaza mostre de medicamente continand substante stupefiante si
psihotrope in intelesul conventiilor internationale, precum conventiile Natiunilor
Unite din 1961 s1 1971.

Art. 823. - (1) ANMDM ia masuri adecvate si eficiente pentru monitorizarea
publicitatii la medicamente, dupa cum urmeaza:

a) in cazul medicamentelor care se elibereaza fard prescriptie medicala,
materialele publicitare destinate publicului larg se supun aprobarii prealabile a
ANMDM,;

b) in cazul medicamentelor care se elibereaza cu sau fara prescriptie medicala,
materialele publicitare destinate persoanelor calificate sd prescrie sau sa
distribuie medicamente sunt analizate de ANMDM ulterior disemindrii, prin
sondaj sau ca urmare a unor sesizari.
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(2) Persoanele fizice sau juridice care au un interes legitim in interzicerea
oricarei publicitati care contravine prevederilor prezentului capitol pot sesiza
ANMDM in acest sens; ANMDM raspunde sesizarilor in termen de 60 de zile.

(3) Cand constata cd materialul publicitar incalca prevederile prezentului
capito, ANMDM ia masurile necesare, tindnd seama de toate interesele
implicate si, in special, de interesul public:

a) daca materialul publicitar a fost deja publicat, dispune incetarea publicitatii
ingelatoare; sau

b) daca materialul publicitar inselator nu a fost inca publicat, dar publicarea
este iminentd, dispune interzicerea acestei publicitati, chiar fara dovada
pierderilor efective, prejudiciului de orice fel sau a intentiei ori culpei celui care
face publicitatea.

(4) Masura mentionata la alin. (3) lit. b) este luatd printr-o procedura
accelerata si poate avea caracter temporar sau definitiv.

(5) In scopul eliminarii efectelor publicititii inselatoare, a cirei incetare a fost
dispusa de ANMDM, aceasta poate sa ceara:

a) publicarea deciziei finale complet sau partial in forma considerata adecvata;

b) publicarea unei declaratii corective.

(6) Prevederile prezentului articol nu exclud controlul voluntar al publicitatii
pentru medicamente ori organisme de autoreglementare si recurgerea la astfel de
organisme.

Art. 824. - (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata stabileste, in cadrul
structurilor sale, un serviciu stiinfific responsabil de informatiile despre
medicamentele pe care le pune pe piata.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:

a) pastreazd disponibile sau comunicai ANMDM o mostrda a tuturor
materialelor publicitare elaborate din initiativa sa Tmpreuna cu o declaratie
indicand persoanele carora li se adreseaza, metoda de aducere la cunostinta si
data primei aduceri la cunostint;

b) asigura ca materialele publicitare elaborate pentru medicamentele sale sunt
conforme cu prevederile prezentului capitol;

c¢) verifica faptul ca reprezentantii sai medicali au fost instruifi adecvat si isi
indeplinesc obligatiile prevazute la art. 819 alin. (2) si (3);

d) furnizeaza ANMDM informatiile si asistenta necesare pentru indeplinirea
responsabilitatilor ei;

e) se asigura ca deciziile luate de ANMDM sunt respectate imediat si complet.

(3) Copromovarea unui medicament de catre detinatorul autorizatiei de punere
pe piata si de una sau mai multe companii desemnate de acesta este permisa.

Art. 825. - ANMDM ia masuri adecvate pentru a asigura aplicarea
prevederilor prezentului capitol si aplica, in cazul incdlcarii acestora, sanctiunile
prevazute in prezentul titlu.

Art. 826. - (1) Publicitatea pentru medicamentele homeopate la care se face
referire la art. 715 alin. (1) face obiectul prevederilor prezentului capitol; in
cazul acestor produse nu se aplica prevederile art. 812 alin. (1).
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(2) Cu toate acestea, numai informatiile specificate la art. 791 pot fi utilizate
pentru publicitatea la aceste medicamente.

CAPITOLUL X
Farmacovigilenta
SECTIUNEA 1

Dispozitii generale

Art. 827. - (1) In cadrul ANMDM se organizeaza si functioneaza un sistem
de farmacovigilenta pentru indeplinirea sarcinilor referitoare la farmacovigilenta
si pentru participarea la activitdtile de farmacovigilenta ale UE. Acest sistem se
utilizeaza pentru colectarea informatiilor referitoare la riscurile medicamentelor
in ceea ce priveste pacientii sau sanatatea publica. Aceste informatii trebuie sa
se refere in special la reactiile adverse aparute la om, atat ca urmare a utilizarii
medicamentului in conditiile autorizatiei de punere pe piatd, cat si ca urmare a
utilizarii in afara conditiilor din autorizatia de punere pe piata, precum si la cele
asociate cu expunerea profesionala.

(2) ANMDM, prin sistemul de farmacovigilentd, efectueazda o evaluare
stiintifica a tuturor informatiilor, ia in considerare optiunile existente pentru
reducerea la minimum si prevenirea riscului si adopta masuri de reglementare cu
privire la autorizatia de punere pe piata, dupa caz. ANMDM efectueaza un audit
periodic al sistemului sau de farmacovigilenta si raporteaza rezultatele Comisiei
Europene pana la 21 septembrie 2013 si, ulterior, la fiecare 2 ani.

(3) Coordonarea si desfasurarea activitatilor sistemului de farmacovigilenta se
realizeaza prin structura de specialitate din cadrul ANMDM.

(4) ANMDM participd, sub coordonarea Agentiei Europene a
Medicamentelor, la armonizarea si standardizarea internationald a masurilor
tehnice din domeniul farmacovigilentei.

Art. 828. - (1) ANMDM are urmatoarele atributii:

a) adopta toate masurile necesare pentru a incuraja pacientii, medicii,
farmacistii si alti profesionisti din domeniul sdndtdfii sa raporteze reactiile
adverse suspectate structurii de specialitate prevazute de art. 827 alin. (3); in
acest context pot fi implicate organizatiile consumatorilor, organizatiile
pacientilor si organizatiile profesionistilor din domeniul sanatatii, dupa caz;

b) faciliteaza raportarea de catre pacienti prin punerea la dispozitie a unor
formate de raportare alternative, altele decat cele disponibile pentru
profesionistii din domeniul sanatatii pe website-ul ANMDM;

c) ia toate masurile necesare pentru a obtine date exacte si verificabile pentru
evaluarea stiintifica a rapoartelor privind cazurile de reactii adverse suspectate;

d) se asigura ca publicul beneficiazd la timp de informatiile de interes
referitoare la aspectele de farmacovigilenta, in ceea ce priveste utilizarea unui
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medicament, prin intermediul publicarii pe portalul web si prin alte mijloace de
informare publica, dupa caz;

e) se asigurd, prin metode de colectare a informatiilor si, dupa caz, prin
urmarirea rapoartelor de reactii adverse suspectate, ca s-au luat toate masurile
necesare pentru a identifica in mod clar orice medicament biologic eliberat pe
baza de prescriptie medicala, distribuit sau comercializat pe teritoriul Romaniei
si care face obiectul unui raport de reactie adversa suspectatd, acordand atentia
corespunzatoare denumirii medicamentului, in conformitate cu art. 699 pct. 22 si
numarului lotului/seriei;

f) adoptd masurile necesare pentru a se asigura ca unui detinator al unei
autorizatii de punere pe piatd, care nu indeplineste obligatiile prevazute de
prezentul capitol, 1 se aplica sanctiuni efective, proportionale, cu rol preventiv.

(2) Potrivit prevederilor alin. (1) lit. a) si e), Ministerul Sanatatii poate impune
cerinte specifice medicilor, farmacistilor si altor profesionisti din domeniul
sanatatii.

Art. 829. - ANMDM poate reprezenta sau delega altui stat membru oricare
dintre sarcinile atribuite in temeiul prezentului capitol, sub rezerva unui acord
scris al acestuia din urma. ANMDM nu poate reprezenta mai mult de un singur
alt stat membru. In cazul in care ANMDM este statul membru care deleagi,
informeaza in scris Comisia Europeand, Agentia Europeand a Medicamentelor si
toate celelalte state membre in legdtura cu aceasta delegare si pune aceste
informatii la dispozitia publicului.

Art. 830. - (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata dispune de un sistem
de farmacovigilenta in vederea indeplinirii sarcinilor sale referitoare la
farmacovigilentd, echivalent cu sistemul de farmacovigilenta al ANMDM,
prevazut la art. 827 alin. (1).

(2) Cu ajutorul sistemului de farmacovigilentd mentionat la alin. (1),
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd efectucaza o evaluare stiintifica a
tuturor informatiilor, ia in considerare optiunile existente pentru reducerea la
minimum §i prevenirea riscului si adoptd masurile necesare, dupd caz.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd efectueaza un audit periodic al
sistemului sau de farmacovigilentd. Acesta consemneaza constatarile principale
ale auditului in dosarul standard al sistemului de farmacovigilentd si, pe baza
constatarilor auditului, asigura elaborarea si aplicarea unui plan corespunzator
de actiuni corective. Dupd ce actiunile corective au fost aplicate pe deplin,
consemnarea poate fi eliminata.

(3) In cadrul sistemului de farmacovigilents, detinitorului autorizatiei de
punere pe piata ii revin urmatoarele obligatii:

a) sa aiba in permanentd si continuu la dispozitia sa o persoana calificata
corespunzator, responsabild cu farmacovigilenta;

b) sa pastreze si sa puna la dispozitie, la cerere, un dosar standard al sistemului
de farmacovigilenta;

C) sa opereze un sistem de management al riscului pentru fiecare medicament;
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d) sa monitorizeze rezultatele masurilor de reducere la minimum a riscului
incluse in planul de management al riscului sau a celor prevazute drept conditii
ale autorizatiei de punere pe piata in conformitate cu art. 731, 732 sau 733;

e) sa actualizeze sistemul de management al riscului si sd8 monitorizeze datele
de farmacovigilentd pentru a determina daca au aparut riscuri noi, modificarea
riscurilor existente sau a raportului beneficiu-risc al medicamentelor.

(4) Persoana calificata mentionata la alin. (3) lit. a) trebuie sa aiba resedinta si
sa is1 desfasoare activitatea in UE si trebuie sa fie responsabila cu stabilirea si
menginerea sistemului de farmacovigilenta. Detindtorul autorizatiei de punere pe
piatd trebuie sa trimita ANMDM si Agentiei Europene a Medicamentelor
numele si detaliile de contact ale persoanei calificate.

(5) Farad a aduce atingere dispozitiilor de la alin. (4), ANMDM poate solicita
numirea unei persoane de contact pentru aspectele de farmacovigilenta la nivel
national, care sa raporteze persoanei calificate responsabile in domeniul
farmacovigilentei.

Art. 831. - (1) Fara a aduce atingere alin. (2), (3) si (4) din prezentul articol,
detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd acordate inainte de intrarea in
vigoare a prezentei legi nu sunt obligati, prin exceptie de la art. 830 alin. (3) lit.
c), sa opereze un sistem de management al riscului pentru fiecare medicament.

(2) ANMDM poate impune detindtorului unei autorizatii de punere pe piata
obligatia sa opereze un sistem de management al risculur mentionat la art. 830
alin. (3) lit. ¢) daca existd suspiciuni privind riscurile care pot influenta raportul
risc- beneficiu al unui medicament autorizat. In acest context, ANMDM solicita,
de asemenea, detinatorului autorizatiei de punere pe piatd prezentarea unei
descrieri detaliate a sistemului de management al riscului pe care acesta
intentioneaza sa il introduca pentru medicamentul in cauza. Impunerea unei
astfel de obligatii se justifica in mod corespunzdtor, se notificd in scris si trebuie
sd includa termenul pentru prezentarea descrierii detaliate a sistemului de
management al riscului.

(3) ANMDM, la cererea detinatorului autorizatiei de punere pe piata formulata
in termen de 30 de zile de la notificarea in scris a obligatiei, oferd acestuia
posibilitatea de a prezenta in scris observatii referitoare la impunerea obligatiei,
in termenul stabilit de autoritate.

(4) Pe baza observatiilor prezentate in scris de detinatorul autorizatiei de
punere pe piati, ANMDM va retrage sau va confirma obligatia in cauzi. In
cazul in care ANMDM confirma obligatia, autorizatia de punere pe piata se
modifica in mod corespunzator pentru a include masurile care trebuie luate in
cadrul sistemului de management al riscului, sub forma unor conditii la
autorizatia de punere pe piata, astfel cum este prevazut la art. 731 alin. (1) lit. a).

Art. 832. - (1) ANMDM percepe tarife pentru activitdtile legate de
farmacovigilenta, in conditiile art. 896.

(2) Resursele financiare atrase din aceste activitati sunt utilizate integral de
ANMDM, avand ca destinatie exclusiva finantarea activitatilor legate de
farmacovigilenta, operarea retelelor de comunicare si supraveghere a pietelor.
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(3) In acest scop, in conditiile legii, Ministerul Sanatatii, Tn calitate de
ordonator principal de credite, infiinfeaza ca activitate finantatd integral din
venituri proprii prestatiile pentru activitatile legate de farmacovigilenta
desfasurate de ANMDM.

SECTIUNEA a 2-a
Transparenta si comunicare

Art. 833. - ANMDM creeaza si gestioneaza un portal web national privind
medicamentele, aflat In legdtura electronica cu portalul web european privind
medicamentele, instituit in conformitate cu art. 26 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Prin intermediul portalului web national privind medicamentele,
ANMDM pune la dispozitia publicului cel putin urmatoarele:

a) rapoartele publice de evaluare, insotite de un rezumat al acestora;

b) rezumatele caracteristicilor produselor si prospectele;

c) rezumatele planurilor de management al riscului pentru medicamentele
autorizate in conformitate cu prezentul titlu;

d) lista medicamentelor, mentionata la art. 23 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004;

e) informatii privind diferitele modalitati pentru raportarea citre ANMDM a
reactiilor adverse suspectate la medicamente de catre profesionistii din domeniul
sanatafii si de catre pacienti, inclusiv privind formularele electronice standard
structurate mentionate la art. 25 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Art. 834. - (1) De indata ce detinatorul autorizatiei de punere pe piata
intentioneaza sda difuzeze un anun{ public referitor la aspecte de
farmacovigilentd in ceea ce priveste utilizarea unui medicament, acesta este
obligat sd informeze ANMDM, Agentia Europeand a Medicamentelor si
Comisia Europeana, inainte sau in acelasi timp cu difuzarea anuntului public.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sd garanteze ca informatiile
destinate publicului sunt prezentate in mod obiectiv si nu sunt ingelatoare.

(2) Cu exceptia cazului in care, pentru protectia sanatatii publice, sunt
necesare anunfuri publice urgente, prin informare reciproca, ANMDM
informeaza celelalte autoritdfi nationale competente, Agentia Europeand a
Medicamentelor si Comisia Europeand, cu cei putin 24 de ore inainte de
difuzarea unui anunt public referitor la aspecte de farmacovigilenta.

(3) Sub coordonarea Agentiei Europene a Medicamentelor, ANMDM depune
toate eforturile rezonabile pentru a conveni asupra unui anunt public comun si a
termenului de difuzare a acestuia, referitor la siguranta medicamentelor care
contin aceleasi substante active, autorizate in mai multe state membre;
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului furnizeaza, la cererea
Agentiei Europene a Medicamentelor, consiliere privind aceste anunturi
referitoare la siguranta.

(4) Atunci cand ANMDM face publice informatiile mentionate la alin. (2) si
(3), se elimind orice informatie cu caracter confidential din punct de vedere
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personal sau comercial, cu exceptia cazului in care divulgarea sa este necesara
pentru protectia sanatatii publice.
SECTIUNEA a 3-a

inregistrarea, raportarea si evaluarea datelor de farmacovigilenti
SUBSECTIUNEA 1
PARAGRAFUL 1

Inregistrarea si raportarea reactiilor adverse suspectate

Art. 835. - (1) Detindtorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa
inregistreze toate reactiile adverse suspectate, in UE sau 1n tari terte, care le sunt
aduse la cunostintd, indiferent dacd aceste reactii sunt semnalate spontan de
pacienti sau de profesionisti din domeniul sdnatatii sau sunt observate in timpul
unui studiu postautorizare. Detindtorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa
garanteze cd aceste rapoarte sunt accesibile intr-un singur punct in UE. Prin
exceptie de la dispozitiile primei teze, reactiile adverse suspectate, observate in
timpul unui studiu clinic, sunt inregistrate si raportate in conformitate cu
Normele referitoare la implementarea regulilor de bund practica in desfasurarea
studiilor clinice efectuate pe medicamente de uz uman, aprobate prin ordin al
ministrului sanatagii*).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 904/2006 pentru
aprobarea Normelor referitoare la implementarea regulilor de buna practica in
desfasurarea studiilor clinice efectuate cu medicamente de uz uman, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 671 din 4 august 2006.

(2) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd nu trebuie sa refuze luarea in
considerare a rapoartelor de reactii adverse suspectate care le sunt adresate in
format electronic sau in orice alt format adecvat de catre pacienti si de catre
profesionistii din domeniul sanatatii.

(3) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa transmita, in format
electronic, catre baza de date si reteaua informaticd mentionata la art. 24 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, denumita in continuare baza de date
EudraVigilance, informatii cu privire la toate reactiile adverse suspectate grave
care au loc in UE si in tari terte, in termen de 15 zile de la data la care
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd In cauza a luat cunostintd de
eveniment. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata trebuie sa transmita, in
format electronic, catre baza de date EudraVigilance informatii cu privire la
toate reactiile adverse suspectate nongrave si care au loc in UE in termen de 90
de zile de la data la care defindtorul autorizatiei de punere pe piatd in cauza a
luat cunostintd de eveniment. In cazul medicamentelor care contin substante
active mentionate in lista de publicatii monitorizate de Agentia Europeana a
Medicamentelor in conformitate cu art. 27 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu are obligatia sa raporteze catre
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baza de date EudraVigilance reactiile adverse suspectate care sunt inregistrate in
literatura medicala inclusa in lista, dar acesta monitorizeaza toate celelalte
publicatii medicale si raporteaza orice reactie adversa suspectata.

(4) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd instituie proceduri pentru
obtinerea de date corecte si verificabile pentru evaluarea stiintifica a rapoartelor
de reactii adverse suspectate. De asemenea, acestia colecteaza informatiile noi
primite in baza urmaririi acestor rapoarte si transmit aceste actualizari catre baza
de date EudraVigilance.

(5) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd colaboreaza cu Agentia
Europeand a Medicamentelor, cu ANMDM si cu celelalte autoritati competente
nationale pentru detectarea duplicatelor rapoartelor de reactii adverse suspectate.

Art. 836. - (1) ANMDM inregistreaza toate reactiile adverse suspectate care au
loc pe teritoriul Romaniei care i1 sunt aduse la cunostintd de catre profesionistii
din domeniul sanatatii si de pacienti si se asigurd ca rapoartele acestor reactii
adverse pot fi transmise prin intermediul portalului web national privind
medicamentele sau prin alte mijloace; dacd este cazul, ANMDM implica
pacientii si profesionistii din domeniul sanatifii in monitorizarea oricaror
rapoarte pe care le primesc, pentru a respecta prevederile art. 828 alin. (1) lit. ¢)
si e).

(2) In cazul rapoartelor transmise de un detinitor al unei autorizatii de punere
pe piatd pentru reactii adverse suspectate aparute pe teritoriul Romaniei,
ANMDM implica detindtorul autorizatiei de punere pe piatd in urmadrirea
rapoartelor.

(3) ANMDM colaboreazda cu Agentia Europeana a Medicamentelor si cu
detindtorii autorizatiilor de punere pe piata pentru detectarea duplicatelor
rapoartelor de reactii adverse suspectate.

(4) In termen de 15 zile de la data primirii rapoartelor mentionate la alin. (1),
ANMDM transmite, in format electronic, catre baza de date EudraVigilance
rapoartele de reactii adverse suspectate grave. In termen de 90 de zile de la data
primirii rapoartelor mentionate la alin. (1), ANMDM transmite, in format
electronic, citre baza de date EudraVigilance rapoartele de reactii adverse
suspectate nongrave. Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd au acces la
aceste rapoarte prin intermediul bazei de date EudraVigilance.

(5) ANMDM se asigura ca rapoartele de reactii adverse suspectate care i1 sunt
aduse la cunostintd si care survin in urma unei erori asociate cu utilizarea unui
medicament sunt transmise catre baza de date EudraVigilance si sunt puse la
dispozitia autoritatilor, organismelor, organizatiilor si/sau a institutiilor
responsabile de siguranta pacientilor in Roméania. Acestea se asigura, la randul
lor, cd ANMDM este informata despre orice reactie adversa suspectatda adusa la
cunostinta oricarei alte autoritdfi din Romania. Aceste rapoarte trebuie sa fie
identificate In mod corespunzator prin formularele mentionate la art. 25 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

(6) Cu exceptia cazului in care se justifica din motive legate de activitatea de
farmacovigilentd, ANMDM nu impune, in mod individual, detindtorilor
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autorizatiilor de punere pe piatd obligatii suplimentare de raportare privind
reactiile adverse suspectate.

SUBSECTIUNEA 2
PARAGRAFUL 2

Rapoarte periodice actualizate privind siguranta

Art. 837. - (1) Detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd prezintd Agentiei
Europene a Medicamentelor rapoarte periodice actualizate privind siguranta
cuprinzand:

a) rezumate ale datelor relevante pentru beneficiile si riscurile
medicamentului, incluzdnd rezultatele tuturor studiilor, luand in considerare
potentialul impact al acestora asupra autorizatiei de punere pe piata;

b) o evaluare stiintifica a raportului risc-beneficiu al medicamentului;

c) toate datele referitoare la volumul vanzarilor medicamentului, precum si
orice date aflate in posesia detindtorului autorizatiei de punere pe piatd in ceea
ce priveste volumul prescriptiilor, inclusiv o estimare a populatiei expuse la
medicament.

Evaluarea mentionata la lit. b) este efectuatd pe baza tuturor datelor
disponibile, inclusiv a celor care rezulta din studii clinice efectuate pentru alte
populatii si indicatii neautorizate. Rapoartele periodice actualizate privind
Siguranta sunt prezentate in format electronic.

(2) Prin intermediul depozitului electronic mentionat la art. 25a din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, ANMDM, membrii Comitetului de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului, ai Comitetului pentru medicamente
de uz uman si ai Grupului de coordonare pot accesa rapoartele mentionate la
alin. (1), puse la dispozitie de Agentia Europeana a Medicamentelor.

(3) Prin derogare de la dispozitiile alin. (1) din prezentul articol, definatorii
autorizatiilor de punere pe piatd corespunzatoare medicamentelor mentionate la
art. 708 alin. (1) sau la art. 709 si detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd
emise in baza procedurilor simplificate pentru medicamentele mentionate la art.
715 sau 718 transmit rapoarte periodice actualizate privind siguranta pentru
medicamentele respective Tn urmatoarele cazuri:

a) aceasta obligatie a fost stabilitd ca o conditie In autorizatia de punere pe
piatd, in conformitate cu art. 731 ori cu art. 732; sau

b) la solicitarea ANMDM sau a altei autoritati competente, in cazul in care
exista preocupari legate de datele de farmacovigilenta sau daca nu s-au furnizat
rapoarte periodice actualizate privind siguranta referitoare la o substanta activa
dupa acordarea autorizatiei de punere pe piatd. Rapoartele de evaluare ale
rapoartelor periodice actualizate privind siguranta solicitate sunt comunicate
Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului, care va examina daca
este necesar un raport de evaluare unic pentru toate autorizatiile de punere pe
piatd pentru medicamente care contin aceeasi substantd activa si va informa in
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consecintd Grupul de coordonare sau Comitetul pentru medicamente de uz
uman, pentru a aplica procedurile stabilite la art. 838 alin. (4) si la art. 840.

Art. 838. - (1) Frecventa cu care rapoartele periodice actualizate privind
siguranta trebuie transmise este precizatd in autorizatia de punere pe piata.
Datele de transmitere, in conformitate cu frecventa precizata, se calculeaza de la
data autorizarii.

(2) In ceea ce priveste autorizatiile de punere pe piatd eliberate inainte de
intrarea in vigoare a prezentului act normativ §i care nu sunt insotite de o
conditie specificd privind frecventa si datele de transmitere a rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta, detinatorii acestora transmit rapoartele
respective in conformitate cu a doua teza de la prezentul alineat, pana cand o
altd frecventd sau alte date de transmitere a rapoartelor sunt stabilite in
autorizatia de punere pe piatd sau sunt determinate in conformitate cu alin. (4),
(5) sau (6). Rapoartele periodice actualizate privind siguranta se transmit
ANMDM imediat, la cererea acesteia, sau in conformitate cu urmatoarele
dispozitii:

a) In cazul in care medicamentul nu a fost inca pus pe piata, cel putin la fiecare
6 luni dupa autorizare i pana la punerea pe piata;

b) in cazul in care medicamentul a fost pus pe piatd, cel putin la fiecare 6 luni
in timpul primilor 2 ani incepand de la prima punere pe piatd, o datd pe an
pentru urmatorii 2 ani si, ulterior, la fiecare 3 ani.

(3) Alin. (2) se aplica si in cazul medicamentelor care sunt autorizate doar intr-
un singur stat membru si in cazul cdrora nu se aplica alin. (4).

(4) In cazul in care medicamentele care fac obiectul unor autorizatii de punere
pe piata diferite contin aceeasi substantd activd sau aceeasi combinatie de
substante active, frecventa si datele de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta, care rezulta din aplicarea alin. (1) si (2), pot fi
modificate §i armonizate pentru a permite realizarea unei singure evaluari in
contextul unei proceduri de repartizare a lucrarilor pentru un raport periodic
actualizat privind siguranta, precum si pentru a stabili o data de referinta pentru
UE, incepand de la care sunt calculate datele de transmitere. Frecventa
armonizata pentru transmiterea rapoartelor si data de referintd pentru UE pot fi
stabilite, dupa consultarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului, de catre oricare dintre urmatoarele organisme:

a) Comitetul pentru medicamente de uz uman, in cazul in care cel putin una
dintre autorizatiile de punere pe piatd referitoare la medicamentele care confin
substanta activd in cauza a fost acordata in conformitate cu procedura
centralizata prevazuta in titlul II cap. 1 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

b) Grupul de coordonare, in cazurile diferite de cele mentionate la lit. a).

Detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd transmit rapoartele conform
frecventei armonizate de transmitere, stabilita in conformitate cu prima si a doua
teza din prezentul alineat si publicatd de Agentia Europeana a Medicamentelor;
detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd transmit o cerere de variatie a
autorizatiei de punere pe piata, daca este cazul.
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(5) In sensul alin. (4), data de referintd pentru UE aplicabild medicamentelor
care contin aceeasi substanta activa sau aceeasi combinatic de substante active
corespunde uneia dintre urmatoarele date:

a) data primei autorizari de punere pe piatd in UE a unui medicament care
confine respectiva substantd activad sau respectiva combinatie de substante
active;

b) daca data mentionatd la lit. a) nu poate fi cunoscutd, trebuie luatd in
considerare prima, in ordine cronologica, dintre datele cunoscute ale
autorizatiilor de punere pe piatd eliberate pentru medicamentele care confin
respectiva substan{a activa sau respectiva combinatie de substante active.

(6) Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata au posibilitatea de a transmite
Comitetului pentru medicamente de uz uman sau, dupd caz, Grupului de
coordonare cereri privind stabilirea datelor de referintda pentru UE sau
modificarea frecventei de transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, pentru unul dintre urmatoarele motive:

a) aspecte legate de sanatatea publica;

b) pentru a evita repetarea inutila a evaluarilor;

c) pentru a obtine o armonizare internationala.

Aceste cereri sunt transmise in scris si sunt justificate Tn mod corespunzator;
in urma consultarii Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului,
Comitetul pentru medicamente de uz uman sau Grupul de coordonare poate
aproba sau respinge aceste cereri; detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd
aplica orice modificare a datelor sau a frecventei de transmitere a rapoartelor
periodice actualizate privind siguranta, publicate de Agentia Europeand a
Medicamentelor, si transmit o cerere de variatie a autorizatiei de punere pe piata,
daca este cazul.

(7) Prin intermediul portalului web european privind medicamentele, Agentia
Europeand a Medicamentelor publica o listd de date de referinta pentru UE si de
frecvente de transmitere a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta;
orice modificare a datelor si a frecventei de transmitere a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta mentionate in autorizatia de punere pe piatd, care
rezultd din aplicarea alin. (4)-(6), intrd n vigoare la 6 luni de la data unei astfel
de publicari.

Art. 839. - ANMDM evalueaza rapoartele periodice actualizate privind
siguranta pentru a determina daca au aparut riscuri noi, modificari ale riscurilor
cunoscute sau modificari 1n raportul risc-beneficiu al medicamentelor.

Art. 840. - (1) In cazul medicamentelor autorizate in mai multe state membre
si, In ceea ce priveste cazurile care intra sub incidenta art. 838 alin. (4)-(6),
pentru toate medicamentele care contin aceeasi substantd activa sau aceeasi
combinatie de substante active si pentru care au fost stabilite o data de referinta
pentru UE si o frecventd de transmitere a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta se efectueaza o evaluare unicd a rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta. Evaluarea unica este realizata:
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a) fie de catre un stat membru desemnat de Grupul de coordonare, in cazul in
care niciuna dintre autorizatiile de punere pe piata vizate nu a fost acordatd in
conformitate cu procedura centralizatd prevazuta in titlul II cap. 1 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004;

b) fie de catre un raportor desemnat de Comitetul de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului, in cazul in care cel putin una dintre autorizatiile de punere pe
piatd vizate a fost acordatd in conformitate cu procedura centralizatd prevazuta
in titlul II cap. 1 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

In situatia in care se selecteazi statul membru in conformitate cu lit. a),
Grupul de coordonare fine cont de eventuala desemnare a unui stat membru de
referinta, in conformitate cu art. 743 alin. (1).

(2) In cazul in care ANMDM este desemnati si realizeze evaluarea unica,
pregateste un raport de evaluare in termen de 60 de zile de la data primirii
raportului periodic actualizat privind siguranta si il transmite Agentiei Europene
a Medicamentelor si statelor membre interesate. Raportul este transmis
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd de catre Agentia Europeand a
Medicamentelor. In termen de 30 de zile de la data primirii raportului de
evaluare, statele membre si detindtorul autorizatiei de punere pe piatd pot
prezenta observatii Agentiei Europene a Medicamentelor si ANMDM.

(3) Dupa primirea observatiilor mentionate la alin. (2), ANMDM actualizeaza
raportul de evaluare in termen de 15 zile, {indnd seama de observatiile transmise,
iar apoi il transmit Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului.
Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului adopta raportul de
evaluare, cu sau fara modificari suplimentare, in cadrul urmatoarei sale reuniuni
si emite o recomandare. Recomandarea mentioneaza pozitiile divergente,
impreund cu motivele care stau la baza acestora. Agentia Europeand a
Medicamentelor include raportul de evaluare adoptat si recomandarea in
depozitul electronic instituit in conformitate cu art. 25a din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 si le transmite pe ambele detindtorului autorizatiei de punere pe
piata.

Art. 841. - In urma evaluirii rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta, ANMDM examineazd oportunitatea luarii de masuri in ceea ce
priveste termenii autorizatiei de punere pe piatd referitoare la medicamentul in
cauza. ANMDM poate decide sa mentind, sa modifice, sa suspende sau, dupa
caz, sd retragd autorizatia de punere pe piata.

Art. 842. - (1) In cazul unei evaluiri unice a rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta, ce recomanda orice actiune referitoare la mai multe autorizatii
de punere pe piatd, in conformitate cu art. 840 alin. (1), dintre care niciuna nu a
fost acordatd in conformitate cu procedura centralizatd prevazuta in titlul II cap.
1 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Grupul de coordonare examineaza
raportul Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului n termen de
30 de zile de la data primirii acestuia si adoptd o pozitie in sensul mentinerii,
modificarii, suspendarii sau retragerii autorizatiilor de punere pe piatd in cauza,
incluzand un calendar pentru implementarea pozitiei convenite.
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(2) Daca in cadrul Grupului de coordonare statele membre reprezentate ajung
la un acord comun cu privire la actiunile care trebuie luate, presedintele va
constata acordul si il va transmite detinatorului autorizatiei de punere pe piata si
statelor membre. ANMDM si autoritatile competente din celelalte state membre
adopta masurile necesare pentru a mentine, a modifica, a suspenda sau a retrage
autorizatiile de punere pe piatd vizate In conformitate cu termenul prevazut in
acord pentru punerea in aplicare. In cazul unei modificari, detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd transmite ANMDM o cerere de variatie
corespunzatoare, inclusiv versiuni actualizate ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectului, in termenul prevazut pentru punerea in aplicare.
Daca nu se ajunge la un acord prin consens, pozifia majoritatii statelor membre
reprezentate in cadrul Grupului de coordonare este comunicatd Comisiei
Europene, care poate aplica procedura prevazuta la art. 33 si 34 din Directiva
2001/83/CE, cu modificirile si completarile ulterioare. In cazul in care acordul
la care au ajuns statele membre reprezentate in cadrul Grupului de coordonare
sau pozitia majoritatii statelor membre difera fatd de recomandarea Comitetului
de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului, Grupul de coordonare ataseaza la
acord sau la pozitia majoritatii o explicatie detaliatd privind motivele stiintifice
care stau la baza diferentelor de opinie, impreuna cu recomandarea.

(3) In cazul unei evaludri unice a rapoartelor periodice actualizate privind
siguranta ce recomandd orice actiune referitoare la mai multe autorizatii de
punere pe piatd, in conformitate cu art. 840 alin. (1), dintre care cel pufin una a
fost acordata in conformitate cu procedura centralizata prevazuta in titlul 1T cap.
1 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Comitetul pentru medicamente de uz
uman examineazd raportul Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului, in termen de 30 de zile de la data primirii acestuia, si adopta o opinie in
sensul mentinerii, modificarii, suspendarii sau retragerii autorizatiilor de punere
pe piatd in cauza, incluzand un termen pentru aplicarea opiniei. Daca aceasta
opinie a Comitetului pentru medicamente de uz uman difera fata de
recomandarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului,
Comitetul pentru medicamente de uz uman ataseaza la opinia sa o explicatie
detaliatd privind motivele stiintifice care stau la baza diferentelor de opinie,
impreund cu recomandarea.

(4) Pe baza opiniei Comitetului pentru medicamente de uz uman mentionata la
alin. (3):

a) poate fi adoptatd, de catre Comisia Europeana, o decizie adresata statelor
membre 1n ceea ce priveste masurile care trebuie luate in legaturd cu
autorizatiile de punere pe piatd acordate de statele membre si vizate de
procedura prevazutd in prezentul paragraf; si

b) in cazul in care opinia indica faptul ca este necesarda o masurda de
reglementare privind autorizatia de punere pe piata, poate fi adoptata, de catre
Comisia Europeana, o decizie de modificare, de suspendare sau de retragere a
autorizatiilor de punere pe piatda acordate in conformitate cu procedura
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centralizatd prevazuta de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si vizate de procedura
prevazuta in prezentul paragraf.

Deciziei mentionate la lit. a), precum si punerii sale in aplicare de catre
ANMDM i se aplica prevederile art. 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile si completarile ulterioare. Deciziei mentionate la lit. b) 1 se aplica
prevederile art. 10 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. in cazul in care
Comisia Europeand adopta o asemenea decizie, ea poate adopta, de asemenea, o
decizie adresati ANMDM si autoritatilor competente din celelalte state membre
in conformitate cu art. 127a din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si
completarile ulterioare. ANMDM aplicd deciziile Comisiei Europene
mentionate la lit. a) si b), in conformitate cu prevederile art. 748, 749 si,
respectiv, cu art. 886.

SUBSECTIUNEA 3
PARAGRAFUL 3

Detectarea semnalului

Art. 843. - (1) In ceea ce priveste medicamentele autorizate in conformitate cu
prezentul titlu, ANMDM ia urmatoarele masuri in colaborare cu Agentia
Europeanad a Medicamentelor:

a) monitorizeazd rezultatele masurilor de reducere la minimum a riscului
prevazute in cadrul planurilor de management al riscului, precum si ale
conditiilor mentionate la art. 731, 732 sau 733;

b) evalueaza actualizarile sistemului de management al riscului;

¢) monitorizeaza informatiile existente in baza de date EudraVigilance pentru
a determina dacd au aparut riscuri noi, dacd riscurile cunoscute s-au schimbat si
daca acestea au un impact asupra raportului risc-beneficiu.

(2) Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului efectueaza o prima
analiza si stabileste prioritdfile in ceea ce priveste semnalele referitoare la riscuri
noi sau la modificarea riscurilor cunoscute ori la schimbarea raportului risc-
beneficiu. In cazul in care considerd cd sunt necesare actiuni de urmdrire,
evaluarea semnalelor respective, precum si acordul cu privire la orice actiune
ulterioard referitoare la autorizatia de punere pe piatd sunt efectuate in
conformitate cu un calendar stabilit in functie de amploarea si gravitatea
problemei.

(3) Agentia Europeana a Medicamentelor si ANMDM, precum si detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd se informeaza reciproc in cazul detectdrii unor
riscuri noi sau al modificarii riscurilor cunoscute ori al schimbarii raportului
risc- beneficiu. ANMDM se asigura ca detinatorii autorizatiilor de punere pe
piatd informeazd Agentia Europeand a Medicamentelor si autoritdtile
competente din celelalte state membre in cazul detectarii unor riscuri noi sau a
modificarii riscurilor cunoscute ori al modificarii raportului risc-beneficiu.
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SUBSECTIUNEA 4
PARAGRAFUL 4

Procedura de urgenta la nivelul Uniunii Europene

Art. 844. - (1) ANMDM, daca este cazul, initiazd procedura prevazuta in
cadrul prezentului paragraf, pe baza temerilor aparute in urma evaluarii datelor
generate de activitatile de farmacovigilentd, informand celelalte autoritati
competente ale statelor membre ale UE, Agentia Europeand a Medicamentelor si
Comisia Europeana, in urmatoarele situatii:

a) intentioneaza sa suspende sau sa retragd o autorizatie de punere pe piata;

b) intentioneaza sa interzicd furnizarea unui medicament;

c) intentioneaza sa refuze reinnoirea unei autorizatii de punere pe piata;

d) este informata de citre detinatorul autorizatiei de punere pe piata despre
faptul cd, avand in vedere temerile privind siguranta, acesta a intrerupt punerea
pe piatd a unui medicament sau a luat masuri in vederea retragerii unei
autorizatii de punere pe piatd ori intentioneazd sa faca acest lucru sau nu a
solicitat reinnoirea unei autorizatii de punere pe piata.

(2) Pe baza temerilor aparute in urma evaludrii datelor generate de activitatile
de farmacovigilenta, ANMDM informeaza celelalte autoritati competente ale
statelor membre ale UE, Agentia Europeand a Medicamentelor si Comisia
Europeana in situatiile in care considerda ca este necesarda semnalarea unei noi
contraindicatii, reducerea dozei recomandate sau restrangerea indicatiilor unui
medicament; informarea prezinta masurile avute in vedere si justificarea
acestora. Atunci cand sunt necesare masuri urgente, ANMDM initiaza procedura
prevazuta in cadrul prezentului paragraf, in oricare dintre cazurile prevazute la
alin. (1). Atunci cand pentru medicamentele autorizate in conformitate cu
procedurile prevazute la titlul XVII, capitolul III, sectiunea a 5-a nu se inifiaza
procedura prevazutda in cadrul prezentului paragraf, cazul este prezentat
Grupului de coordonare. In situatii care implica interesele UE, se aplica
prevederile art. 746.

(3) Daca ANMDM initiaza procedura prevdzutd in prezentul paragraf, iar
medicamentul este autorizat si in alt stat membru, aceasta ia cunostintd din
informarea trimisd de Agentia Europeana a Medicamentelor despre rezultatele
verificarilor referitoare la aspectele de sigurantd semnalate, respectiv daca
acestea privesc si alte medicamente decat cele mentionate 1n informarea
transmisa catre Agentia Europeand a Medicamentelor sau dacd acestea sunt
comune tuturor medicamentelor care apartin aceleiasi grupe sau clase
terapeutice. In acest caz se aplicd procedurile prevazute la art. 845 si 846. In
celelalte cazuri, aspectele de sigurantd sunt gestionate de ANMDM. Daca este
cazul, ANMDM pune la dispozitia detinatorilor autorizatiei de punere pe piata
informatia ca procedura a fost initiata.

(4) Fara a aduce atingere dispozitiilor alin. (1) si (2), art. 845 si 846, in cazul
in care sunt necesare actiuni urgente pentru a proteja sanatatea publica,
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ANMDM poate suspenda autorizatia de punere pe piatd si poate interzice
utilizarea medicamentului in cauza pe teritoriul Romaniei pana la adoptarea unei
decizii definitive. ANMDM informeazd Comisia Europeand, Agentia Europeand
a Medicamentelor si autoritatile competente din celelalte state membre cu
privire la motivele actiunii sale, cel tarziu in urmatoarea zi lucratoare.

(5) In orice stadiu al procedurii previzute la art. 845 si 846, Comisia
Europeana poate solicita statelor membre 1n care este autorizat medicamentul sa
ia imediat masuri temporare. In cazul in care domeniul de aplicare al procedurii,
determinat in conformitate cu alin. (1) si (2), include medicamente autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Comisia Europeana poate, in
orice stadiu al procedurii deschise in temeiul prezentului paragraf, sa ia imediat
masuri temporare privind autorizatiile de punere pe piata in cauza.

(6) Informatiile mentionate in prezentul articol pot viza medicamente
individuale, o grupa de medicamente sau o clasa terapeutica. Daca un aspect de
siguranta vizeaza mai multe medicamente decat cele mentionate in informatiile
trimise sau daca acesta este comun tuturor medicamentelor care apartin aceleiasi
grupe sau clase terapeutice, Agentia Europeana a Medicamentelor poate extinde
domeniul de aplicare al procedurii in mod corespunzitor. In cazul in care
domeniul de aplicare al procedurii inifiate In temeiul prezentului articol vizeaza
o grupd de medicamente sau o clasa terapeutica, medicamentele autorizate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 care apartin grupei sau clasei
respective sunt, de asemenea, vizate de procedura.

(7) In momentul in care comunica informatiile mentionate la alin. (1) s1 (2),
ANMDM pune la dispozitia Agentiei Europene a Medicamentelor toate
informatiile stiintifice relevante pe care le detine, precum si orice evaluare pe
care a realizat-o.

Art. 845. - (1) ANMDM poate anunta public deschiderea procedurii prevazute
la art. 844 alin. (1) si (2), pe portalul web national privind medicamentele, in
concordanta cu anuntul public al Agentiei Europene a Medicamentelor de pe
portalul web european privind medicamentele. Anuntul precizeaza problema
care a fost Tnaintatd Agentiei Europene a Medicamentelor in conformitate cu art.
844, medicamentele si, daca este cazul, substantele active In cauza. De
asemenea, acesta trebuie sd contind informatii privind dreptul detinatorilor
autorizatiilor de punere pe piatd, profesionistilor din domeniul sanatafii si
publicului de a comunica Agentiei Europene a Medicamentelor informatii
relevante pentru procedurd si precizeaza demersul care trebuie urmat in acest
scop.

(2) Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului evalueaza situatia
prezentatd Agentiei Europene a Medicamentelor in conformitate cu art. 844.
Raportorul colaboreaza indeaproape cu raportorul numit de Comitetul pentru
medicamente de uz uman si statul membru de referinta pentru medicamentele n
cauzi. In scopul acestei evaluiri, detinitorul autorizatiei de punere pe piata
poate prezenta observatii in scris. Daca urgenta situatiei o permite, Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului poate organiza audieri publice atunci
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cand considera necesar acest lucru pe baza unor motive intemeiate, in special n
ceea ce priveste amploarea si gravitatea aspectului de siguranta. Audierile
publice sunt organizate in conformitate cu modalitatile specificate de Agentia
Europeana a Medicamentelor §i sunt anuntate prin intermediul portalului web
european privind medicamentele. Anuntul specifica modalitatile de participare.
In cadrul audierii publice trebuic si se acorde atentia cuveniti efectului
terapeutic al medicamentului. In cazul in care detinitorul unei autorizatii de
punere pe piatd sau o altd persoand doreste sa prezinte informatii cu caracter de
confidentialitate in raport cu obiectul procedurii, acesta sau aceasta poate cere
permisiunea sa prezinte aceste date Comitetului de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului in cadrul unei audieri care nu se desfagoara public.

(3) In termen de 60 de zile de la data comunicarii informatiilor, Comitetul de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului formuleaza o recomandare, in care
expune motivele pe care se bazeazad, tinand seama de efectul terapeutic al
medicamentului. Recomandarea mentioneaza pozitiile divergente, impreuna cu
motivele care stau la baza acestora. In caz de urgenti, la propunerea
presedintelui sdu, Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului poate
accepta un termen mai scurt. Recomandarea include una sau mai multe dintre
urmatoarele concluzii:

a) nu este necesara nicio alta evaluare sau actiune la nivelul Uniunii Europene;

b) detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sd continue evaluarea
datelor si sa asigure urmarirea rezultatelor acestei evaluari;

c) detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa realizeze, in calitate de
sponsor, un studiu de sigurantd postautorizare §i sd urmareascd evaluarea
ulterioara a rezultatelor acestui studiu;

d) statele membre sau detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
puna in aplicare masuri de reducere la minimum a riscului;

e) autorizatia de punere pe piata trebuie suspendatd, retrasa sau nu mai trebuie
reinnoita;

f) autorizatia de punere pe piata trebuie modificata.

In sensul prevederilor de la lit. d), recomandarea specificdi misurile de
reducere la minimum a riscului recomandate, precum si orice condifii sau
restrictii la care trebuie sa fie supusa autorizatia de punere pe piata. Atunci cand,
in cazul vizat la lit. f), se recomanda modificarea sau adaugarea unor informatii
in rezumatul caracteristicilor produsului, pe etichetd sau 1in prospect,
recomandarea propune formularea respectivelor informatii modificate sau
adaugate, precum si unde trebuie sa se gaseasca aceste informatii in rezumatul
caracteristicilor produsului, pe eticheta sau in prospect.

Art. 846. - (1) Daca domeniul de aplicare al procedurii, determinat in
conformitate cu art. 844 alin. (4), nu include nicio autorizatie de punere pe piata
acordatd in conformitate cu procedura centralizata prevazuta in titlul II cap. 1
din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Grupul de coordonare examineaza
recomandarea Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului in
termen de 30 de zile de la data primirii acesteia si adoptd o pozitie in sensul
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menginerii, modificarii, suspendarii, retragerii sau refuzului reinnoirii
autorizatiei de punere pe piatd in cauza, incluzdnd un termen pentru punerea in
aplicare a pozitiei convenite. In cazul in care pozitia trebuie adoptatd urgent, la
propunerea presedintelui sdu, Grupul de coordonare poate conveni un termen
mai scurt.

(2) Daca in cadrul Grupului de coordonare, statele membre reprezentate ajung
la un acord comun cu privire la actiunile care trebuie luate, presedintele constata
acordul si 1l transmite detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si statelor
membre. Statele membre adoptd masurile necesare pentru a mentine, a modifica,
a suspenda, a retrage sau a refuza reinnoirea autorizatiei de punere pe piatd
vizate in conformitate cu calendarul prevazut in acord pentru punerea in
aplicare. In cazul in care se convine asupra unei modificiri, detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd transmite ANMDM o cerere de variatie
corespunzatoare, inclusiv versiuni actualizate ale rezumatului caracteristicilor
produsului si ale prospectului, in termenul prevazut pentru punerea in aplicare.

Daca nu se ajunge la un acord prin consens, pozitia majoritatii statelor
membre reprezentate in cadrul Grupului de coordonare este comunicata
Comisiei Europene, care poate aplica procedura prevazuta la art. 33 si 34 din
Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare. Cu toate
acestea, prin derogare de la art. 34 alin. (1) din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile s1 completarile ulterioare, se poate aplica procedura mentionata la
art. 121 alin. (2) din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile s1 completarile
ulterioare. ANMDM aplicd in acest caz deciziile Comisiei Europene.

In cazul in care acordul la care au ajuns statele membre reprezentate in cadrul
Grupului de coordonare sau pozitia majoritdtii statelor membre reprezentate in
cadrul Grupului de coordonare nu corespunde cu recomandarea Comitetului de
farmacovigilentd pentru evaluarea riscului, Grupul de coordonare ataseazad la
acord sau la pozitia majoritatii o explicatie detaliatd privind motivele stiintifice
care stau la baza diferentelor, impreuna cu recomandarea.

(3) Daca domeniul de aplicare al procedurii, determinat in conformitate cu art.
844 alin. (4), include cel putin o autorizatie de punere pe piatd acordatd in
conformitate cu procedura centralizatd prevazutd in titlul II cap. 1 din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, Comitetul pentru medicamente de uz uman
examineaza recomandarea Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea
riscului in termen de 30 de zile de la data primirii acesteia si adopta o opinie in
sensul mentinerii, modificarii, suspenddrii, retragerii sau refuzului reinnoirii
autorizatiilor de punere pe piati in cauza. In cazul in care opinia trebuie adoptati
urgent, Comitetul pentru medicamente de uz uman poate accepta, la propunerea
presedintelui sdu, un termen mai scurt. Daca aceastd opinie a Comitetului pentru
medicamente de uz uman nu corespunde cu recomandarea Comitetului de
farmacovigilenta pentru evaluarea riscului, Comitetul pentru medicamente de uz
uman ataseaza la opinia sa o explicatie detaliata privind motivele stiintifice care
stau la baza diferentelor, impreuna cu recomandarea.
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(4) Pe baza opiniei Comitetului pentru medicamente de uz uman mentionata la
alin. (3):

a) poate fi adoptatd de catre Comisia Europeana o decizie adresata statelor
membre 1n ceea ce priveste masurile care trebuie luate in legaturd cu
autorizatiile de punere pe piatd acordate de statele membre si vizate de
procedura prevazutd in prezentul paragraf; si

b) in cazul in care opinia indica faptul ca este necesard o masurd de
reglementare privind autorizatia de punere pe piatd, poate fi adoptatd de catre
Comisia Europeana o decizie de modificare, de suspendare, de retragere sau de
refuz al reinnoirii autorizatiilor de punere pe piatd acordate in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si vizate de procedura prevazuta in prezentul
paragraf.

Deciziei mentionate la lit. a), precum si punerii sale in aplicare de cétre
ANMDM 1 se aplica prevederile art. 33 s1 34 din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile si completdrile ulterioare. Prin derogare de la art. 34 alin. (1) din
Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare, se aplica
procedura mentionata la art. 121 alin. (2). Deciziei mentionate la lit. b) 1 se
aplica prevederile art. 10 din Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Prin derogare de
la art. 10 alin. (2) din regulamentul respectiv se aplica procedura mentionata la
art. 87 alin. (2). In cazul in care Comisia adoptd o asemenea decizie, aceasta
poate adopta, de asemenea, o decizie adresata statelor membre in conformitate
cu art. 127a din Directiva 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare.
ANMDM aplica deciziile Comisiei Europene mentionate la lit. a) si b), in
conformitate cu prevederile art. 748, 749 si, respectiv, cu art. 886 din prezentul
titlu.

SUBSECTIUNEA 5
PARAGRAFUL 5
Publicarea evaluarilor

Art. 847. - Concluziile finale ale evaluarii, recomandarile, opiniile si deciziile
mentionate la art. 837-846 sunt facute publice prin intermediul portalului web
european privind medicamentele, gestionat de Agentia FEuropeana a
Medicamentelor.

SECTIUNEA a 4-a
Supravegherea studiilor de siguranta postautorizare

Art. 848. - (1) Prezenta sectiune reglementeaza studiile de sigurantd
postautorizare noninterventionale care sunt initiate, gestionate sau finantate de
catre detindtorul autorizatiei de punere pe piata, in mod voluntar sau ca urmare a
unei obligatii impuse in conformitate cu art. 731 sau 733 si care presupun
colectarea de informatii privind siguranta de la pacienti sau de la profesionistii
din domeniul sanatatii.
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(2) Prezenta sectiune nu aduce atingere cerintelor nationale si nici celor de la
nivelul UE referitoare la asigurarea bunastarii si drepturilor participantilor la
studiile de sigurantd postautorizare noninterventionale.

(3) Studiile nu trebuie efectuate in cazul in care realizarea lor promoveaza
utilizarea unui medicament.

(4) Platile efectuate profesionistilor din domeniul sanatétii pentru participarea
la studii de sigurantd postautorizare noninterventionale trebuie limitate la
compensarea timpului consacrat si a cheltuielilor efectuate de acestia.

(5) ANMDM poate solicita defindtorului autorizatiei de punere pe piata sa
transmitd protocolul si rapoartele privind desfasurarea studiului autoritatilor
competente ale statelor membre in care este efectuat studiul.

(6) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trimite raportul final
autoritatilor competente ale statelor membre in care a fost efectuat studiul in
termen de 12 luni de la finalizarea etapei de colectare a datelor.

(7) In timpul desfasurarii studiului, detinitorul autorizatiei de punere pe piata
monitorizeaza rezultatele obtinute si analizeazd implicatiile acestora asupra
raportului risc-beneficiu al medicamentului vizat. Orice informatie noua care ar
putea influenta evaluarea raportului risc-beneficiu al medicamentului este
comunicatad autoritatilor competente din statele membre unde medicamentul este
autorizat in conformitate cu art. 736. Obligatia prevazuta la a doua teza nu aduce
atingere informatiilor privind rezultatele studiilor pe care detindtorul autorizatiei
de punere pe piata le pune la dispozitie prin intermediul rapoartelor periodice
actualizate privind siguranta astfel cum se prevede la art. 837.

(8) Art. 849-852 se aplica exclusiv studiilor mentionate la alin. (1), care sunt
efectuate in temeiul unei obligatii impuse in conformitate cu art. 731 sau 733.

Art. 849. - (1) Inainte de desfisurarea unui studiu, detinitorul autorizatiei de
punere pe piatd transmite un proiect de protocol Comitetului de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului, cu exceptia situatiei in care studiile urmeaza sa fie
efectuate numai in Romania, unde studiul este cerut in conformitate cu art. 733.
Pentru asemenea studii, detindtorul autorizatiei de punere pe piata transmite un
proiect de protocol ANMDM.

(2) In termen de 60 de zile de la prezentarea proiectului de protocol, ANMDM
sau Comitetul de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului, dupa caz, emite:

a) o adresa prin care se aproba proiectul de protocol;

b) o scrisoare de obiectie, care evidenfiaza in detaliu motivele obiectiei, in
oricare din urmatoarele situatii:

(1) considera ca desfasurarea studiului promoveaza utilizarea unui
medicament;

(11) considerd cd modul in care este conceput studiul nu respectd obiectivele
acestuia; sau

c) o adresa prin care i se notifica detinatorului autorizatiei de punere pe piata
faptul ca studiul constituie un studiu clinic care intrd sub incidenta Normelor
referitoare la implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor
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clinice efectuate pe medicamente de uz uman, aprobate prin ordin al ministrului
sanatagii®).

*) A se vedea asteriscul de la art. 835.

(3) Studiul poate incepe numai cu aprobarea scrisa a ANMDM sau a
Comitetului de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului, dupa caz; in cazul in
care Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului a emis adresa de
aprobare in sensul alin. (2) lit. a), detinatorul autorizatiei de punere pe piatd
transmite protocolul ANMDM, iar apoi poate incepe studiul in conformitate cu
protocolul aprobat.

Art. 850. - Dupa inceperea studiului, orice amendamente semnificative ale
protocolului se transmit, Tnainte de a fi puse in aplicare, ANMDM sau
Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea riscului, dupa caz. ANMDM
sau Comitetul de farmacovigilenta pentru evaluarea riscului, dupd caz,
evalueaza amendamentele si informeaza detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd daca le aproba sau are obiectii. Daca este cazul, detindtorul autorizatiei de
punere pe piatd informeaza statele membre in care se desfasoara studiul.

Art. 851. - (1) Dupa incheierea studiului, un raport final al studiului este
transmis ANMDM sau Comitetului de farmacovigilentd pentru evaluarea
riscului n termen de 12 luni de la finalizarea etapei de colectare a datelor, cu
exceptia cazului iIn care ANMDM sau Comitetul de farmacovigilentd pentru
evaluarea riscului, dupa caz, a acordat o derogare scrisa.

(2) Detindtorul autorizatiei de punere pe piata examineaza dacd rezultatele
studiului au un impact asupra autorizatiei de punere pe piata si, dacd este
necesar, transmite ANMDM o cerere de variatie a autorizatiei de punere pe
piata.

(3) Alaturi de raportul final privind studiul, detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd transmite ANMDM sau Comitetului de farmacovigilenta pentru
evaluarea riscului un rezumat al rezultatelor studiului, in format electronic.

Art. 852. - (1) In functiec de rezultatele studiului si dupd consultarea
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd, Comitetul de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului poate formula recomandari privind autorizatia de
punere pe piatd, indicand motivele pe care acestea se bazeaza. Recomandarile
mentioneaza pozitiille divergente, impreunda cu motivele care stau la baza
acestora.

(2) Atunci cand sunt formulate recomandari privind modificarea, suspendarea
sau retragerea autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament autorizat de
statele membre in temeiul Directivei 2001/83/CE, cu modificarile si
completarile ulterioare, ANMDM si autoritatile competente din celelalte state
membre reprezentate Tn cadrul Grupului de coordonare adoptd o pozitie in
privinta acestora, tindnd cont de recomandarea mentionatd la alin. (1) si
incluzand un calendar pentru punerea in aplicare a pozitiei convenite. Daca in
cadrul Grupului de coordonare statele membre reprezentate ajung la un acord
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comun cu privire la actiunile care trebuie luate, presedintele constata acordul si
il transmite detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si statelor membre.
ANMDM si autoritatile competente din celelalte state membre adopta masurile
necesare pentru a mentine, modifica, suspenda sau retrage autorizatia de punere
pe piatd vizatd in conformitate cu termenul de punere in aplicare prevazut in
acord. In cazul in care se convine asupra unei modificari a autorizatiei de punere
pe piata, detindtorul autorizatiei de punere pe piatd transmite ANMDM o cerere
de wvariatie corespunzatoare, inclusiv versiuni actualizate ale rezumatului
caracteristicilor produsului si ale prospectului, in termenul prevazut pentru
punerea in aplicare. Acordul este facut public pe portalul web european privind
medicamentele, instituit Tn conformitate cu art. 26 din Regulamentul (CE) nr.
726/2004. Procedura prevazuta la art. 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE, cu
modificarile si completarile ulterioare, poate fi aplicatd dacd nu se ajunge la un
acord prin consens $i pozifia majoritatii statelor membre reprezentate in cadrul
Grupului de coordonare este comunicata Comisiei. ANMDM aplicd in acest caz
deciziile Comisiei Europene, in conformitate cu prevederile art. 748 si 749 din
prezentul titlu. In cazul in care acordul la care au ajuns statele membre
reprezentate in cadrul Grupului de coordonare sau pozifia majoritatii statelor
membre nu corespunde cu recomandarea Comitetului de farmacovigilenta
pentru evaluarea riscului, Grupul de coordonare ataseaza la acord sau la pozitia
majoritatii o explicatie detaliata privind motivele stiintifice care stau la baza
diferentelor, impreund cu recomandarea.

SECTIUNEA a 5-a
Punere in aplicare si ghiduri

Art. 853. - ANMDM aplica normele de punere in aplicare adoptate de Comisia
Europeanda pentru a armoniza desfasurarea activitatilor de farmacovigilenta
prevazute in prezenta lege, in urmatoarele domenii de farmacovigilenta
prevazute la art. 706 alin. (4) si la art. 827, 830, 831, 835, 836, 837, 843, 849 si
851:

a) continutul si gestionarea dosarului standard al sistemului de
farmacovigilenta al detinatorului autorizatiei de punere pe piata;

b) cerintele minime ale sistemului de calitate pentru desfasurarea activitatilor
de farmacovigilenta de catre ANMDM si de catre detinatorul autorizatiei de
punere pe piata;

c) utilizarea unei terminologii, a unor formate si standarde recunoscute pe plan
international pentru punerea in aplicare a activitatilor de farmacovigilenta;

d) cerintele minime pentru monitorizarea datelor in baza de date
EudraVigilance, cu scopul de a stabili daca exista riscuri noi sau modificari ale
riscurilor cunoscute;

e) formatul si confinutul transmisiei electronice a reactiilor adverse suspectate
de catre statele membre si detinatorul autorizatiei de punere pe piata;
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f) formatul si confinutul rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
transmise pe cale electronica si ale planurilor de management al riscului;

g) formatul protocoalelor, al rezumatelor si al rapoartelor finale pentru studiile
de siguranta postautorizare.

Normele de punere in aplicare {in cont de activitatile de armonizare
internationala efectuate In domeniul farmacovigilentei si, daca este necesar, fac
obiectul unei revizuiri in vederea adaptarii la progresul stiintific si tehnic.
ANMDM aplica orice modificari care pot aparea ca fiind necesare pentru
actualizarea prevederilor prezentului capitol pentru a lua in considerare
progresul stiintific si tehnic, dupa adoptarea acestora de Comisia Europeana.

Art. 854. - ANMDM colaboreaza cu Agentia Europeana a Medicamentelor si
alte parti interesate pentru elaborarea urmatoarelor ghiduri, in scopul facilitarii
desfasurarii activitatilor de farmacovigilenta in cadrul UE:

a) ghiduri privind bune practici de farmacovigilentd atat pentru autoritatile
competente, cat si pentru detinatorii autorizatiilor de punere pe piata;

b) ghiduri stiintifice referitoare la studiile de eficacitate postautorizare.

CAPITOLUL XI
Prevederi speciale pentru medicamentele derivate din singe uman si
plasma umana

Art. 855. - Pentru colectarea si testarea sangelui uman si a plasmei umane se
aplica prevederile legislatiei nationale care transpune prevederile Directivei
2002/98/CE a Parlamentului si Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind
stabilirea standardelor de calitate, securitatea pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman §i a componentelor sanguine
si de modificare a Directivei 2001/83/CE, cu modificadrile si completarile
ulterioare.

Art. 856. - Ministerul Sanatatii trebuie sd ia masurile necesare pentru
promovarea autosuficientei sangelui uman sau a plasmei umane in Romania; in
acest scop trebuie sa incurajeze donarile voluntare neplatite de sdnge si plasma
si sd ia masurile necesare pentru dezvoltarea fabricatiei si utilizarii produselor
derivate din sdnge uman sau plasmd umand provenind din donari neplatite;
Ministerul Sanatatii notifica Comisiei Europene astfel de masuri.

CAPITOLUL X1l

Supraveghere si sanctiuni

Art. 857. - (1) ANMDM se asigura, in colaborare cu Agentia Europeand a
Medicamentelor, ca cerintele legale privind medicamentele sunt respectate, prin
inspectii, daca este cazul, neanuntate; dupa caz, ANMDM solicita laboratorului
propriu de control sau unui laborator certificat/recunoscut d¢ ANMDM in acest
scop sa efectueze teste asupra probelor de medicamente. Aceastd cooperare

82



consta in schimburi de informatii cu Agentia Europeana a Medicamentelor cu
privire la inspectiile planificate si la cele care au avut loc. ANMDM, statele
membre si Agentia Europeanda a Medicamentelor coopereaza la coordonarea
inspectiilor din tari terte. Inspectiile includ si inspectiile mentionate la alin. (2)-
(7).

(2) Fabricantii din UE sau din tari terte si distribuitorii angro de medicamente
trebuie sa facd obiectul unor inspectii repetate.

(3) ANMDM trebuie sa dispuna de un sistem de supraveghere care include
inspectii cu o frecventa adecvata, in functie de risc, la spatiile care aparfin
fabricantilor, importatorilor sau distribuitorilor de substante active care se afla
pe teritoriul Romaniei, precum si monitorizarea eficientd a acestora. Ori de cate
ori se considerd ca exista motive sd se suspecteze nerespectarea cerintelor legale
prevazute in prezenta lege, inclusiv a principiilor si1 ghidurilor de buna practica
de fabricatie si de bund practica de distributie mentionate la art. 761 lit. f) si la
art. 764 lit. b) si c), ANMDM poate face inspectii la localurile apartinand:

a) fabricantilor si distribuitorilor de substante active aflati in tari terte;

b) fabricantilor si importatorilor de excipienti.

(4) Inspectiile mentionate la alin. (2) si (3) pot fi efectuate atat in UE, cat si in
tari terte, la cererca ANMDM, a unui stat membru, a Comisiei Europene sau a
Agentiel Europene a Medicamentelor.

(5) Inspectiile pot sa aibd loc si la localurile apartinand detinatorilor de
autorizatii de punere pe piata si brokerilor de medicamente.

(6) Pentru a verifica daca datele prezentate in vederea obtinerii unui certificat
de conformitate respectd monografiile din Farmacopeea Europeand, ANMDM
poate raspunde solicitdrilor Comisiei Europene sau Agentiei Europene a
Medicamentelor pentru efectuarea unei astfel de inspectii in cazul in care
materia primd in cauzd face obiectul unei monografii din Farmacopeea
Europeana.

(7) ANMDM poate efectua inspectii la fabricantii de materii prime, la cererea
expresa a acestora.

(8) Inspectiile se efectueaza de catre personal cu atributii de inspector angajat
al ANMDM, care este Tmputernicit:

a) sa inspecteze localurile de fabricatie sau comerciale ale fabricantilor de
medicamente, de substante active sau de excipienti, precum si orice laboratoare
folosite de detinatorul autorizatiei de fabricatie pentru a efectua verificari
potrivit prevederilor art. 729;

b) sa preleveze probe, inclusiv in scopul unor teste independente efectuate de
un laborator al ANMDM sau un laborator certificat/recunoscut in acest scop de
ANMDM; contravaloarea probelor prelevate 1n cadrul activitatii  de
supraveghere se suportd, dupa caz, de catre fabricant sau de unitatea de
distributie; costul analizelor efectuate de ANMDM sau de laboratoare
recunoscute de ANMDM se suportd din bugetul ANMDM, daca produsul este
corespunzator calitativ, §i de catre fabricantul sau distribuitorul in culpa, daca
produsul este necorespunzator calitativ;
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c) sda examineze orice document care are legaturd cu obiectul inspectiei,
respectand prevederile relevante ale legislatiei nationale in vigoare care stabilesc
restrictii asupra acestor puteri in ceea ce priveste descrierea metodei de
fabricatie;

d) sa inspecteze localurile, inregistrarile, documentele si dosarul standard al
sistemului de farmacovigilenta ale detinatorilor de autorizatii de punere pe piata
sau ale oricdror firme angajate de cétre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata pentru efectuarea activitatilor descrise in cap. X.

(9) Inspectiile trebuie sa se efectueze in conformitate cu ghidurile mentionate
la art. 858.

(10) ANMDM actioneaza pentru a se asigura ca procesele de fabricatie
utilizate la fabricarea produselor imunologice sunt corect validate si cad se obfine
aceecasi consistenta de la serie la serie.

(11) Dupa fiecare inspectie mentionatd la alin. (1), ANMDM trebuie sa
raporteze daca entitatea inspectatd respectd principiile si ghidurile de buna
practica de fabricatie si de bune practici de distributie mentionate la art. 764 si
807, dupa caz, sau dacd detindtorul autorizatiei de punere pe piatd respectd
cerintele prevazute in cap. X; continutul acestor rapoarte este comunicat entitatii
inspectate. Inainte de a adopta raportul, ANMDM trebuie si ii acorde entitatii in
cauza inspectate posibilitatea de a prezenta observatii.

(12) Fara a contraveni altor acorduri incheiate intre UE si tari terte, ANMDM,
Comisia Europeana sau Agentia Europeana a Medicamentelor poate cere unui
producator stabilit intr-o tard tertd sd se supund unei inspectili potrivit
prevederilor prezentului articol.

(13) In termen de 90 de zile de la inspectia efectuati potrivit prevederilor alin.
(1), entitdtii inspectate 1 se emite, daca este cazul, un certificat de buna practica
de fabricatie sau de bune practici de distributie, in cazul in care rezultatul
inspectiei indica faptul ca entitatea respectiva respecta principiile si ghidurile de
buna practica de fabricatie sau de bune practici de distributie, conform legislatiei
nationale; daca inspectiile sunt efectuate ca parte a procedurii de certificare
pentru monografiile Farmacopeei Europene, se intocmeste un certificat de buna
practica de fabricatie.

(14) ANMDM introduce certificatele de buna practica de fabricatie si de bune
practici de distributie eliberate in baza de date a UE, administrata de Agentia
Europeani a Medicamentelor in numele UE. In temeiul art. 771 alin. (7),
ANMDM poate, de asemenea, sd introducd in acea baza de date informatii
privind inregistrarea importatorilor, fabricantilor si distribuitorilor de substante
active. Baza de date este accesibila publicului.

(15) In cazul in care rezultatul inspectiei prevazute la alin. (8) sau rezultatul
unei inspectii efectuate la un distribuitor de medicamente ori de substante active
sau la un producdtor de excipienti aratd ca unitatea inspectatd nu respecta
cerintele legale si/sau principiile si ghidurile de buna practica de fabricatie ori de
buna practica de distributie prevazute de legislatia nationala, informatiile sunt
inregistrate Tn baza de date a UE mentionata la alin. (14).
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(16) Inspectiile prevazute la alin. (8) lit. d) pot fi de asemenea efectuate la
cererea unui stat membru al UE, a Comisiei Europene sau a Agentiei Europene a
Medicamentului.

(17) In cazul in care rezultatul inspectiei previzute la alin. (8) lit. d) arati ca
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd nu respecta sistemul de
farmacovigilentd, astfel cum este descris in dosarul standard al sistemului de
farmacovigilenta, si dispozitiile cap. X al prezentului titlu, ANMDM semnaleaza
aceste deficiente detinatorului autorizatiei de punere pe piatd si 11 acorda
posibilitatea de a prezenta comentarii. In acest caz, ANMDM informeaza
celelalte state membre, Agentia Europeanda a Medicamentelor si Comisia
Europeana. Daca este cazul, ANMDM ia masurile necesare pentru a garanta ca
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd face obiectul unor sanctiuni efective,
proportionale, cu rol preventiv.

Art. 858. - ANMDM aplica ghidurile detaliate care enuntd principiile
aplicabile inspectiilor mentionate la art. 857, adoptate de Comisia Europeana;
ANMDM transpune forma si continutul autorizatiei mentionate la art. 755 alin.
(1) si la art. 800 alin. (1), ale rapoartelor mentionate la art. 857 alin. (11), ale
certificatelor de buna practica de fabricatie si ale certificatelor de bune practici
de distributie mentionate la art. 857 alin. (13), stabilite de Agentia Europeana a
Medicamentelor.

Art. 859. - (1) In contextul art. 763 alin. (3), Romania tine cont de lista tarilor
terte exportatoare de substante active intocmitd de Comisia Europeana la cererea
unei tari terfe exportatoare, in baza evaluarii cu privire la cadrul de reglementare
al tarii respective aplicabil substantelor active exportate catre UE, care prin
controlul si activitdtile de punere in aplicare respective asigurd un grad de
protectie a sanatatii publice echivalent cu cel din UE.

(2) ANMDM colaboreaza cu Comisia Europeand, cu Agentia Europeanad a
Medicamentelor si cu autoritatile competente din celelalte state membre pentru
realizarea evaluarii prevazute la alin. (1).

Art. 860. - ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
detindtorul autorizatiei de punere pe piatd pentru un medicament si, dupd caz,
detinatorul autorizatiei de fabricatie fac dovada controalelor efectuate privind
medicamentul si/sau ingredientele i a controalelor efectuate in stadii
intermediare ale procesului de fabricatie, conform metodelor stabilite la art. 706
alin. (4) lit. 1).

Art. 861. - In scopul implementirii prevederilor art. 860, ANMDM poate cere
fabricantilor de produse imunologice sa depuna la ANMDM copiile tuturor
rapoartelor de control semnate de persoana calificatd conform art. 769.

Art. 862. - (1) Dacda ANMDM considera ca este necesar in interesul sanatatii
publice, poate cere detindtorului autorizatiei de punere pe piata pentru:

- vaccinuri vii;

- medicamente imunologice utilizate in imunizarea primara a copiilor sau altor
grupe de risc;
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- medicamente imunologice utilizate in programele de imunizare pentru
sandtatea publica;

- medicamente imunologice noi sau medicamente imunologice fabricate
folosind tehnici noi ori tehnologii modificate sau noi pentru un anume fabricant,
in timpul unei perioade de tranzitie in mod normal specificate in autorizatia de
punere pe piatd, sa depund probe pentru fiecare serie de productie pentru
examinare de catre un laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut de
ANMDM in acest scop, inainte de punerea pe piatd, dacd, in cazul unei serii
fabricate intr-un stat membru al UE, autoritatea competenta a acelui stat membru
nu a examinat seria respectiva si nu a declarat-o a fi in conformitate cu
specificatiile aprobate.

ANMDM se asigura ca orice astfel de examinare este finalizata in termen de
60 de zile de la receptia probelor.

(2) In interesul sanatitii publice, ANMDM poate cere detinitorului autorizatiei
de punere pe piatd pentru medicamente derivate din sange uman sau plasma
umana sd depund probe din fiecare serie de fabricatie a produsului vrac pentru
testarea de catre un laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut de
ANMDM in acest scop, Tnainte de intrarea in circuitul terapeutic, daca
autoritatea competentd a unui stat membru al UE nu a examinat anterior seria
respectiva si nu a declarat-o a fi Tn conformitate cu specificatiile aprobate.
ANMDM se asigurd ca orice astfel de examinare este completatd in termen de
60 de zile de la receptia probelor.

Art. 863. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
procesele de fabricatie si purificare utilizate in prepararea medicamentelor
derivate din sange uman sau plasmd umana sunt validate corespunzator, ating
aceeasi consistentda de la serie la serie si garanteazd, conform stadiului
tehnologic actual, absenta contaminarii virale specifice.

(2) In acest scop, fabricantii notifici ANMDM metoda utilizatd pentru a
reduce sau a elimina virusurile patogene ce pot fi transmise de medicamente
derivate din sange uman sau din plasma umana.

(3) ANMDM poate depune probe din seria respectiva pentru testare de catre
un laborator propriu sau un laborator certificat/recunoscut de ANMDM in acest
scop, fie in timpul examindrii cererii conform art. 728, fie dupa ce a fost
acordata o autorizatie de punere pe piata.

Art. 864. - (1) ANMDM suspendd, retrage sau modificd o autorizatie de
punere pe piatd in cazul in care se considera ca medicamentul este nociv sau
daca este lipsit de eficacitate terapeutica ori daca raportul risc-beneficiu nu este
favorabil sau dacad medicamentul nu are compozitia calitativd si cantitativa
declaratd; eficacitatea terapeutica este absenta daca se ajunge la concluzia cd nu
pot fi obtinute rezultate terapeutice cu medicamentul respectiv.

(2) O autorizatie de punere pe piatd poate fi suspendata, retrasd ori modificata
si daca datele de sustinere a cererii prevazute la art. 706, 708, 709, 710, 711 sau
712 sunt incorecte ori nu au fost modificate potrivit prevederilor art. 736, in
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cazul in care conditiile prevazute la art. 731, 732 sau 733 nu au fost indeplinite
ori in cazul in care controalele prevazute la art. 860 nu au fost efectuate.

(3) Prevederile alin. (2) se aplica, de asemenea, in cazurile in care fabricarea
medicamentelor nu se face in conformitate cu informatiile furnizate potrivit
prevederilor art. 706 alin. (4) lit. €) sau in cazul in care controalele nu respecta
metodele de control descrise conform art. 706 alin. (4) lit. i).

Art. 865. - (1) Cu respectarea masurilor prevazute la art. 864, ANMDM ia
toate masurile necesare pentru a se asigura ca furnizarea medicamentului este
interzisa si medicamentul este retras de pe piata daca se observa ca:

a) medicamentul este nociv; sau

b) nu are eficacitate terapeutica; sau

c) raportul risc-beneficiu nu este favorabil; sau

d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu aceea declarata; sau

e) controalele medicamentului si/sau ale ingredientelor si controalele in
stadiile intermediare de fabricatie nu au fost efectuate ori alte cerinte sau
obligatii necesare acordarii autorizatiei de fabricatie nu au fost indeplinite.

(2) ANMDM poate limita interdictia de furnizare a medicamentului sau de
retragere de pe piata n cazul acelor serii care fac obiectul disputei.

(3) In cazul unui medicament a cirui furnizare a fost interzisa sau care a fost
retras de pe piata in conformitate cu alin. (1) si (2), ANMDM poate permite, in
situatii  exceptionale in timpul wunei perioade de tranzitie, eliberarea
medicamentului unor pacienti care sunt deja sub tratament cu medicamentul
respectiv.

Art. 866. - (1) Autoritatile competente trebuie sa adopte acte normative care
vor avea ca scop sa impiedice medicamentele care sunt suspectate ca prezinta un
pericol pentru sandtate sa ajunga la pacient.

(2) Actele normative mentionate la alin. (1) vor cuprinde receptionarea si
gestionarea notificarilor privind medicamentele suspectate de a fi falsificate,
precum si a neconformitatilor de calitate suspectate ale medicamentelor. De
asemenea, acestea trebuie sa acopere rechemarile de medicamente efectuate de
detinatorii autorizatiilor de punere pe piata sau retragerile de medicamente de pe
piatd dispuse de ANMDM de la toti participantii relevanti din lantul de
distributie, atat in timpul programului normal de lucru, cat si in afara lui. Aceste
acte normative trebuie sa permitd, de asemenea, retrageri de medicamente de la
pacientii care au primit astfel de produse, dacd este necesar si cu asistenta
profesionistilor din domeniul sanatatii.

(3) Daca se suspecteaza ca medicamentul in cauzad prezinta un risc grav pentru
sanatatea publicd, ANMDM transmite fara intarziere o notificare de alerta rapida
tuturor statelor membre si tuturor participantilor din lantul de distributie din
Romania. In cazul in care se suspecteazi ci medicamentele respective au ajuns
la pacienti, se fac de urgentd anunturi publice, in termen de 24 de ore, pentru
retragerea medicamentelor respective de la pacienti. Anunturile respective
trebuie sd contind suficiente informatii privind neconformitatea de calitate sau
falsificarea suspectate si riscurile implicate.
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(4) Pana la data de 22 iulie 2013, ANMDM transmite Comisiei Europene
informatii detaliate privind reglementarile nationale adoptate in baza prezentului
articol.

Art. 867. - (1) ANMDM suspenda sau retrage autorizatia de punere pe piata
pentru o categorie de medicamente sau pentru toate medicamentele daca una
dintre cerintele prevazute la art. 756 nu mai este indeplinita.

(2) In plus fatd de masurile previzute la art. 865, ANMDM poate suspenda
fabricatia sau importurile de medicamente provenind din {ari terte sau suspenda
ori retrage autorizatia de fabricatie pentru o categorie de medicamente sau
pentru toate medicamentele daca prevederile art. 757, 761, 769 si 860 nu mai
sunt respectate.

Art. 868. - Pana la 2 ianuarie 2013, ANMDM notifica Comisiei Europene
dispozitiile de drept intern adoptate pentru transpunerea Directivei 2011/62/UE
a Parlamentului si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii medicamentelor falsificate in
lantul legal de aprovizionare si notifica fara intarziere orice modificare ulterioara
a acestor dispozitii.

Art. 869. - ANMDM organizeazd intalniri cu organizatiile/asociatiile de
pacienti si de consumatori si, dupa caz, cu autoritatile responsabile cu aplicarea
legislatiei din Romania, pentru a comunica informatii publice privind actiunile
de prevenire si aplicare a legislatiei pentru combaterea falsificarii
medicamentelor.

Art. 870. - Ministerul Sanatatii si ANMDM, in aplicarea prezentei legi, adopta
masurile necesare pentru a asigura cooperarea cu autoritatile vamale.

Art. 871. - Prevederile prezentului capitol se aplica si pentru medicamentele
homeopate.

Art. 872. - (1) Unitatile de distributie angro si en detail au obligatia de a
informa ANMDM despre deficientele de calitate semnalate in legatura cu
medicamentele.

(2) ANMDM analizeaza reclamatiile privind deficientele de calitate si propune
masurile administrative necesare.

(3) Unitatile farmaceutice au obligatia sa respecte prevederile legale privind
retragerea din consum a medicamentelor necorespunzatoare.

(4) Orice unitate de productie sau de distributie a medicamentelor procedeaza
la distrugerea medicamentelor necorespunzatoare calitativ sau expirate, in acord
cu reglementdrile in vigoare; medicamentele stupefiante si psihotrope sunt
distruse in conformitate cu legislatia in vigoare.

(5) Orice persoana care utilizeaza medicamente poate sa informeze ANMDM
despre deficientele de calitate sesizate in legatura cu medicamentele utilizate.

Art. 873. - Nerespectarea prevederilor prezentului titlu atrage raspunderea
disciplinard, civila, contraventionala sau penald, dupa caz.
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Art. 874. - (1) Nerespectarea regulilor de buna practica in studiul clinic al
medicamentelor constituie infractiune si se pedepseste cu inchisoare de la o luna
la 6 luni sau cu amenda.

(2) Efectuarea de catre personal necalificat in studiul clinic al medicamentelor
a unor studii care necesita aprobarea ANMDM se pedepseste cu inchisoare de la
3 luni la 2 ani sau cu amenda.

Art. 875. - (1) Constituie contraventii urmatoarele fapte si se sanctioneaza
dupa cum urmeaza:

a) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd fabricantului, si cu
inchiderea unitatii, in cazul functionarii unitatii de fabricatic de medicamente
fara autorizatie de fabricatie emisa de ANMDM; se sanctioneaza cu aceeasi
amenda distribuitorul angro si cu inchiderea unitatii de distributie angro a
medicamentelor care functioneaza fara autorizatie emisa de ANMDM;

b) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, in cazul nerespectarii Regulilor de
bund practici de laborator de cdtre laboratoarele care efectueaza teste
farmacotoxicologice in vederea intocmirii documentatiei de autorizare de punere
pe piatd a medicamentelor de uz uman;

c) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicatd fabricantului
/importatorului/distribuitorului angro, dupa caz, pentru practicarea in cadrul
unitatii de fabricatie ori de distributie angro a medicamentelor a altor activitati
decat a celor pentru care au fost autorizate, distributia efectuatd de fabricant sau
de distribuitorii angro de medicamente a medicamentelor catre unitati
neautorizate in conditiile legii, distribuirea de catre distribuitor catre drogherii a
altor medicamente decéat a celor care se elibereaza fara prescriptie medicala,
participarea persoanelor necalificate la operatiuni tehnice care necesita calificare
de specialitate in procesul de fabricatie si in cel de distributie, precum si
nerespectarea prevederilor referitoare la inscriptionarea si  prospectul
medicamentelor, raportarea schimbarilor survenite in activitatea de
fabricatie/import sau de distributie, nerespectarea bunei practici in activitatea de
farmacovigilentd desfasuratda de detinatorul autorizatiei de punere pe piata,
nerespectarea conditiilor de pastrare a medicamentelor, nerespectarea legislatiei
privind exportul, donatiile si furnizarea de mostre de medicamente;

d) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului sau distribuitorului angro in cazul nerespectarii
conditiilor de autorizare a unitatii de fabricatie/import, distributie de
medicamente ori in cazul nerespectarii Ghidului privind buna practica de
fabricatie si a Ghidului privind buna practica de distributie angro;

e) cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, in cazul fabricarii si distributiei
medicamentelor fara documente care sa ateste provenienta si/sau calitatea
acestora, Tn cazul nerespectarii prevederilor privind procedura de retragere a
medicamentelor de catre fabricanti si distribuitori, precum si in cazul detinerii si
distribuirii medicamentelor cu termen de valabilitate depasit sau cu buletin de
analiza necorespunzator;
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f) cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, lipsa din unitatile de distributie a
farmacistului-sef sau a inlocuitorului acestuia pe perioada in care unitatea
functioneazi; se sanctioneaza cu aceeasi amenda lipsa din unitatile de distributie
angro a persoanei responsabile cu calitatea sau a inlocuitorului acestuia pe
perioada 1n care unitatea functioneaza;

g) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei si suspendarea autorizatiei
fabricantului/importatorului/unitatii de distributie angro pe o durata de un an, in
cazul repetdrii intr-o perioada de 3 luni a uneia dintre contraventiile constatate,
prevazute la lit. ¢), ), j) si m);

h) cu amendd de la 5.000 lei la 20.000 lei si suspendarea autorizatiei de
distributie angro, in cazul nerespectarii Ghidului de buna practica de distributie
angro, pand la remedierea deficientelor constatate; se sanctioneaza cu aceeasi
amenda si1 cu excluderea din Registrul brokerilor brokerii care nu respecta
dispozitiile specifice din Ghidul de buna practica de distributie angro;

1) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, iIn cazul in care detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd nu respectd conditiile sau restrictiile incluse in
autorizatia de punere pe piatd care privesc eliberarea ori utilizarea
medicamentului, precum si pe acelea referitoare la utilizarea in condifii de
siguranta si eficacitate a medicamentului, nu raporteazd la ANMDM reactiile
adverse, nu transmite la ANMDM rapoartele periodice actualizate privind
siguranta medicamentelor, modificarile (variatiile) la termenii autorizatiilor de
punere pe piatd, nu notifica ANMDM privind data de comercializare efectiva,
nu furnizeaza Ministerului Sanatatii sau, dupa caz, ANMDM date referitoare la
volumul de vanzari si volumul de prescrieri ale medicamentului, in conformitate
cu prevederile prezentului titlu;

J) cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei, in cazul in care importatorii nu isi
respectd angajamentul privind transmiterea la ANMDM a situatiei fiecarui
import, in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare, sau in cazul in care
raportarea respectiva este eronata ori incompleta;

k) cu amenda de la 5.000 lei 1a 10.000 lei nedepunerea in termen de 6 luni de
la finalizare a oricaror alte studii sponsorizate de detinatorul autorizatiei de
punere pe piata care implica utilizarea la populatia pediatrica a unui medicament
acoperit de o autorizatie de punere pe piata, indiferent daca au fost sau nu
efectuate in conformitate cu un plan de investigatie pediatrica agreat;

1) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei si interzicerea activitatii in cazul in
care brokerii nu informeazda ANMDM cu privire la desfasurarea activitatii de
brokeraj de medicamente/substante farmaceutice active pe teritoriul Romaniei;

m) cu amendd de la 10.000 let la 30.000 lei, in cazul in care fabricantii
/importatorii/distribuitorii  angro nu 1isi respectda angajamentul privind
transmiterea la ANMDM a situatiei medicamentelor distribuite, potrivit
prevederilor legislatiei in vigoare, sau in cazul 1n care raportarea respectiva este
eronata ori incompleta;

n) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si suspendarea autorizatiei de
functionare, in cazul nerespectarii de cétre distribuitorii angro a obligatiilor
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prevazute la art. 699 pct. 19, a obligatiilor stabilite potrivit art. 799 alin. (6) si
art. 804 alin. (2);

0) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, in cazul nerespectarii de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detinatorului
autorizatiei de punere pe piata a obligatiilor prevazute la art. 699 pct. 19 si art.
804 alin. (2), precum si a obligatiilor stabilite potrivit art. 799 alin. (6);

p) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, in caz de nerespectare a obligatiel
prevazute la art. 737 alin. (2);

q) cu amenda de la 10.000 Iei la 20.000 lei, in cazul eliberarii incorecte, de
catre persoana calificata a fabricantului/importatorului, a seriei de medicament
fabricate/importate in Romania;

r) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei si suspendarea certificatului care
atesta calitatea de persoana calificatd pe o durata de un an, in cazul repetarii intr-
o perioadd de 6 luni a contraventiei constatate, prevazute la lit. p); ridicarea
suspenddrii se va face numai pe baza furnizarii unei dovezi cd persoana
calificatd a urmat pe perioada suspendarii cel putin o instruire relevanta;

s) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicatd investigatorului si
suspendarea studiului in cazul desfasurarii de studii clinice pe teritoriul
Romaniei care nu sunt autorizate de catre ANMDM sau pentru care Comisia
Nationala de Eticd sau Comisia Institutionald de Eticd nu a emis o opinie
favorabila;

s) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicata investigatorului si
suspendarea studiului in cazul desfasurdarii de studii clinice pe teritoriul
Romaniei in unitati care nu sunt autorizate de catre Ministerul Sanatatii pentru a
putea efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman;

t) cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei aplicatd sponsorului in cazul
aproviziondrii unui investigator/unei institutii cu medicamentul pentru
investigatie clinicd Tnainte ca acesta sd obtind toatd documentatia necesara (de
exemplu, aprobarea Comisiei Nationale de Etica sau Comisiei Institutionale de
Etica si a ANMDM);

t) cu amenda de la 2.000 lei la 5.000 lei aplicata sponsorului in cazul in care
nu 1si ndeplineste obligatiile care 1i revin privind evaluarea sigurantei
medicamentului pentru investigatie clinica pe parcursul studiului;

u) cu amenda de la 2.000 lei Ia 5.000 lei aplicatd investigatorului in cazul in
care nu is1 indeplineste obligatiile care 1i revin privind raportarea evenimentelor
adverse grave, aparute dupa administrarea medicamentului pentru investigatie
clinica pe parcursul studiului;

v) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei in cazul nepermiterii accesului
personalului cu atributii de inspector al ANMDM la documentele si la facilitatile
unitdtii inspectate;

w) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicata
fabricantului/importatorului sau distribuitorului de substante active in cazul
nerespectarii dispozitiilor din prezenta lege referitoare la fabricatia, importul,
distribuirea si exportul substantelor active;
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x) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicatd fabricantului de
medicamente in cazul nerespectarii prevederilor art. 761 lit. f);

y) cu amenda de la 5.000 lei Ia 10.000 lei, aplicata distribuitorului care nu este
detinator de autorizatie de punere pe piatd, in cazul nerespectarii prevederilor
art. 799 alin. (4);

z) cu amenda de la 5000 lei la 10.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului  angro/en detail/detinatorului  de
autorizatie de punere pe piatd, dupd caz, pentru nerespectarea prevederilor
referitoare la publicitatea medicamentelor.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (1) se
fac de catre inspectorii din cadrul ANMDM si de catre Ministerul Sanatatii,
dupa caz.

Art. 876. - Dispozitiile art. 875 se completeaza cu prevederile Ordonantei
Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu
modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Art. 877. - Incilcarea prevederilor legale privind regimul medicamentelor
stupefiante si psihotrope se sanctioneaza potrivit legislatiei in vigoare.

CAPITOLUL X1

Dispozitii generale

Art. 878. - (1) Ministerul Sanatatii ia toate masurile necesare pentru a se
asigura ca ANMDM transmite celorlalte autoritati competente din statele
membre ale UE informatiile corespunzatoare pentru a garanta ca cerintele
continute in autorizatiile mentionate la art. 755 si 800, in certificatele mentionate
la art. 857 alin. (13) sau in autorizatiile de punere pe piata sunt indeplinite.

(2) In urma unor solicitiri justificate, ANMDM transmite electronic rapoartele
mentionate la art. 857 alin. (11) autoritatii competente dintr-un alt stat membru
sau Agentiel Europene a Medicamentelor.

(3) Concluziile obtinute conform art. 857 alin. (1) sunt valabile pe tot teritoriul
UE. Totusi, in cazuri exceptionale, daca ANMDM nu poate sa accepte, din
motive de sanatate publica, concluziile rezultate dintr-o inspectie efectuatda in
conformitate cu art. 857 alin. (1), trebuie sd informeze despre aceasta Comisia
Europeana si Agentia Europeand a Medicamentelor.

Art. 879. - (1) ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca
deciziile de autorizare de punere pe piatd, refuzare sau retragere a unei
autorizatii de punere pe piata, anularea unei decizii de refuzare sau de retragere a
unei autorizatii de punere pe piata, de interzicere a furnizarii sau retragerii unui
produs de pe piatd, impreuna cu motivele care au determinat astfel de decizii,
sunt aduse imediat la cunostintd Agentiei Europene a Medicamentelor.

(2) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata este obligat sd notifice imediat
ANMDM, precum si autoritatile competente din alte state membre interesate ale
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UE, in legatura cu orice actiune pe care a inigiat-0 pentru suspendarea punerii pe
piatd a unui medicament sau pentru retragerea unui medicament de pe piata sau
nesolicitarea reinnoirii unei autorizatii de punere pe piata, impreund cu motivele
acestei actiuni. Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sa declare, in
special, daca o astfel de actiune se Intemeiazd pe oricare dintre motivele
prevazute la art. 864 sau la art. 865 alin. (1).

(3) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata recurge la notificarea prevazuta
la alin. (2) si in cazul 1n care actiunea are loc intr-o fard terta si se Intemeiaza pe
oricare dintre motivele prevazute la art. 864 sau la art. 865 alin. (1).

(4) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata notifica, de asemenea, Agentia
Europeanad a Medicamentelor atunci cand actiunile mentionate la alin. (2) sau (3)
se intemeiaza pe oricare dintre motivele prevazute la art. 864 sau la art. 865 alin.
(1).

(5) ANMDM se asigura ca informatiile corespunzatoare despre actiunile
mentionate la alin. (1) st (2), care pot afecta protectia sdnatatii publice in tari
terte, sunt transmise imediat in atentia Organizatiei Mondiale a Sanatatii, cu o
copie la Agentia Europeana a Medicamentelor.

(6) ANMDM 1ia in considerare lista publicata anual de Agentia Europeana a
Medicamentelor, pusa la dispozitia publicului, pentru medicamentele la care au
fost refuzate, retrase sau suspendate autorizatiile de punere pe piatda la nivelul
UE, a cdror distributie a fost interzisd sau care au fost retrase de pe piata,
inclusiv cu mentionarea motivelor care au stat la baza ludrii unor astfel de
masuri.

Art. 880. - ANMDM comunica cu statele membre ale UE si primeste de la
acestea informatii necesare pentru a garanta calitatea 1 siguranta
medicamentelor homeopate fabricate si comercializate pe teritoriul Romaniei si
al UE si, 1n special, informatiile mentionate la art. 878 si 879.

Art. 881. - (1) Orice decizie mentionatd in prezentul titlu, care este luatd de
ANMDM, trebuie sd mentioneze in detaliu motivele pe care se bazeaza.

(2) O astfel de decizie este notificatd partii interesate, impreund cu informatii
privind calea de atac conform legislatiei Tn vigoare si termenul-limitd pentru
accesul la aceasta.

(3) Deciziile de acordare sau de retragere a unei autorizatii de punere pe piata
sunt facute publice.

Art. 882. - (1) O autorizatie de punere pe piatd a unui medicament nu este
refuzata, suspendata sau retrasd decat pentru motivele stabilite in prezentul titlu.

(2) Nu se poate lua o decizie privind suspendarea fabricatiei sau importului de
medicamente din {ari terte, interzicerea de furnizare sau retragerea de pe piata
decat pe baza conditiilor prevazute la art. 865 s1 867.

Art. 883. - (1) In absenta unei autorizatii de punere pe piatd sau a unei cereri
de autorizare depuse pentru un medicament autorizat in alt stat membru al UE
conform Directivei 2001/83/CE, cu modificarile si completarile ulterioare,
ANMDM poate, pe motive de sanatate publica, sd autorizeze punerea pe piatad a
medicamentului respectiv.
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(2) Daca ANMDM foloseste aceasta posibilitate, atunci adopta toate masurile
necesare pentru a se asigura cd cerintele prezentului titlu sunt respectate, in
special cele mentionate in cap. V, VI, VIII, X si XII din prezentul titlu.
ANMDM poate decide ca dispozitiile art. 785 alin. (1) si (2) nu se aplica
medicamentelor autorizate in temeiul alin. (1).

(3) Inainte de a acorda o astfel de autorizatie de punere pe piati, ANMDM ia
urmatoarele masuri:

a) notifica detinatorului autorizatiei de punere pe piata, in statul membru in
care medicamentul in cauzda este autorizat, propunerea de acordare a unei
autorizatii de punere pe piatd conform prezentului articol cu privire la
medicamentul respectiv;

b) poate cere autoritatii competente din acel stat membru al UE sa furnizeze o
copie a raportului de evaluare mentionat la art. 21 alin. (4) din Directiva
2001/83/CE, cu modificarile si completdrile ulterioare, si a autorizatier de
punere pe piatd in vigoare a medicamentului in cauza.

Daca 1 se solicita acest lucru, autoritatea competentd din acel stat membru
furnizeaza, in termen de 30 de zile de la primirea solicitarii, o copie a raportului
de evaluare si a autorizatiei de punere pe piatd pentru medicamentul respectiv.

(4) ANMDM notificda Comisiei Europene daca un medicament este autorizat
sau inceteaza sa mai fie autorizat, conform alin. (1), inclusiv numele sau
denumirea si adresa permanentd ale detindtorului autorizatiei de punere pe piata.

Art. 884. - (1) Pentru a garanta independenta si transparenta, ANMDM se
asigura cad personalul sdu responsabil cu acordarea autorizatiilor, raportorii si
expertii implicati in autorizarea si supravegherea medicamentelor nu au niciun
interes financiar sau alte interese in industria farmaceutica, care le-ar putea
afecta impartialitatea; aceste persoane vor face o declaratie anuald de interese.

(2) In plus, ANMDM face publice regulile proprii de proceduri si pe acelea
ale consiliilor si comisiilor sale, agendele si rapoartele intalnirilor, Insotite de
deciziile luate, detalii despre voturi si explicatii ale voturilor, inclusiv opiniile
minoritare.

Art. 885. - (1) La cererea fabricantului, exportatorului sau a autoritatilor dintr-
o tard importatoare tertd, ANMDM certifica faptul cd un fabricant de
medicamente detine o autorizatie de fabricatie; la eliberarea acestui fel de
certificate, ANMDM trebuie sa se conformeze urmatoarelor conditii:

a) sa tind seama de recomandarile Organizatiei Mondiale a Sanatatii;

b) pentru medicamentele destinate exportului, deja autorizate in Romania, sa
furnizeze rezumatul caracteristicilor produsului aprobat conform art. 730.

(2) Daca fabricantul nu detine o autorizatie de punere pe piatd, acesta
furnizeaza ANMDM o declaratie in care explicd de ce nu este disponibild o
autorizatie de punere pe piata.

Art. 886. - In cazul medicamentelor autorizate prin procedura centralizati,
ANMDM implementeazd conditiile sau restrictiile prevazute in deciziile
Comisiei Europene adresate statelor membre pentru punerea in aplicare a
acestora.
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Art. 887. - ANMDM se asigurd ca existd sisteme adecvate de colectare a
medicamentelor nefolosite sau expirate.

Art. 888. - Dispozitiile prezentului titlu se aplicd si medicamentelor cu
continut stupefiant si psihotrop, precum si medicamentelor continand substante
chimice periculoase, reglementate prin Legea nr. 360/2003 privind regimul
substantelor si preparatelor chimice periculoase, republicata.

Art. 889. - Guvernul, la propunerea Ministerului Sanatétii, pe motive legate de
interesul sanatatii publice, poate sa limiteze sau s interzica pentru anumite
perioade de timp exportul unor medicamente de uz uman.

Art. 890. - Ministerul Sanatatii stabileste, avizeaza si aproba, prin ordin al
ministrului sanatatii*), preturile maximale ale medicamentelor de uz uman cu
autorizatie de punere pe piatd in Romania, cu exceptia medicamentelor care se
elibereaza fara prescriptie medicald (OTC).

*) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 245/2012 pentru aprobarea
preturilor la medicamentele de uz uman cuprinse in Catalogul national al
preturilor medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piatd in Romania,
publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 190 din 23 martie 2012,
cu modificarile ulterioare.

CAPITOLUL XIV

Dispozitii finale si tranzitorii

Art. 891. - (1) Pentru medicamentele de referintd autorizate de punere pe
piatd sau pentru care au fost depuse cereri de autorizare in Romania ori in statele
membre ale UE inainte de data de 30 octombrie 2005, respectiv la Agentia
Europeand a Medicamentelor pentru autorizare prin procedura centralizata
inainte de data de 20 noiembrie 2005, se aplica prevederile alin. (2)-(9).

(2) Ca exceptie de la prevederile art. 706 alin. (4) lit. k), cu respectarea
legislatiei privind protectia proprietatii industriale si comerciale, solicitantul nu
trebuie sd furnizeze rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice, daca
poate demonstra cd medicamentul este un generic al unui medicament de
referinta care este ori a fost autorizat in Romania, intr-un stat membru al UE sau
in UE prin procedura centralizata.

(3) Solicitantul se poate prevala de dreptul prevazut la alin. (2) numai dupa
trecerea a cel putin 6 ani de la autorizarea medicamentului de referintd in
Romania sau in unul dintre statele membre ale UE, respectiv cel putin 10 ani de
la autorizare pentru medicamentele de 1nalta tehnologie autorizate in UE prin
procedura centralizata (perioada de exclusivitate a datelor).

(4) Perioada de exclusivitate a datelor se calculeazd de la data autorizarii
medicamentului de referinta in Romania, in unul dintre statele membre ale UE
sau in UE prin procedura centralizatd, oricare dintre aceste autorizari a survenit
mai Intai.

(5) In cazul in care medicamentul de referinti nu a fost autorizat in Romania,
solicitantul trebuie sd indice In documentatia depusa numele statului membru al

95



UE in care medicamentul de referintd este sau a fost autorizat ori faptul ca
medicamentul a fost autorizat in UE prin procedura centralizatdi. ANMDM
solicita autoritatii competente din statul membru al UE indicat de solicitant,
respectiv  Agentiei Europene a Medicamentelor, confirmarea faptului ca
medicamentul de referintd este sau a fost autorizat, compozitia completd a
medicamentului de referinta si, daca este cazul, alta documentatie relevanta.

(6) In intelesul prezentului articol, medicamente de inalti tehnologie inseamna
orice medicament care se incadreaza in una dintre categoriile de mai jos si care a
fost autorizat prin procedura centralizata:

a) medicamentele obtinute prin unul dintre urmatoarele procese
biotehnologice:

- tehnologia ADN recombinat;

- expresia controlatd a genelor care codifica proteine biologic active in celulele
procariote si eucariote, inclusiv in celulele transformate de mamifere;

- metodele cu hibridomi si anticorpi monoclonali;

b) medicamentele obtinute prin alte procese biotehnologice decat cele
mentionate la lit. a) si care constituie o inovatie semnificativa;

¢) medicamentele administrate cu ajutorul unor sisteme de eliberare noi si care
constituie o inovatie semnificativa;

d) medicamentele pentru o indicatie terapeutica complet noud si care prezinta
un interes terapeutic important;

e) medicamentele bazate pe izotopi radioactivi si care prezintd un interes
terapeutic important;

f) medicamentele derivate din sdnge si plasma umana;

g) medicamentele pentru a cdror fabricatie se folosesc procese tehnologice
avansate, cum ar fi electroforeza bidimensionald sub microgravitatie;

h) medicamentele continand o substantd activa noua care nu a fost autorizata
pentru utilizare in medicamente de uz uman in niciunul dintre statele membre
ale UE Tnainte de data de 1 ianuarie 1995.

(7) Cu toate acestea, in cazul in care se intenfioneaza ca medicamentul sa fie
folosit pentru o alta indicatie terapeutica decat aceea a celorlalte medicamente
aflate pe piatd sau sd fie administrat pe cai diferite ori in doze diferite, este
necesar sa fie transmise rezultatele testelor toxicologice si farmacologice si/sau
ale studiilor clinice adecvate.

(8) ANMDM poate primi cereri de autorizare pentru medicamente generice
numai dupa expirarea perioadei de exclusivitate a datelor, acordatd in Roméania
pentru un medicament de referinta.

(9) In intelesul prezentului articol, termenii medicament de referintd si
medicament generic vor avea acelasi inteles ca in art. 708 alin. (2).

Art. 892. - In privinta procedurii de autorizare de punere pe piati, pentru
cererile depuse la ANMDM pana la data intrarii in vigoare a prezentului titlu, se
respecta prevederile legale in vigoare la momentul depunerii cererii.

Art. 893. - La depunerea documentatiei in vederea obtinerii autorizatiei de
punere pe piatd, solicitantii platesc la ANMDM o taxad de autorizare de punere
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pe piatd de 1000 euro sau echivalentul in lei la cursul Bancii Nationale a
Romaniei, care se vireaza la bugetul de stat.

Art. 894. - Autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor nu se supune
reglementarilor privind procedura aprobarii tacite, cu exceptia prevederilor art.
783 alin. (3).

Art. 895. - La depunerea documentatiei pentru autorizarea de functionare,
unitdtile de distributie platesc in contul ANMDM tariful privind autorizatia de
functionare, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 896. - Tarifele propuse de ANMDM pentru activitatile desfasurate de
aceasta se aproba prin ordin al ministrului sanatatii**), care se publicd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

**) A se vedea Ordinul ministrului sanatatii nr. 888/2014 privind aprobarea
cuantumului tarifului pentru activitatile desfasurate de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale in domeniul medicamentelor de uz
uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 572 din 31 1ulie
2014, cu modificarile ulterioare.

Art. 897. - Cheltuielile necesare pentru efectuarea de catre salariatii
ANMDM a inspectiilor in vederea acordarii autorizatiei de distributie sau a altor
tipuri de inspectie sunt asigurate din bugetul propriu.

Art. 898. - Perioada de exclusivitate a datelor prevazuta la art. 708 alin. (1) se
aplica medicamentelor de referintd pentru care au fost depuse cereri de
autorizare la ANMDM sau in statele membre ale UE dupa data de 30 octombrie
2005, respectiv la Agentia Europeana a Medicamentelor pentru autorizare prin
procedura centralizatd dupa data de 20 noiembrie 2005.

Art. 899. - Pentru medicamentele din plante medicinale traditionale care sunt
deja pe piata la momentul intrarii in vigoare a prezentului titltu, ANMDM aplica
prevederile acestui titlu pe un termen de 7 ani de la intrarea in vigoare a
prezentului titlu.

Art. 900. - (1) La data intrarii in vigoare a prevederilor prezentului titlu se
abrogd Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele
medicamentoase de uz uman, publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 508 din 20 octombrie 1999, aprobata cu modificari si completari prin
Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, cu exceptia art.
109 alin. (11), precum si orice alte dispozitii contrare prevederilor prezentei legi.

(2) Legislatia secundara elaboratd in baza Ordonantei de urgenta a Guvernului
nr. 152/1999, aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu
modificarile si completarile ulterioare, ramane in vigoare in masura in care nu
contravine prezentului titlu.

(3) Prin exceptie de la prevederile alin. (1), urmatoarele prevederi se abroga la
3 zile de la data publicarii prezentei legi:

a) art. 231 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 152/1999, aprobata cu
modificari §i completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare;
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b) art. 9 pct. 2 lit. a) subpct. (iii) din anexa nr. 1 "Reglementari privind
autorizarea de punere pe piata si supravegherea produselor medicamentoase de
uz uman" la Ordinul ministrului sanatatii si familiei nr. 263/2003 pentru
aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de punere pe piatd,
supravegherea,  publicitatea, etichetarea  s1  prospectul  produselor
medicamentoase de uz uman, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
I, nr. 336 sinr. 336 bis din 19 mai 2003;

c¢) Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.443/2004 privind aprobarea Normelor de
aplicare a prevederilor Ordonantei de urgentda a Guvernului nr. 152/1999 privind
produsele medicamentoase de uz uman, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, referitoare la
exclusivitatea datelor, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
1.077 din 19 noiembrie 2004.

*

Prezentul titlu transpune Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, publicatd in Jurnalul Oficial al Comunitétilor
Europene, seria L, nr. 311 din 28 noiembrie 2001, cu modificarile si
completdrile ulterioare, cu exceptia anexei, amendatd prin: Directiva
2002/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea,
controlul, prelucrarea, stocarea si distribuirea sdngelui uman si a componentelor
sanguine $i de modificare a Directivei 2001/83/CE, publicata in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, seria L, nr. 33 din 8 februarie 2003, cu modificarile
ulterioare, Directiva 2004/24/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004 de modificare, in ceea ce priveste medicamentele tradifionale din
plante, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
seria L, nr. 136 din 30 aprilie 2004, Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 136 din 30
aprilie 2004, cu modificarile ulterioare, Directiva 2009/53/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 18 iunie 2009 de modificare a Directiveli
2001/82/CE si a Directivei 2001/83/CE in ceea ce priveste modificari ale
conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd, publicata in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, seria L, nr. 168 din 30 tunie 2009, si Directiva 2010/84/UE a
Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare,
in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 384/74 din 31 decembrie 2010.
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Ordine ale munistrului sanataitii

ORDIN Nr. 1295/2015 din 16 octombrie 2015

privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente si privind acordarea certificatului de
buna practica de fabricatie

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT IN: MONITORUL OFICIAL NR. 837 din 10 noiembrie 2015

Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 10.483/2015 al Directiei politica
medicamentului si1 a dispozitivelor medicale s1 Adresa Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 59.619E din 4 decembrie 2014,
inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 74.407 din 4 decembrie 2014,

avand in vedere prevederile art. 755 - 761 si ale art. 857 alin. (13) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,

tindnd cont de prevederile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile
ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

CAPITOLUL |
Introducere

ART. 1

In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au urmatoarele
semnificatii:

a) Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) - institutie europeana
infiintata in 1995, in baza Regulamentului (CEE) nr. 2.309/93 al Consiliului din
22 1iulie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de autorizare si
supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman si de uz veterinar si de
instituire a unei Agentii europene pentru evaluarea produselor medicamentoase,
care are ca atributie principald autorizarea de punere pe piatd a medicamentelor
noi, prin procedura centralizatd, care se finalizeaza prin emiterea unei decizii a
Comisiei Europene;
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b) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(ANMDM) - autoritatea competenta din Romania in domeniul medicamentelor
de uz uman, denumite in continuare medicamente;

C) autorizatie de fabricatie - document emis de ANMDM in baza art. 755
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata - titlul
XVIII "Medicamentul;

d) autorizatie de punere pe piata - document eliberat de autoritatea
competentd in domeniul medicamentului in baza evaludrii §i aprobarii
documentatiei de autorizare depuse de solicitanti la acea autoritate, document
care permite circulatia pe piata farmaceuticd din fara respectivda a unui
medicament;

e) autorizatie de punere pe piatd nationald pentru medicamente - autorizatia
de punere pe piata a unui medicament emisd de ANMDM;

f) autorizatie de punere pe piatd valida in Romania - autorizatie de punere pe
piata nationald sau decizie a Comisiei Europene;

g) comert intracomunitar - operatiunile de introducere in Romania a
medicamentelor provenind din statele membre ale Spatiului Economic
European; in cazul acestor operatiuni se aplica dispozitiile de drept intern;

h) decizie a Comisiei Europene - documentul emis de Comisia Europeana
pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizatd conform
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente, care permite circulatia medicamentului
respectiv in toate statele membre ale Spatiului Economic European;

1) excipient - orice constituent al unui medicament care nu este o substanta
activa sau un material de ambalare;

j) import de medicamente - operatiune de introducere in Romania a
medicamentelor provenind din tari terte;

K) importator de medicamente - persoana care realizeaza, in conformitate cu
dispozitiile legale, operatiuni de import de medicamente, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd;

1) substanta activa - orice substantd sau amestec de substante care urmeaza sa
fie folosite in fabricatia unui medicament si care, atunci cand sunt folosite in
fabricarea unui medicament, devin un ingredient activ al medicamentului;
asemenea substante trebuie sd aiba activitate farmacologica sau alt efect direct in
diagnosticul, vindecarea, ameliorarea, tratamentul sau prevenirea bolilor sau sa
afecteze structura si functionarea organismului;

m) medicament provenit din Spatiul Economic European - medicament
fabricat pe teritoriul Spatiului Economic European sau care, desi nu a fost
fabricat pe acest teritoriu, a dobandit drept de libera circulatie in Spatiul
Economic European; medicamentul care nu provine din Spatiul Economic
European este medicament provenit din tari terte;

100



n) procedurda centralizatd - procedura de autorizare de punere pe piatd
prevazuta in Requlamentul (CE) nr. 726/2004;

0) procedurda nationala - procedura de autorizare de punere pe piata,
efectuatda de ANMDM, in baza legislatiei nationale in vigoare;

p) procedura de recunoastere mutuald - procedura europeana de autorizare a
medicamentelor, care se desfasoara in conformitate cu prevederile sectiunii a 5-a
"Procedura de recunoastere mutuala si procedura descentralizata" din cap. Il
"Punerea pe piata" al titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata;

q) procedurd descentralizatda - procedurd europeand de autorizare a
medicamentelor, care se desfasoara in conformitate cu prevederile sectiunii a 5-a
din cap. I11 al titlului XVI11 din Legea nr. 95/2006, republicata;

r) Spatiu Economic European - statele membre ale Uniunii Europene plus
Norvegia, Islanda si Liechtenstein;

s) unitate de control din afara locului de productie (denumitd in continuare
unitate de control independentd) - entitate juridica distincta, unitate de control
(fizico-chimic, microbiologic, biologic etc.), care efectueaza la cerere, pe baza
de contract, testari analitice in vederea eliberarii buletinelor de analiza, a
derularii studiilor de stabilitate, a elaborarii unor metodologii de control;

s) tari terte - alte state decat cele membre ale Spatiului Economic European.

CAPITOLUL 1
Autorizatia de fabricatie

ART. 2

(1) Conform art. 755 din Legea nr. 95/2006, republicata, pentru a putea
fabrica medicamente pe teritoriul Romaniei, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, solicitantii trebuie sa detina o autorizatie de fabricatie.

(2) Conform acelorasi prevederi legale, pentru a putea importa medicamente
in Romania, inclusiv cele pentru investigatie clinica, solicitantii trebuie sa detina
o autorizatie de fabricatie.

ART. 3

(1) Autorizatia de fabricatie este emisa de ANMDM, in conformitate cu
prevederile art. 755 din Legea nr. 95/2006, republicata.

(2) Autorizatia de fabricatie este necesard si in cazul medicamentelor
destinate exclusiv exportului, in cazul fabricantilor care sterilizeaza substante
active sau excipienti, in cazul fabricantilor de materii prime biologic active si in
cazul unitatilor de control independente care efectueaza activitati de testare
pentru medicamente de uz uman.

ART. 4

(1) Autorizatia de fabricatie pentru un nou loc de fabricatie/import/control
este emisd ca urmare a solicitarii producatorilor/importatorilor, respectiv a
unitatilor de control independente.

(2) Autorizatia de fabricatie este emisd in baza raportului favorabil de
inspectie intocmit de inspectoriit ANMDM.
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(3) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul depune la
ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei in conformitate cu modelul
prevazut in anexa nr. I si formularul completat in formatul prevazut in anexa nr.
III sau IV, insotite de urmatoarele documente:

a) documente administrative:

al) act constitutiv al societatii;

a2) 1incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea societatii
comerciale;

a3) certificat de inregistrare emis de oficiul registrului comertului cu anexele
sale, In copie certificata;

a4) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii cererii;

aS) dovada detinerii spatiului/spatiilor societatii comerciale, in copie
certificata;

a6) contract de prestari servicii cu un depozit de medicamente autorizat
pentru distributie angro, in cazul importatorilor care nu detin spatii de depozitare
proprii;

b) documente tehnice:

bl) dosarul standard, intocmit pentru fiecare loc de fabricatie, conform partii
a Ill-a din Ghidul privind buna practicd de fabricatie pentru medicamente de uz
uman; importatorii intocmesc dosarul standard pentru fiecare loc de import,
tinand cont de specificul activitatii de import; in mod similar, unitatile de control
independente intocmesc dosarul standard tinand cont de specificul activitatii de
testare;

b2) angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a fiecdrui import
(conform anexei nr. VI), imediat dupa efectuarea acestuia, intocmit in formatul
prevazut in anexa nr. VII - pe suport hartie i in format electronic (situatie
solicitatd numai pentru importatori).

ART.5

In termen de 10 zile de la data inregistririi cererii, ANMDM 1{i rdspunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
inspectiei:

a) daca documentatia prezentatd este in acord cu prevederile art. 4 alin. (3),
solicitantul este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu
privire la valoarea tarifului de inspectie pe care trebuie sa il achite, aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii. Cu exceptia situatiilor justificate, inspectia are loc
in termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii platii, la o datd care se stabileste
de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu privire la
informatiile care trebuie transmise la ANMDM; in acest caz, termenele
prevazute de art. 758 si 759 din Legea nr. 95/2006, republicata, se suspenda
pana la furnizarea documentatiei complete.
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ART. 6

Inspectia se desfasoard in acord cu un plan de inspectie intocmit de
inspectorul/inspectorii desemnat/desemnati din ANMDM, care se transmite
unitatii solicitante cu minimum 3 zile Tnainte de data inspectiei.

ART.7

(1) Inspectia pentru autorizarea de fabricatie urmareste respectarea
principiilor si liniilor directoare pentru buna practici de fabricatie a
medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica, precum §i respectarea
Ghidului de buna practica de fabricatie pentru medicamente.

(2) Autorizatia de fabricatie este necesara atat pentru fabricatia partiala, cat si
totala si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de
prezentare (reambalare, reetichetare) a medicamentelor, inclusiv a celor pentru
Investigatie clinica.

ART. 8

(1) In maximum 20 de zile de la data efectudrii inspectiei se transmite
solicitantului lista de deficiente/raportul de inspectie, dupa caz; in cazul unei
liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmitd in maximum 15 zile
planul de masuri corective si preventive propus; in cazul in care madsurile
corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun
in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare de
completare/refacere a planului, inainte de Intocmirea raportului de inspectie.

(2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de nerespectare
a bunei practici de fabricatie) ANMDM emite in cel mai scurt timp posibil
Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de fabricatie, in
conformitate cu formatul european aprobat de Comisia Europeand; in astfel de
cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea inspectata
poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

(3) In cazul unui raport de inspectie favorabil (cu concluzia de respectare a
bunei practici de fabricatie), autorizatia de fabricatie se emite de ANMDM in
termen de maximum 90 de zile de la data inregistrarii de catre solicitant a
documentatiei complete.

(4) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate se face dupa
emiterea autorizatiei de fabricatie, in conformitate cu prevederile art. 757 alin.
(2) din Legea nr. 95/2006, republicatd, pe baza documentatiei transmise de
solicitant sau printr-o alta inspectie.

ART. 9

Autorizatia de fabricatie se emite in conformitate cu formatul aprobat de
Comisia Europeand, in doud exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza
unitatii solicitante, iar celalalt ramane la ANMDM - Departamentul inspectie
farmaceutica.

ART. 10

(1) Frecventa urmatoarei inspectii la fabricantul/importatorul de
medicamente/unitatea de control independentd se stabileste in acord cu
Hotararea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la aprobarea Modelului
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privind planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente pe baza evaluarii
riscului, publicata pe pagina web a ANMDM; de asemenea, frecventa
urmatoarei inspectii se consemneaza in raportul de inspectie si ulterior, cu 90 de
zile Tnainte de data mentionatd, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a
solicita la ANMDM efectuarea inspectiei.

(2) Inspectia se efectueazd in termen de 10 zile de la confirmarea achitarii
tarifului de inspectie la o data stabilitd de comun acord cu unitatea inspectata,
inspectia se desfasoara 1n acord cu prevederile art. 6 - 8.

(3) In cazul in care inspectia nu este solicitatd in termenul stabilit sau este
amanatd din motive care tin de fabricant/importator/unitatea de control
independentd, ANMDM va decide asupra statutului unitatii privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie si va lua masurile necesare.

ART. 11

Pentru inspectia mentionatd la art. 10 alin. (1), cu 90 de zile inainte de
frecventa de inspectiec mentionatd in raportul inspectiei anterioare, detinatorul
legal al autorizatiei are obligatia de a depune cererea de planificare a inspectiei
(conform anexei nr. II) Tnsotitd de Dosarul standard (intocmit conform partii a
I11-a a Ghidului privind buna practica de fabricatie), documentele administrative
mentionate la art. 4 alin. (3) actualizate, daca au survenit modificari, si situatia
privind masurile corective si preventive implementate dupd inspectia anterioara.

ART. 12

Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de fabricatie se anunta in
prealabil la ANMDM, conform art. 761 lit. c) din Legea nr. 95/2006,
republicata, odatd cu solicitarea unei noi autorizatii sau modificarea unei/unor
anexe la autorizatie; in functie de natura schimbarii, autorizatia de fabricatie se
elibereazd pe baza documentatiei actualizate transmise (schimbare
administrativd), dupa confirmarea achitarii tarifului sau in baza unui nou raport
de inspectie favorabil (schimbare de natura tehnica).

ART. 13

In cazul fabricarii si importului medicamentelor ce contin substante
stupefiante si psihotrope, dupd obtinerea autorizatiei de fabricatie solicitantii

vvvvv

necesare pentru fabricarea si importul acestui tip de medicamente, In
conformitate cu prevederile legale in vigoare privind regimul juridic al plantelor,
substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope.

ART. 14

Pierderea autorizatiei de fabricatie atrage anularea acesteia, iar emiterea unui
duplicat al autorizatiei de fabricatie se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere n formatul prevazut in anexa nr. V;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere cd nu au intervenit modificari fata de
informatiile care au permis autorizarea initiala de fabricatie/import.
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ART. 15

(1) In situatia in care in timpul oricirei inspectii se constati nerespectarea
bunei practici de fabricatie, in legatura cu autorizatia de fabricatie se iau masuri
in conformitate cu Hotararea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la
Procedura privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei practici de
fabricatie (BPF) sau de anulare/suspendare a certificatelor de conformitate cu
Farmacopeea Europeana, care necesitd actiune administrativa coordonata,
publicata pe pagina web a ANMDM.

(2) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor condifii care au stat
la baza autorizarii, cu exceptia situatiei mentionate la alin. (1), ANMDM, dupa
caz, suspenda autorizatia de fabricatie, partial sau total, pana la remedierea
deficientelor constatate ori retrage autorizatia de fabricatie daca deficientele
constatate nu pot fi remediate.

(3) Daca unitatea 1si inceteaza activitatea, autorizatia de fabricatie se depune
la ANMDM in vederea anularii acesteia.

CAPITOLUL I
Certificatul de buna practica de fabricatie

ART. 16

In cazul inspectiei de autorizare a fabricantilor/importatorilor de
medicamente/unitdtilor de control independente sau in cazul unei inspectii de
urmarire, in conformitate cu prevederile art. 857 alin. (13) din Legea nr.
95/2006, republicatd, ANMDM emite certificatul de buna practica de fabricatie
in termen de 90 de zile de la data efectuarii inspectiei, daca in concluzia
raportului de inspectie respectiv se precizeaza respectarea bunei practici de
fabricatie.

ART. 17

(1) ANMDM decide, in legatura cu o cerere de autorizare de punere pe piata
sau cu o variatie la autorizarea de punere pe piatd a unui medicament n
Romania, dacd este necesara efectuarea unei inspectii pentru stabilirea
conformitatii cu buna practica de fabricatie la un fabricant de medicamente sau
substante active dintr-o tara tertd in conformitate cu art. 729 lit. a) si art. 857
alin. (12) din Legea nr. 95/2006, republicatd; in aceasta situatie, ANMDM
solicita ~ fabricantului  medicamentului/substantei  active  din  tara
tertd/reprezentantului sau in Romania sa depuna documentele prevazute la art.
18 alin. (1) in vederea inspectiei. Solicitarea nu trebuie sd contravina
eventualelor acorduri pe care Uniunea Europeand le are cu tara tertd respectiva
in ceea ce priveste inspectiile de buna practica de fabricatie.

(2) Inspectia mentionatd la alin. (1) se efectueazd in conformitate cu
procedura din Compilatia de proceduri europene cu privire la "Ghidul referitor
la verificarea statutului de buna practica de fabricatie (BPF) al fabricantilor din
tari terte" transpusd in Romania prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM
si publicata pe pagina web a ANMDM.
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(3) In conformitate cu procedura din "Ghidul privind situatiile in care este
oportuna efectuarea de catre Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale a inspectiilor la localurile fabricantilor, importatorilor si
distribuitorilor de substante active si la localurile fabricantilor si importatorilor
de excipienti folositi ca materii prime" transpusda in Roméania prin hotarare a
Consiliului stiintific al ANMDM si publicatd pe pagina web a ANMDM,
inspectiile la un fabricant de substanta activa/excipient din Romania sau dintr-0
tard tertd pot fi efectuate ca urmare a deciziei ANMDM conform alin. (1), a
solicitarii EMA, a Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor sau
a unei solicitari transmise de fabricant. In cazul in care inspectia este solicitata
de fabricantul de substantd activa/excipient din tara tertad sau de reprezentantul
sau in Romania, acesta va depune documentele prevazute la art. 18 alin. (1) in
vederea efectudrii inspectiei.

(4) In cazul importului unui medicament dintr-o tara tertd in Romania, la
emiterea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie
pentru un fabricant de medicamente dintr-o tara terta, ANMDM devine
autoritate de supraveghere pentru acel loc de fabricatie si are responsabilitati
privind inspectarea lui periodica.

(5) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a
principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatiec mentionate la art. 761 lit.
f) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM poate face inspectii la localurile
apartinand fabricantilor/importatorilor de substante active din tari terte, care sunt
implicati in procedurile de autorizare de punere pe piatd/variatiile gestionate de
ANMDM.

(6) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a
principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la art. 761 lit.
f) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM poate face inspectii la localurile
apartinand fabricantilor si importatorilor de excipienti care sunt implicati in
procedurile de autorizare de punere pe piatd/variatiile gestionate de ANMDM.

ART. 18

(1) Pentru obtinerea certificatului de buna practicd de fabricatie, fabricantul
de medicamente din Romaénia sau dintr-o tara tertd, importatorul de
medicamente, fabricantul de substante active ori fabricantul de excipienti din
Romania sau dintr-o tara terta ori unitatea de control independenta din Roméania
depune la ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei in conformitate cu
modelul prevazut in anexa nr. II, insotitd de dosarul standard al locului de
fabricatie/import/unitate de control independenta (in cazul fabricantilor din tari
terte, se depune documentatia in limba engleza).

(2) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a
principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la art. 761 lit.
f) din Legea nr. 95/2006, republicatdi, ANMDM solicita fabricantului de
medicamente din Romania sau dintr-o tara tertd, importatorului de medicamente,
fabricantului de substante active din Romania ori dintr-o tara terta, fabricantului
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de excipienti sau unitatii de control independente sd depunda documentele
prevazute la alin. (1) in vederea inspectiel.

ART. 19

In termen de 20 zile de la data inregistririi cererii, ANMDM 1ii rispunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii
inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este completd, solicitantul este anuntat cu
privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la achitarea tarifului de
inspectie, aprobat prin ordin al ministrului sdnatatii; inspectia are loc in termen
de 30 zile de la confirmarea efectudrii platii, cu exceptia situatiilor justificate, la
o data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este anuntat cu privire la
informatiile care trebuie transmise la ANMDM.

ART. 20

Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de inspectie intocmit de
inspectorul/inspectorii desemnat/desemnati din ANMDM, care se transmite
unitatii solicitante cu minimum 3 zile inainte de data inspectiei.

ART. 21

(1) Inspectia pentru acordarea certificatului de bund practica de fabricatie
urmareste respectarea principiilor si liniilor directoare pentru buna practica de
fabricatie a medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica, precum si
respectarea Ghidului de buna practica de fabricatie pentru medicamente.

(2) Inspectia pentru acordarea certificatului de buna practica de fabricatie
pentru substante active §i excipienti urmareste respectarea partii a Il-a a
Ghidului de buna practica de fabricatie, respectiv a Ghidului privind evaluarea
standardizatd a riscului pentru a stabili buna practica de fabricatie adecvata
pentru excipienti.

ART. 22

(1) In maximum 30 de zile de la data efectudrii inspectiei se transmite
solicitantului lista de deficiente/raportul de inspectie, dupa caz; in cazul unei
liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmitd in maximum 15 zile
planul de masuri corective si preventive propus; in cazul in care masurile
corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun
in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare de
completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie.

(2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de nerespectare
a bunei practici de fabricatie)y ANMDM emite Declaratia privind
neconformitatea cu buna practica de fabricatie, iIn conformitate cu formatul
aprobat de Comisia Europeana; in astfel de cazuri, ANMDM aplica prevederile
procedurii comunitare privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei
practici de fabricatic (BPF) care necesita masuri coordonate pentru a proteja
sanatatea publicd, aprobatd prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM,
publicata pe pagina web a ANMDM; dupa rezolvarea deficientelor constatate de
inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.
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(3) In cazul unui raport de inspectie final favorabil, certificatul de buni
practica de fabricatie se emite de ANMDM 1in termen de maximum 90 de zile de
la data inspectiei.

ART. 23

Certificatul de bund practici de fabricatie se emite in conformitate cu
formatul aprobat de Comisia Europeand; Certificatul de buna practica de
fabricatie se emite bilingv, in douad exemplare originale, dintre care unul se
inmaneaza unitatii solicitante, iar celalalt rimane la ANMDM.

ART. 24

(1) Cu 90 de zile inainte de expirarea termenului prevazut de certificatul de
bund practica de fabricatie, fabricantul de substante active din fard tertd sau
fabricantul de medicamente din tara terta/reprezentantul lui in Romania trebuie
sd depuna la ANMDM o cerere (conform anexei nr. II) insotitd de Dosarul
standard (intocmit conform partii a I[II-a a Ghidului privind buna practica de
fabricatie); in cazul in care fabricantul de medicamente/substante active din tara
tertd detine un certificat de buna practica de fabricatie emis de o autoritate din
SEE, aceasta il va depune la ANMDM pentru a dovedi conformitatea cu buna
practica de fabricatie.

(2) Reinnoirea certificatului de buna practica se face in conformitate cu
prevederile art. 18 - 23.

ART. 25

Pierderea certificatului de buna practica de fabricatie atrage anularea
acestuia, iar emiterea unui duplicat se face in baza urmatoarelor documente:

a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. V;

b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;

c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata de
informatiile care au permis autorizarea initiald de fabricatie/import.

ART. 26

(1) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au stat
la baza certificarii, in alte situatii decat cele mentionate la alin. (1), ANMDM,
dupa caz, suspenda certificatul de buna practica de fabricatie, partial (in cazul in
care doar anumite activitdti nu se desfiasoard conform bunei practici de
fabricatie) ori total pana la remedierea deficientelor constatate sau retrage
certificatul de buna practica de fabricatie daca deficientele constatate nu pot fi
remediate.

(2) Daca unitatea 1si inceteaza activitatea, certificatele de buna practica de
fabricatie se depun la ANMDM in vederea anuldrii acestora.

ART. 27

Autorizatiile unitatilor de control independente emise pana la data intrarii in
vigoare a prezentului ordin rdman valabile si pot fi preschimbate inainte de
expirarea termenului lor de valabilitate la solicitarea detinatorului legal al
autorizatiei.

ART. 28

Anexele nr. | - VII*) fac parte integranta din prezentul ordin.
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*) Anexele nr. | - VII se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 837 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al
Regiei Autonome "Monitorul Oficial", Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

ART. 29

La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii nr. 873/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind controlul
calitatii medicamentelor pe baza de contract, incheiat intre unitatea de productie
si o unitate de control din afara locului de productie, in cazul unor testari
speciale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 643 din 26 iulie
2006, precum si Ordinul ministrului sanatatii nr. 312/2009 pentru aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, si acordarea certificatului de buna practica de fabricatie in cazul
fabricantilor de medicamente si/sau substante active, publicat in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I nr. 198 si 198 bis din 30 martie 2009, cu
completarile ulterioare.

ART. 30

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

p. Ministrul sanatatii,
Dorel Sandesc,
secretar de stat

Bucuresti, 16 octombrie 2015.
Nr. 1.295.
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ANEXA
Anexele nr. I-VII l1a Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.295/2015
privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor
de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
si a unitatilor de control independente si privind acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie din 16.10.2015

ANEXA Nr. |

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul . . ...... ... . (numele si prenumele) reprezentant legal al
unitaii . . . . .. , va rog sd planificati inspectia la sediul unitatii in
vederea autorlzarn de fabrlca‘;le/ehberaru certificatului de bund practica de
fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare (se va completa dupa
caz).

Anexam prezentei cereri documentatia conform Ordinului ministrului sanatatii
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie a
producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd si a unitatilor de control independente si acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie.

Semnatura, stampila
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ANEXA Nr. 11

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE

Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul . ........ ... .. (numele si prenumele) reprezentant legal al
unitatii . e e, , vd rog sa planificati inspectia la sediul unitatii
in Vederea emltern cert1ﬁcatu1u1 de buna practica de fabricatie pentru activitatea
de fabricatie/import/testare din Romania*, pentru activitatea de fabricatie pentru
medicamentul/medicamentele* . . . . . . . . .. care se afla in proces de
autorizare/reautorizare la Agentia Nationald a Medicamentului s1 a
Dispozitivelor Medicale/urmatoarele substante active**: ... .......

* Se va sterge dupa caz

** se va completa de catre fabricantii de medicamente din tari terte sau
reprezentantii lor in Romania

** se va completa de catre fabricantii de substante active din tari terte

Anexam prezentei cereri Dosarul standard al locului de fabricatie/import/testare,
conform Ordinului ministrului sanatdfii pentru aprobarea Reglementarilor
privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente
de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor de control
independente si acordarea certificatului de buna practica de fabricatie.

Semnatura, stampila
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ANEXA Nr. 111

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE

Departamentul inspectie farmaceutica

Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie (Completati toate sectiunile
relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizind cerneala neagra)

Sectiunea 1: Date administrative

Numirul autorizatiei (daci a mai fost

autonzat):

Denumirea societiti: | |
| I

Numele solicitantului: | |

Adresa:

Codul postal: [ | Telefon: | |

Tel mobil: | | Fax: | |

E-mail I |

Solicitarea este ficuti in numele detindtorului de autorizatie propus? (de ex. daci sunteti
consultant/reprezentant). Dacid DA, completati sectiunea 1.2 Clda W

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 1 din 25
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1.2 Informatil privind persoana de contact (dacil sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: | |
Denumirea societiti: I |
Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Tel mobil: | | Fax: | |
E-mail ] |
detiniitorului de autorizatie

Nume de contact: [ |
Societatea: | |
Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Tel mobil: | | Fax: | |
E-mail | |

Fomular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 2 din 25
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Sectiunea 2: Informatii privind locul de fabricatie/import/testare

2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Sectiunile 2 §i1 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totald, partiali/import

sau testare care se doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de
fabricatie/import/testare:

Adresa:

Codul postal: | ]

Nume de contact | |

Telefon: I | Fax: |

Tel mobil: | | |

E-mail |

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate

Medicamente de uz uman | da [ nu
Medicamente de uz veterinar Dda D nu

Fabricatie [0 Divizare i ambalare [

Centificarea seriei [0 Testare fizico-chimica [J

Testare microbiologicd [[]  Testare biologica O

Produse biologice [0 Produse ne-biologice [

Export O Impon O

Depozitare i manipulare [[]  Altele, specificati: =]

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricagie Pagina 3 din 25
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| Numele locului de fabricatie | | Codutpogtal: [ ]

24 Operatii efectuate

Partea 1| OPERATII DE FABRICATIE (inclusiv de testare)

1.1 Produse sterile Fabricatie
(se bifeazi)

1.1.1 | Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.1.1.1 Lichide volume mari

1.1.1.2 Liofilizate

1.1.1.3 Semisolide

1.1.1.4 Lichide volume mici

1.1.1.5 Solide si implanturi

1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic (specificati)

1.1.2 |Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.1.2.1. Lichide volume mari

1.1.2.2. Semisolide

1.1.2.3. Lichide volume mici

1.1.2.4. Solide $1 implanturi

1.1.2.5. Alte produse sterilizate final (specificati)

1.1.3 | Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 4 din 25
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Numele locului de fabricatie I I Codul pogtal:

[ ]

12

Produse nesterile

Fabricatie
(se bifeazi)

1.2.1

Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.2.1.1. Capsule

1.2.1.2 .Capsule moi

1.2.1.3. Gume masticabile

1.2.1.4. Matrici impregnate

1.2.1.5. Lichide pentru uz extem

1.2.1.6. Lichide pentru uz intern

1.2.1.7. Gaze medicinale

1.2.1.8. Alte forme solide dozate

1.2.1.9. Preparate presurizate

1.2.1.10. Generatoare de radionuchz

1.2.1.11. Semisohde

1.2.1.12. Supozitoare

1.2.1.13. Compnimate

1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice

1.2.1.15. Alte medicamente nesterile (specificat)

12.2

Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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l Numele loculu de fabricatie I

| Codutpogtal: [ 1]

13

Medicamente biologice

Fabricatie
(se bifeazi)

1.3.1

Medicamente biologice

1.3.1.1.

Produse din singe

1.3.1.2.

Produse imunologice

1.3.1.3.

Produse pentru terapia celulari

1.3.1.4.

Produse pentru terapia genici

1.3.1.5.

Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.1.6.

Produse extrase din tesuturi umane sau animale

] T B

Produse obtinute prin inginene tisulari

1.3.1.8.

Alte medicamente biologice (specificati)

13.2

Certificarea seriei

132.1.

Produse din sdnge

132:2.

Produse imunologice

132.3:

Produse pentru terapia celulari

132.4.

Produse pentru terapia genici

1:3:2:5:

Produse obtinute prin biotehnologie

1.32.6.

Produse extrase din tesuturi umane sau animale

1.32.7.

Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.2.8.

Alte medicamente biologice (specificati)

Formular solicitare Autonizatie pentru fabricatie
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I Numele loculu de fabricatie | | Codul pogtal:

[ ]

14

Alte produse sau activitiiti de fabricatie

Fabricatie
(se bifeazi)

14.

Fabricatie de:

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.4. Altele (specificati)

14.2

Sterilizarea substantei active/excipientilor/produsului finit:

1.4.2.1. prin filtrare

1.4.22. cu cilduri uscati

1.4.2.3. cu cilduri umeda

1.4.2.4. chimica

1.4.2.5. cu radiatii Gamma

1.4.2.6. prin bombardare cu electroni

1.4.3

Altele (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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INumclclucului de fabricatie | | Codul postat: |:]

1.5 | Ambalare Ambalare
(se bifeazi)

1.5.1| Ambalare primari

1.5.1.1. Capsule

1.5.1.2. Capsule moi

1.5.1.3. Gume masticabile

1.5.1.4. Matrici impregnate

1.5.1.5. Lichide pentru uz extem

1.5.1.6. Lichide pentru uz intern

1.5.1.7. Gaze medicinale
5

.1.8. Alte forme solide dozate

1.5.1.9. Preparate presurizate

1.5.1.10. Generatoare de radionuchiz

1.5.1.11. Semisolide

1.5.1.12. Supozitoare

1.5.1.13. Comprimate

1.5.1.14. Sisteme terapeutice transdermice

1.5.1.15. Alte medicamente nesternile (specificati)

1.5.2 | Ambalare secundari

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 8 din 25
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INumclclocului de fabricatie [ | Codul posta: |:|

1.6 | Testiri pentru controlul calititii Activititi
conexe
fabricatiei (se
bifeazi)

1.6.1. Microbiologice: sterihitate

1.6.2. Microbiologice: fird testul de sterilitate

1.6.3. Chimice/Fizice

1.6.4. Biologice

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 9 din 25
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I Numele loculu de import I I Codul pogtal:

Partea 2 - IMPORTUL DE MEDICAMENTE

—

2.1

Teste pentru controlul calititii medicamentelor importate

Import
(se bifeazi)

2.1.1. Microbiologice: sterilitate

2.1.2. Microbiologice: fird testul de sterilitate

2.1.3. Fizico-chimice

2.1.4. Biologice

22

Certificarea seriei medicamentelor importate

22.1

Produse sterile

2.2.1.1. preparate aseptic

2.2.1.2. sterilizate final

22.2

Produse nesterile

223

Produse biologice

2.2.3.1. Produse din singe

2.2.3.2. Produse imunologice

. Produse pentru terapia celulari

. Produse obtinute prin biotehnologie

3
4. Produse pentru terapia genici
5
6

. Produse extrase din tesutun umane sau amimale

2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulari

2.2.3.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

23

Alte activititi de import (orice alti activitate de import
relevanti care nu este inclusi mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importului

23.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor
procesir ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

23.4. Altele <se va completa >

Formular solicitare Autorizapie pentru fabricatie
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| Numele locului de import

| Codutpogtat: [ 1]

25 Produse care vor fi importate

Pentru activititile de import efectuate se va riispunde la intrebirile de mai jos

Existi medicamente autorizate din afara Spatiului Economic European (SEE) importate

la acest loc de import?

la ] mae

Daci Da, enumerati mai jos toate produsele autorizate, importate din afara SEE,
incluzind produsele autonizate in UE.

Nr. APP

Nume produs

Tara de origine

Fomular solicitare Autonizatie pentru fabricatie
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| Numele locului de fabricatie/ import | | Codutpogtat: [ ]

2.6 Alte informatii

Urmitoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat dar nu vor fi incluse in
autorizatie

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiali Oda  [nu
Asamblarea de produse importate paralel [da e
Fabncatie totali §1 partiald pentru export Cda e
Fabnicatie partiali pentru export Cda WY

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale
sau produse de origine animala? |:]da [:] nu

ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeazi si fie beneficiar de contract (de ex Clda [nu
fabricatie partiali/totald pentru alti)

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex. Clda [
si utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeazi si fie benefician de contract (de ex Clda [
efectueazi testare partiald/ftotald pentru alti)

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex Clda [
si utilizeze unitiiti de testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Testarea stabilititii? Clda [ nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit? Clda [ nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologici a Clda [ nu

produselor finite si/sau a materiilor pnme?

Daci ati riispuns NU la cele de mai sus, vii rugim explicati activititile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie P agina 12 din 25
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| Numele locului de fabricatie/ import | | Codul postal: |:]

ALTE INFORMATII

Detineti stocuri care necesitii conservare prin congelare Clda [ nu
sau la temperaturi scizutd?

Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior? Clda [ nu
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? Dla D nu
Sunteti la curent cu Principiile de buni practici de fabricatie Clda  [nu

st cu Ghidul privind buna practica de fabricatie $i aveti disponibile
procedunle si inregistririle relevante?

Daci este cazul, contractele pe care le detineti sunt disponibile [ da e
pentru inspectie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 13 din 25
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2.7 Informatii suplimentare care trebuie adiugate

At depus un Dosar Standard al Locului de fabrcatie/import/testare cu solicitarea
dumneavoastri initiala? Dda E]nu

Noti: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabricatie/import/testare trebuie depuse
pe hirtie sau CD ROM

Dacii Nu, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare [ lda [ ] nu
disponibil in timpul inspectiei?

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabrnicatie/import/testare
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE S1 CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare

Formular solicitare Autonzatie pentru fabricatie Pagina 14 din 25
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| Numele locului de fabricatie/import: I I Codul pogtal: I:]
Sectiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreazi in locul de fabricatie/testare

Personal Numir
Persoand calificatd (PC)
Persoand responsabili cu productia
Persoani responsabilid cu Controlul
Calititii (CC)

Asigurati-va ci ati inclus copii ale documentatiei solicitate.

Formular solicitare Autonzatie pentru fabricatie Pagina 15 din 25
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| Numele locului de fabricatie/import: | | Codutpostal: [ ]

3.1 Persoana Calificata

1. Completati o pagini separati pentru fiecare PC

2. Fiecare nominalizare a unei PC trebuie si fie semnati de persoana nominalizata §i de
solicitant.

3. Solicitirile unei PC trebuie sd includa un CV relevant §i o copie a Certificatului de atestare a
calitatii de PC emis de ANMDM.

Nume de familie: I

Prenume: |

Adresa de serviciu: |

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: |
E-mail |

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent [ Consultant | Angajat temporar [l

Daci sunteti consultant va rugam sa dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastrd. Cit de frecvent
vizitati locul de fabricatie?

Fomular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 16 din 25
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l Numele loculu de fabricatie/import: I | Codul pogtal: :

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurti descriere a ocupatiilor i responsabilititilor relevante pentru autorizatie)

Asociatii profesionale:

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte §i adevirate potrivit cunogtintelor §i opiniilor mele. Sunt
de acord si fiu nominalizat/a Persoani Calificata

Semnaitura (persoanei nominalizate): Data:
Numele in clar:
Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autonizatie pentru fabricatie Pagina 17 din 25
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| Numele locului de fabricatie: | | Codutpogtal: [ ]
3.2 Persoana responsabilii cu productia

Completati o foaie separati pentru fiecare persoani responsabila de productie.

Care este calitatea in care semnati? Vi rog si indicati mai jos.

Manager de productie [] Sef de sectie (flux de fabricatie) []

Nume de familie: I

Prenume: |

Adresa de serviciu: |

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: |
E-mail |

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatic)

Formular solicitare Autorizafie pentru fabricatie Pagina 18 din 25
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| Numele locului de fabricatie: | Codul pogtal: |:|

Numele si functia persoanelor cirorali se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte §i adevirate potrivit cunostintelor §i opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoand responsabila de productie

Semnitura (persoanci nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 19 din 25
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I Numele loculu de fabricatie: I I Codul pogtal: :
3.3 Persoana responsabilii cu Controlul Calitiitii

Completati urmaitoarele detalii ale persoanci(persoanelor) responsabile cu controlul calitatii. Atunci
cind responsabilitatea este impirtita intre mai multe persoane, completati o pagini separati pentru
fiecare persoani i dati detalii despre aria de responsabilitate a fiecirei persoane.

Nume de familie: |

Prenume: |

Adresa de serviciu: |

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: |
E-mail |

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor §i responsabilititilor relevante pentru autorizatie)

Formular solicitare Autonzatie pentru fabricatie Pagina 20 din 25
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I Numele locului de fabricatie: | Codul postal: :I

Numele i functia persoanelor cirorali se subordoneazi:

Sfera de responsabilitate

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte §i adevirate potrivit cunogtintelor $i opiniilor mele. Sunt
de acord si fiu nominalizat/a persoanid responsabili cu controlul calitatii.

Semnatura (persoanci nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:
Numele in clar:
Formmular solicitare Autonzatie pentru fabricatie Pagina 21 din 25
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| Numele locului de fabricaiefimport: [ | Codul postal: |:|
Sectiunea 4. Laboratoare sub contract

Sectiunea 4 trebuie completatd pentru fiecare laborator sub contract care se doreste a fi
inclus in autorizatie

Numele laboratorului sub
contract:

Adresa:

Codul postal: | |

Nume de contact |

Telefon: [ | Fax: |
Tel mobil: | | |
E-mail |

Se vor indica tipurile de testir: efectuate prin bifarca cisutelor relevante de mai jos.

| Teste pentru controlul calititii

Microbiologice: sterilitate da nu
Microbiologice: fird testul de stenlitate da nu
Fuzicochimice da nu
Biologice da nu
Testarea stabilitdm? da nu
Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? da nu
Este laboratorul implicat in testarea microbiologicd a produselor finite da nu
si/sau a matenilor prime?

Daca at riispuns NU la cele de mai sus, v rugim explicat activititile:

Formular solicitare Autorizatic pentru fabricatie Pagina 22 din 25
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| Numele loculu de fabricatie/import: I I Codul pogtal: I:]
Sectiunea 5. Locuri de depozitare si manipulare

Sectiunea 5 trebuie completati pentru fiecare loc de depozitare i manipulare care se
doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de depozitare i
manipulare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact | |
Telefon: [ | Fax: | |
Tel mobil: | | | |
E-mail [ |
Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 23 din 25
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Sectiunea 6. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitirii dumneavoastri, De asemenea
puteti detalia orice schimbiri ale adreselor, persoanelor nominalizate ete.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 24 din 25
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Sectiunea 7. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de Fabricatic (AF) detinitorului nominalizat in formularul de
solicitare, pentru activititile la care se referi solicitarea.

5.1a Activititile vor fiin acord cu informatiile din solicitare sau transmise in legituri cu aceasta,
52b Potrivit cunostintelor i opiniilor mele. detaliile din solicitare sunt corecte i complete.

Semniatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea in care semnati:

Formular solicitare Autonzatie pentru fabricatie Pagina 25 din 25

135



ANEXA Nr. IV

Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie pentru medicamente de
uz uman pentru investigatie clinicd (Completati toate sectiunile relevante din
acest formular cu litere mari, lizibil, utilizand cerneala neagra)

Sectiunea 1: Date administrative
1.1 Detaliile solicitantului

Numirul autorizatiei (daci a mai fost

autonzat):

Denumirea societiti: [ |
Numele solicitantului: | |
Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Tel. mobil: | | Fax: | |
E-mail [ |

Solicitarea este ficuti in numele detinatorului de autorizatie propus? (de ex. daca
sunteti consultant/reprezentant). Dacid DA completati sectiunea 1.2
o= O

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 1 din 24
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1.2 Informatii privind persoana de contact (dacii sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: [ |
Denumirea societiti: | |
Adresa:
Codul postal: | | Telefon: | |
Tel. mobil: | | Fax: | |
E-mail | |
1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (dacil este diferiti de cea a
detinitorului de autorizatie
Nume de contact: | |
Societatea: [ |
Adresa:
Codul postal: | | Telefon: | |
Tel. mobil: | | Fax: I |
E-mail | |
Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagma 2 din 24

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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| Numele locului de fabricatie/import [ | Codutpogtal: [

Sectiunea 2: Informatii privind locul de fabricatie/import/testare
2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Sectiunile 2 §1 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totald, partiald, de
import sau de testare care se doreste a i inclus in autonizatie

Numele locului de
fabricatie/import/testare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: | | Fax: |

Tel. mobil: | | |

E-mail [ J

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate
Produsele sunt admmistrate la oameni? | |da [ | ne

2.3 Tipurile de activititi desfisurate in locul de fabricatie/import/testare

Fabricatie [0 Divizare si ambalare |
Certificarea seriei [J Testare fizico-chimica [
Testare microbiologica  [] Testare biologica ]
Produse biologice [0 Produse ne-biologice |
Export [0  Import [l
Depozitare si manipulare [|  Altele, specificati: |
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INumclclucului de fabricatic [ | Codul postal: |:|
Sectiunea 3: Operatii efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE (inclusiv testare)

1.1 Produse sterile Fabricatie

1.1.1 | Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.1.1.1 Lichide volume mari

1.1.1.2 Liofilizate

1.1.1.3 Semusolide

1.1.1.4 Lichide volume mici

1.1.1.5 Solide si implanturi

1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic (specificati)

1.1.2 | Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.1.2.1. Lichide volume mari

1.1.2.2. Semisolide

1.1.

[

3. Lichide volume mici

(%)

1.1.2.4. Solde $1 implanturi
1.1.25

9

. Alte produse sterilizate final (specificati)

1.1.3 | Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagmna 4 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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| Numele locului de fabricatie | | Codul postal:

[ ]

12

Produse nesterile

Fabricatie
(se bifeazi)

1.2.1

Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme dozate)

1.2.1.1. Capsule

1.2.1.2 Capsule mo1

1.2.1.3. Gume masticabile

1.2.1.4. Matrici impregnate

1.2.1.5. Lichide pentru uz extern

1.2.1.6. Lichide pentru uz intern

1.2.1.7. Gaze medicinale

1.2.1.8 Alte forme solide dozate

1.2.1.9. Preparate presurizate

1.2.1.10. Generatoare de radionucliz

1.2.1.11. Semisolide

1.2.1.12. Supozitoare

1.2.1.13. Comprimate

1.2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice

1.2.1.15. Alte medicamente nesterile (specificati)

1.2.2

Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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I Numele loculu de fabricatie I I Codul pogtal:

[ ]

1.3

Medicamente biologice pentru investigatie clinici

Fabricatie
(se bifeazi)

13.1

Medicamente biologice (lista tipurilor de produse)

1.3.1.1 Produse din singe

1.3.1.2 Produse imunologice

1.3.1.3 Produse pentru terapia celulard

1.3.1.4 Produse pentru terapia genici

1.3.1.5 Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.1.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

1.3.1.7. Produse obtinute prin ingmene tisulari

1.3.1.8 Alte medicamente biologice (specificati)

13.2

Certificarea seriei

1.3.2.1. Produse din singe

1.3.2.2. Produse imunologice

1.3.2.3. Produse pentru terapia celulari

1.3.2.4. Produse pentru terapia genica

1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

1.3.2.7. Produse obtinute prin ingmene tisulard

1.3.2.8. Alte medicamente biologice (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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I Numele locului de fabricatie I I Codul pogtal:

[ |

14

Alte produse sau activititi de fabricatie

Fabricatie
(se bifeazi)

14.

Fabricatie de:

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.3 Altele (specificati)

14.2

Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite:

1.4.2.1. pnn filtrare

1.4.2.2. cu cildurid uscati

1.4.2.3. cu cilduri umedi

1.4.2.4. chimici

1.4.2.5. cu radiatii Gamma

1.4.2.6. prin bombardare cu electroni

14.3

Altele (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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I Numele loculu de fabricatie I

I Codul pogtal:

[ ]

1.5

Ambalare

Ambalare
(se bifeazi)

1.5.1

Ambalare primari

1.5.1.

o
—
—

. Capsule

1.5.1.2

v
—
[

. Capsule moi

B ¥

i
—
d

. Gume masticabile

._.
n
—
=N

4. Matrici impregnate

._.
h
-

)

. Lichide pentru uz extem

._.
n
—
=)

. Lichide pentru uz intern

....
i
A
2

. Gaze medicinale

-
N

1.8,

Alte forme solide dozate

1.5:19:

Preparate presurizate

1.5:

1.10.

Generatoare de radionuchz

1.5.

1.11.

Semisolide

1.5.

1.12.

Supozitoare

1.5

SEE13:

Comprimate

1

in

114,

Sisteme terapeutice transdermice

1

in

SEYS:

Alte medicamente nestenle (specificati)

1.5.2

Ambalare secundari

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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I Numele loculul de fabricatie I

| Codupogtal: [ 1]

1.6

Teste pentru controlul calititii

Activitiati
conexe
fabricatiei (se
bifeazi)

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: firi testul de sterilitate

1.6.3. Chimice/Fizice

1.6.4. Biologice

Formular sohcitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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| Numele locului deimport | | Codul postal:

[ ]

Partea 2 - IMPORTUL DE MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGATIE

CLINICA

2.1

Teste pentru controlul calititi medicamentelor pentru
investigatie clinicd importate

Import
(se bifeazi)

2.1.1. Microbiologice: sterilitate

2.1.2. Microbiologice: fiird testul de sterilitate

2.1.3. Fizico-chimice

2.1.4. Biologice

22

Certificarea seriei medicamentelor pentru investigatie clinica
importate

22.1

Produse sterile

2.2.1.1. preparate aseptic

2.2.1.2. stenlizate final

22.2

Produse nesterile pentru investigatie clinica

223

Medicamente biologice pentru investigatie clinici

2.2.3.1. Produse din singe

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulard

2.2.34. Produse pentru terapia genici

2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din fesutun umane sau animale

2.2.3.7. Produse obtinute prin inginene tisulard

2.2.3.8. Alte medicamente biologice <se va completa>

23

Alte activititi de import (orice altd activitate de import
relevanti care nu este inclusi mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importulu

23.2. Import de produse mtermediare care vor fi supuse unor
procesiri ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

2.3.4. Altele <se va completa >

Formular solicitare Autorizagie pentru fabricagie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinic
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| Numele locului de fabricatie/ import | | Codul postal: |:|

23 Alte informatii

Umnitoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat, dar nu vor fi incluse in
autorizatie

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiali (da [Jnu
Fabricatie totali ¢1 partiald pentru export |:|da D nu
Fabricatie partiald pentru export |:|da D nu

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale
sau produse de origine animali? Uda HEY

ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex Clda [nu
fabricatie partiali/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeazi si fie fumizori de contract (de ex. Clda [
sii utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex Clda [nu
efectueazi testare partiali/totala pentru altn)

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex Clda [onu
si utilizeze unititi de testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTAREA PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Testarea stabilititii? Oda Onu
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit? Cda onu
Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologici a (da [nu

produselor finite gi/sau a materiilor prime?

Daci ati riispuns NU la cele de mai sus, vi rugim explicati activititile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 11 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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| Numele locului de fabricatie/ import | | Codul postal:

ALTE INFORMATII

Detineti stocuri care necesitii conservare prin congelare [Jda
sau la temperaturd scizutia?

Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior? [(Jda
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? [da
Sunteti la curent cu Principiile de buni practici de fabricatie [da

st cu Ghidul privind buna practici de fabricatie $1 avet disponibile
procedunle si inregistriirile relevante?

Daci este cazul, contractele pe care le detineti sunt disponibile [ Jda
pentru inspectie?

[ |

(] ru

(] ru
(] ru
(] ru

[ nu

Formular solicitare Autarizatie pentru fabricatie Pagina 12 din 24

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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INumclclucului de fabricatie/ import [ | Codul postal: :|

2.4 Informatii suplimentare care trebuie adiiugate

Ati depus un Dosar Standard al Locului de fabrcatie/import/testare cu solicitarea
dumneavoastri initiala? Dda |:| nu

Noti: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabricatie/import/testare trebuie depuse
pe hirtie sau CD ROM

Dacii Nu, va f1 Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare Clda [ nue
disponibil in impul inspectiei?

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE/IMPORT/TESTARE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE SI CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabrcatie

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 13 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica

| Numele locului de fabricaticfimport: | | Codulpogtat: [ ]

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreazi in locul de fabricatie

Personal Numiir
Persoani calificatd (PC)
Persoand responsabilid cu productia
Persoand responsabilid cu Controlul Calitatin (CC)

Asigurati-va ca ati inclus copii ale documentatiei solicitate.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 14 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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| Numele locului de fabricatie/import: [ | Codul postat: :’

3.1 Persoana Calificati

1. Completati o pagini separati pentru fiecare PC
Fiecare nominalizare a unei PC trebuie sii fie semnati de persoana
nominalizata si de solicitant.

3. Solicitirile unei PC trebuie sii includd un CV relevant §i o copie a
Certificatului de atestare a calititii de PC emis de ANMDM.

Nume de

familie:

Prenume: |

Adresa de

serviciu:

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | I Tel. mobil: I
E-mail |

Indicati statutul dumneavoastri
Angajat permanent [ _] Consultant [ ]  Angajat temporar ]

Dacii sunteti consultant v rugiim si dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastri.
Cat de frecvent vizitati locul de fabricatie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 15 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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| Numele locului de fabricatie/import: | | Codul postat: |:|

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experienti (scurti descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru
autorizatie)

Asociatii profesionale:

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte si adeviirate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord si fiu nominalizat/a Persoani Calificatd

Semniitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semniitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricape Pagina 16 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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| Numele locului de fabricatie: | | Codulpogtal: [ ]
3.2 Persoana responsabild cu productia

Completati o foaie separatii pentru fiecare persoani responsabili de productie.

Care este calitatea in care semnati? Vi rog si indicati mai jos.

Manager de productie [_] Sef de sectie (flux de fabricatie) [
Nume de

familie:

Prenume: |

Adn.:sa} de

serviciu:

Codul postal: | | Telefon: |

Fax: | | Tel. mobil: I

E-mail I

Calificiiri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurti descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru
autorizatie)

Formular solicitare Autorizaie pentru fabricatie Pagina 17 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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I Numele locului de fabricatie: | | Codul pogtal: :

Numele si functia persoanelor cirora li se subordoneazi:

Sfera de responsabilitate

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord si fiu nominalizat/i persoand responsabili de
productie

Semniitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semniitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 18 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinic
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| Numele locului de fabricatie: I I Codul pogtal: :
3.3 Perscana responsabilii cu Controlul Calititii

Completati urmitoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile cu controlul
calitiitii. Atunci cind responsabilitatea este Tmpirtiti intre mai multe persoane,
completati o paginid separatid pentru fiecare persoani si dati detalii despre aria de
responsabilitate a fieciirei persoane.

Nume de

familie:

Prenume: |

Adresa de

serviciu:

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: |
E-mail |

Calificiiri (relevante pentru autorizatie)

Experientd (scurti descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru
autorizatie)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 19 din 24
a medicamentelor de uz uman pentruinvestigatie clinica
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| Numele locului de fabricatie: [ | Codutpogtal: [ ]

Numele si functia persoanelor ciirora li se subordoneazi:

Sfera de responsabilitate

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte si adeviirate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord si fiu nominalizat/i persoand responsabili cu
controlul calititi.

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 20 din 24
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I Numele locului de fabricatie/import: | I Codul pogtal: :
Sectiunea 4. Laboratoare sub contract

Sectiunea 4 trebuie completatd pentru fiecare laborator sub contract care se doreste a fi
inclus in autorizatie

Numele laboratorului sub
contract:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: [ | Fax: |
Tel. mobil: I I |
E-mail [

Se vor indica tipurile de testin efectuate prin bifarea cisutelor relevante de mai jos.

Teste pentru controlul calititii

Microbiologice: sterilitate da nu
Microbiologice: firi testul de sterlitate da nu
Fizico-chimice da nu
Biologice da nu
Testarea stabilitatii? da nu
Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? da nu
Este laboratorul implicat in testarea microbiologicd a produselor finite da nu

si/sau a matenilor prime?
Daci ati rispuns NU la cele de mai sus, va rugim explicati activititile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 21 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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I Numele locului de fabricatie/import: I I Codul postal: [:I
Sectiunea 5. Locuri de depozitare si manipulare

Sectiunea 5 trebuie completati pentru fiecare loc de depozitare si manipulare care se
doreste a i inclus in autorizatie

Numele locului de depozitare i
manipulare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact I

Telefon: | | Fax: |
Tel. mobil: | ] |
E-mail |
Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 22 din 24

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici
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Sectiunea 6. Comen tarii

Precizati orice altii informatie care poate veni in sprijinul solicitirii dumneavoastri.
De asemenea, puteti detalia orice schimbdri ale adreselor, persoanelor nominalizate
etc.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 23 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinici

157




Sectiunea 7. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de Fabricatie (AF) detinitorului nominalizat in
formularul de solicitare, pentru activititile la care se referi solicitarea.

5.1a Activititile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in
legiturid cu aceasta.

5.2b Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si
complete.

Semniitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea in care semnati:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 24 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinic
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ANEXA Nr. V

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A
DISPOZITIVELOR MEDICALE

Departamentul inspectie farmaceutica

Unitatea.................cusediulin................adresa..........
......... telefon/fax . . ... ... ..... inregistratd la Registrul Comertului . . . ..

co....codfiscal ............ reprezentatd prin (numele, prenumele) . . . . .
..... Functia............., In conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii

privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente
de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitdtilor de control
independente si acordarea certificatului de buna practica de fabricatie, va rog sa
eliberati un duplicat al autorizatiei de fabricatie/certificatului de buna practica de
fabricatie nr...........

Anexam  prezentei  dovada  anuntdrii  pierderii  autorizatiei  de
fabricatie/certificatului de buna practica de fabricatie in cotidianul . .. .......

Semndtura, stampila
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ANEXA Nr. VI

ANGAJAMENT
Unitatea . . . ....... cusediulin.......... adresa . . ........ :
reprezentata prin . . ........ in calitate de . . . ....... , Se angaJeaza sa

transmita pentru fiecare import informatiile solicitate conform Anexei V la
Ordinul privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor
de control independente si privind acordarea certificatului de buna practica de
fabricatie.

Semnatura, stampila
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ANEXA Nr. VII

INFORMATII PRIVIND IMPORTUL

Nota: Informatiile cerute in prezenta Anexa se vor transmite numai de catre
importatori, sub forma de tabel, la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale - Departamentul inspectie farmaceutica, imediat dupa
efectuarea fiecarui import.

Tabelul va contine obligatoriu 14 coloane completate, dupa cum urmeaza:
. Nr. crt.

. Produs

. Denumire comuna internationala (DC )

. Forma farmaceutica

. Concentratie

. Tip ambalal

. Mod de eliberare (cu/fara prescriptie medicala)

. Detinator de autorizatie de punere pe piata

. Producator

10. Tara de origine

11. Seria/seriile

12. Data importului

13. Cantitatea importata (cantitatea din fiecare serie si cantitatea totala)
14. Observatii

OO NO OIS~ WN -
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Lista seriilor de medicamente retrase in trim. IV

W7381, W7382,
W7383, W7384,
W7385, W7386,
W7387, W7388,

APP 5428/2005/04-05 in data de
10.09.2013

2015
Nr Produs retras Forma. 9 Conc DCI Producitor/ Serie Motivul retragerii Actlun‘f Data ..
crt farmaceutica DAPP propusi retragerii
MITIM SRL, .
1 COREFLUX capsule moi 250 ULS sulodexid Italia/ 35038, Aspectul capsulelor moi Retragere 1 08.10.2015
250 ULS . 35039 distrugere
Sanience SRL
121180,
130131, Produs pentru care a expirat
130240, termenul de 2 ani (prevazut de
, | PANADOL cor filmate bt gﬁﬁéﬂﬁ?ﬁ%’er 130398, OMS nr. 279/2005) dupa aprobarea \Ffel”a%er? . 06.10.2015
EXTRA P combinafii Hoalth 130627, de citre ANMDM a modificarilor | 0 0¥ g
' 130835, la APP nr. 5550/2005/01-07 in data g
130982, de 17.09.2013
140108
GSK Produs pentru care a expirat
Operations, C616879 termenul de 2 ani (prevazut de
3 | ZOVIRAX cremi 5% aciclovir Marea Britanie/ | 057957 OMS nr. 279/2005) dupa aprobarea | Retragere si 13.10.2015
GSK Consumer C651256 de catre ANMDM a modificarilor distrugere
Healtcare, la APP nr. 7384/2006/01-02 in data
Marea Britanie de 01.10.2013
10149493, chlftziigset eirintielllf?;i Ssltjsfliﬁgi t(iiielor Retragere si
4 CODAMIN P comprimate combinatii Terapia S.A. 10149499, stabilitate la parametrul fosfat de distrugere 21.10.2015
09149320 .
codeina
50g: W7368,
W7369, W7370,
W73TL, W7s72, Produs pentru care a expirat
W7373, W7374, P fe aexp
11,6 mg/g Novaris W7375 W7376 termenul de 2 ani prevazut de OMS
VOLTAREN ' . ' ' nr. 279/2005, de la aprobarea de Retragere si
5 EMULGEL gel x 50g, diclofenac Consumer W7377, W7378, citre ANMDM a modificirilor la distrugere 30.10.2015
x100g Healthcare W7379, W7380,
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Nr Produs retras Forma. < Conc DCI Producitor/ Serie Motivul retragerii Actmn? Data i,
crt farmaceutica DAPP propusa retragerii
W7389, W7390,
W7391;
100g: W0022,
W0023, W0024,
W0025, W0026,
W0027, W0028,
W0029, W0030,
W0031, W0032,
W0033
K17336C,
. . H18072C, Rezultate in afara specificatiilor .
6 | BRAVELLE pulb si solv ptr sol | 75, urofolitropin ge”'”g GmbH, | 119767C, obtinute timpul studiilor de :}.ettragere 3 %'1151'
nJ ermania H14119D, stabilitate la parametrul ,,Potenta” Istrugere
H14119U
Merz Pharma Valori fluctuante si in afara .
7 (HBEPA'?\I-BA LEAI?TZ g:z?éme ptr susp combinatii GmbH, _ g;g;ég’ speciﬁca}iei pefltru continutul in dRIeSg’ELlJ%erZ 3 02.11.2015
Germania substanta activa
Produs pentru care a expirat
VaC(t:)in termem/ll de 2 émi| prevézbut de dOMS Retragere
INFANRIX pulb si susp ptr combinat nr. 279/2005, de la aprobarea de . .
8 IPV+Hib sol inj DTPA- CSK A20CBI124A citre ANMDM a modificarilor la ‘éf’lt“mara th 10.11.2015
IPV+Hib Autorizatia de punere pe piata nr. Istrugere
8161/2006/01-28 in 06.2012
. . Rezultat in afara specificatiei la Retragere .
9 ANGHIROL comprimate 3,25 mg plante Biofarm 04154945 voluntara si 23.11.2015
parametrul culoare di
Istrugere
M052-M054
M066, M067
M086,M087 .
M102- M105 Produs pentru care a EXE)II'at
M129- M133 termenul de 2 ani (preva?ut de Retragere
10 | PANADOL suspensieorala | 220MY | paracetamol | GSK M162-M165 OMS nr. 279/2005) dupd aprobarea | | | ooz o 03.12.2015
BABY 5ml M183. M184 de catre ANMDM a variatiei la distrugere
' APP nr. 8154/2006/01-02 in data de
M191- M193 13.11.2013
M208- M210 T
M215, M216,
NO020, N041,
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Nr Produs retras Forma. < Conc DCI Producitor/ Serie Motivul retragerii Actlun‘f Data -
crt farmaceutica DAPP propusi retragerii
NO46, N047,
N048
NOO596A, .
Produs pentru care a expirat
NOO597A, . v
NO1521A. termenul de 2 ani (prevavzut de Retragere
11 | FENISTIL gel 1 mg/g maleat de GSK NO1522A, OMS nr. 279/2005) dupd aprobarea |\, 1 ooz o 08.12.2015
dimetinden de catre ANMDM a unei modificari | .
N02386B, . distrugere
la APP nr. 5979/2013/01 in data de
NO2389A, 22.11.2013
NO02390A T
Produs pentru care a expirat
termenul de 2 ani (prevazut de
. 250 mg/ o Retragere
12 | EXCEDRINIL | Somprimate 250mg/ | combinatii GSK DM3371 OMS nr. 279/2005) dupd aprobarea | | | oo i 22.12.2015
filmate 65m de catre ANMDM a modificarii la distrugere
g APP-ul nr. 2043/2009/01-16 in data g
de 09.05.2013
455, Rezultate in afara specificatiei Retragere si
13 CERVUGID ovule combinatii Ircon S.R.L. 456, pentru parametrul dozare di £CTC § 29.12.2015
. istrugere
457 Cloramfenicol
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Cereri de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata
primite de ANMDM in trim. III 2015

In trimestrul 111 2015 s-au primit 210 cereri de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a autorizatiei pentru medicamente care corespund
urmatoarelor grupe terapeutice:

A02 - MEDICAMENTE PT. TULBURARI DETERMINATE DE HIPERACIDITATE

A04 - ANTIEMETICE

A06 - LAXATIVE

Al10 - MEDICAMENTE UTILIZATE IN DIABET

BO1 - ANTICOAGULANTE

BO1 - ANTICOAGULANTE

B02 - ANTIHEMORAGICE

C01 - TERAPIA CORDULUI

CO03 - DIURETICE

C07 - MEDICAMENTE BETABLOCANTE

C09 - MEDICAMENTE ACTIVE PE SISTEMUL RENINA-ANGIOTENSINA

C10 - HIPOLIPEMIANTE

G03 - CONTRACEPTIVE HORMONALE PENTRU UZ SISTEMIC

G04 - MEDICATIA APARATULUI URINAR

HO1 - HORMONI HIPOFIZARI, HIPOTALAMICI SI ANALOGI

JO1 - ANTIBIOTICE DE UZ SISTEMIC

JO2 - ANTIMICOTICE DE UZ SISTEMIC

JO5 - ANTIVIRALE DE UZ SISTEMIC

LO1 - ANTINEOPLAZICE

LO2 - TERAPIA ENDOCRINA

LO4 - IMUNOSUPRESOARE

MO1 - MEDICAMENTE ANTIINFLAMATOARE SI ANTIREUMATICE

MO5 - MEDICAMENTE PENTRU TRATAMENTUL AFECTIUNILOR OSOASE

NO1 - ANESTEZICE

NO2 - ANALGEZICE

NO3 - ANTIEPILEPTICE

NO4 - ANTIPARKINSONIENE

NO5 - PSIHOLEPTICE

NO6 - PSIHOANALEPTICE

NO7 - ALTE MEDICAMENTE CU ACTIUNE ASUPRA SISTEMULUI NERVOS

RO1 - MEDICAMENTE NAZALE

R02 - MEDICAMENTE PENTRU ZONA ORO-FARINGIANA

RO3 - MEDICAMENTE PT. TRATAMENTUL BOLILOR OBSTRUCTIVE ALE
C.R.

RO5 - MEDICAMENTE PENTRU TRATAMENTUL TUSEI

R0O6 - ANTIHISTAMINICE DE UZ SISTEMIC

S01 - MEDICAMENTE FOLOSITE IN OFTALMOLOGIE

V09 - RADIOFARMACEUTICE PENTRU DIAGNOSTIC

V10 - RADIOFARMACEUTICE DE UZ TERAPEUTIC
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Medicamente autorizate de punere pe piata in trimestrul I11 2015

DCI Denumire Forma Conc. Firma detinatoare Tara Nr. App
comerciala Farmaceutica
ACID OMEGA-3- VASOTERAN CAPS. MOI 1000mg | NTC S.R.L. ITALIA 7974 | 2015 | 01
ESTERIETILICI 90 1000 mg
ACIDUM OSSICA 150 mg COMPR. FILM. | 150mg GEDEON RICHTER UNGARIA 7931 | 2015 | 01
IBANDRONICUM PLC.
ACIDUM ACID IBANDRONIC | COMPR. FILM. | 150mg GLENMARK REPUBLICA 8134 | 2015 | 01
IBANDRONICUM GLENMARK PHARMACEUTICALS | CEHA
150 mg S.R.O.
ACIDUM ACID IBANDRONIC | COMPR. FILM. | 50mg GLENMARK REPUBLICA 8133 | 2015 | 01
IBANDRONICUM GLENMARK PHARMACEUTICALS | CEHA
50 mg S.R.0O.
ALPROSTADILUM VITAROS 2 mg/g CREMA 2mg/g RECORDATI IRLANDA 8143 | 2015 | 01
IRELAND LIMITED
ALPROSTADILUM VITAROS 3 mg/g CREMA 3mg/g RECORDATI IRLANDA 8144 | 2015 | 01
IRELAND LIMITED
AMBROXOLUM PINEX SOL. ORALA 15mg/ ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 7910 | 2015 | 01
EXPECTORANT 5mi EHF.
15 mg/5 ml
AMBROXOLUM PINEX SOL. ORALA | 30mg/ ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 7911 | 2015 | 01
EXPECTORANT 5ml EHF.
30 mg/5 ml
AMBROXOLUM PINEX COMPR. EFF. 30mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 8120 | 2015 | 01
EXPECTORANT EHF.
30 mg
AMBROXOLUM PINEX COMPR. EFF. | 60mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 8121 | 2015 | 01
EXPECTORANT EHF.
60 mg
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AMLODIPINUM AMLODIPINA VIM | COMPR. 5mg VIM SPECTRUM S.R.L. | ROMANIA 7985 | 2015 | 01
SPECTRUM 5 mg
AMLODIPINUM AMLODIPINA VIM | COMPR. 10mg VIM SPECTRUM S.R.L. | ROMANIA 7986 | 2015 | 01
SPECTRUM 10 mg
AMOXICILLINUM + AUGMENTIN COMPR. FILM. | 875mg/ | BEECHAM GROUP MAREA 8164 | 2015 | 01
ACIDUM 875 mg/125 mg 125mg PLC BRITANIE
CLAVULANICUM
AMOXICILLINUM + AMOXICILINA/ACI | PULB. PT. 400mg/ | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8053 | 2015 | 01
ACIDUM D CLAVULANIC SUSP. ORALA | 57mg/ MESTO
CLAVULANICUM KRKA 400 mg/ 5mi
57 mg /5 ml
AMOXICILLINUM + AMOXICILINA/ACI | COMPR. FILM. | 500mg/ | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8051 | 2015 | 01
ACIDUM D CLAVULANIC 125mg MESTO
CLAVULANICUM KRKA
500 mg/125 mg
AMOXICILLINUM + AMOXICILINA/ACI | COMPR. FILM. | 875mg/ | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8052 | 2015 | 01
ACIDUM D CLAVULANIC 125mg MESTO
CLAVULANICUM KRKA
875 mg/125 mg
ARIPIPRAZOLUM LEMILVO 10 mg COMPR. 10mg ACTAVIS GROUP ISLANDA 8022 | 2015 | 01
ORODISPER- PTC EHF.
SABILE
ARIPIPRAZOLUM LEMILVO 15 mg COMPR. 15mg ACTAVIS GROUP ISLANDA 8023 | 2015 | 01
ORODISPER- PTC EHF.
SABILE
ARIPIPRAZOLUM RESTIGULIN COMPR. 10mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8084 | 2015 | 01
10 mg ROMANIA S.A.
ARIPIPRAZOLUM RESTIGULIN COMPR. 15mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8085 | 2015 | 01
15 mg ROMANIA S.A.
ARIPIPRAZOLUM RESTIGULIN COMPR. 30mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8086 | 2015 | 01
30 mg ROMANIA S.A.
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ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED COMPR. 5mg EGIS UNGARIA 8074 | 2015 | 01
5 mg PHARMACEUTICALS
PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED COMPR. 10mg | EGIS UNGARIA 8075 | 2015 | 01
10 mg PHARMACEUTICALS
PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED COMPR. 15mg | EGIS UNGARIA 8076 | 2015 | 01
15 mg PHARMACEUTICALS
PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED COMPR. 30mg | EGIS UNGARIA 8077 | 2015 | 01
30 mg PHARMACEUTICALS
PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED ODT | COMPR. 5mg EGIS UNGARIA 8078 | 2015 | 01
5 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED ODT | COMPR. 10mg | EGIS UNGARIA 8079 | 2015 | 01
10 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED ODT | COMPR. 15mg | EGIS UNGARIA 8080 | 2015 | 01
15 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE PLC
ARIPIPRAZOLUM EXPLEMED ODT | COMPR. 30mg | EGIS UNGARIA 8081 | 2015 | 01
30 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE PLC
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 10mg | TEVA ROMANIA 8116 | 2015 | 01
TEVA 10 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE SR.L.
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 15mg | TEVA ROMANIA 8117 | 2015 | 01
TEVA 15 mg ORODISPER- PHARMACEUTICALS
SABILE SR.L.
ARIPIPRAZOLUM LEMILVO 10 mg COMPR. 10mg | ACTAVIS GROUP PTC | MALTA 8130 | 2015 | 01
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EHF.

ARIPIPRAZOLUM LEMILVO 15 mg COMPR. 15mg ACTAVIS GROUP PTC | MALTA 8131 | 2015 | 01
EHF.
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. smg TORRENT PHARMA ROMANIA 8135 | 2015 | 01
TORRENT 5 mg SRL
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 10mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8136 | 2015 | 01
TORRENT 10 mg SRL
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 15mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8137 | 2015 | 01
TORRENT 15 mg SRL
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 20mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8138 | 2015 | 01
TORRENT 20 mg SRL
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 30mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8139 | 2015 | 01
TORRENT 30 mg SRL
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 10mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8140 | 2015 | 01
TORRENT 10 mg ORODISPER- SRL
SABILE
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 15mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8141 | 2015 | 01
TORRENT 15 mg ORODISPER- SRL
SABILE
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL COMPR. 30mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8142 | 2015 | 01
TORRENT 30 mg ORODISPER- SRL
SABILE
ATORVASTATINUM ATORVASTATIN COMPR. FILM. | 10mg PFIZER EUROPE MAREA 8157 | 2015 | 01
PFIZER 10 mg MA EEIG BRITANIE
ATORVASTATINUM ATORVASTATIN COMPR. FILM. | 20mg PFIZER EUROPE MAREA 8158 | 2015 | 01
PFIZER 20 mg MA EEIG BRITANIE
ATORVASTATINUM ATORVASTATIN COMPR. FILM. | 40mg PFIZER EUROPE MAREA 8159 | 2015 | 01
PFIZER 40 mg MA EEIG BRITANIE
ATORVASTATINUM ATORVASTATIN COMPR. FILM. | 80mg PFIZER EUROPE MAREA 8160 | 2015 | 01
PFIZER 80 mg MA EEIG BRITANIE
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BIMATOPROSTUM BIMATOPROST PIC. OFT., 0,1mg/ TEVA ROMANIA 8166 | 2015 | 01
TEVA 0,1 mg/ml SOL. ml PHARMACEUTICALS
S.R.L.
BORTEZOMIBUM VORTEMYEL PULB. PT. 3,5mg ALVOGEN IPCO LUXEMBURG | 7912 | 2015 | 01
3,5mg SOL. INJ. S.AR.L.
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB PULB. PT. 3,5mg ACTAVIS GROUP ISLANDA 7959 | 2015 | 01
ACTAVIS 3,5mg SOL. INJ. PTC EHF.
BORTEZOMIBUM ZEGOMIB 1 mg PULB. PT. 1mg EGIS UNGARIA 7965 | 2015 | 01
SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
PLC
BORTEZOMIBUM ZEGOMIB PULB. PT. 3,5mg EGIS UNGARIA 7966 | 2015 | 01
3,5mg SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
PLC
BORTEZOMIBUM BORTEGA PULB. PT. 3,5mg HEATON K.S. REPUBLICA 8037 | 2015 | 01
3,5mg SOL. INJ. CEHA
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB PULB. PT. Img TEVA ROMANIA 8101 | 2015 | 01
TEVA 1mg SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB PULB. PT. 3,5mg TEVA ROMANIA 8102 | 2015 | 01
TEVA 3,5 mg SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
CALCIUM POLISTIREN | SORBISTERIT PULB. PT. 15¢ FRESENIUS MEDICAL | GERMANIA 8016 | 2015 | 01
SULFONAT 159 SUSP. CARE
ORALA/RECT NEPHROLOGICA
ALA IN PLIC DEUTSCHLAND GM
CEFIXIMUM XIFIA GRANULE PT. | 100mg/ | INN-FARM D.O.0O. SLOVENIA 7945 | 2015 | 01
100 mg/5 ml SUSP. ORALA | 5ml
CEFUROXIMUM CEFEROXAN COMPR. FILM. | 250mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8151 | 2015 | 01
250 mg MESTO
CEFUROXIMUM CEFEROXAN COMPR. FILM. | 500mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8152 | 2015 | 01

500 mg

MESTO
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CICLOPIROXUM CICLOTAU SPRAY CUT., | 10mg/ml | POLICHEM SA LUXEMBURG | 8091 | 2015 | 01
10 mg/mi SOL.

CIPROFLOXACINUM CIPROFLOXACINA | COMPR. FILM. | 250mg AUROBINDO MALTA 8126 | 2015 | 01
AUROBINDO PHARMA (MALTA)
250 mg LIMITED

CIPROFLOXACINUM CIPROFLOXACINA | COMPR. FILM. | 500mg AUROBINDO MALTA 8127 | 2015 | 01
AUROBINDO PHARMA (MALTA)
500 mg LIMITED

CIPROFLOXACINUM CIPROFLOXACINA | COMPR. FILM. | 750mg AUROBINDO MALTA 8128 | 2015 | 01
AUROBINDO PHARMA (MALTA)
750 mg LIMITED

CLOPIDOGRELUM DEFROZYP COMPR. FILM. | 75mg LABORMED PHARMA | ROMANIA 8125 | 2015 | 01
75 mg S.A.

CLOPIDOGRELUM CLOPIDOGREL COMPR. FILM. | 75mg AUROBINDO MALTA 8092 | 2015 | 01
AUROBINDO PHARMA (MALTA)
75 mg LIMITED

COMBINATII THERAFLU EXTRA | PULB. PT. 650mg/ | NOVARTIS GERMANIA 8179 | 2015 | 01
RACEALA SI GRIPA | SOL. ORALA 20mg/ CONSUMER HEALTH
650 mg/20 mg/10 mg 10mg GMBH

COMBINATII AMINOPLASMAL SOL. PERF. 100g/1 B. BRAUN GERMANIA 8009 | 2015 | 01
100g/1 MELSUNGEN AG

COMBINATII AMINOPLASMAL SOL. PERF. 100g/1 B. BRAUN GERMANIA 8008 | 2015 | 01
1009/l E MELSUNGEN AG

COMBINATII AMINOPLASMAL SOL. PERF. 50¢/1 B. BRAUN GERMANIA 8007 | 2015 | 01
509/l E MELSUNGEN AG

COMBINATII SEPTOLETE OMNI | SPRAY 1,5mg+ | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8015 | 2015 | 01
1,5 mg+5,0 mg/ml BUCOFARIN- | 5,0mg/ MESTO

GIAN -SOL. ml

COMBINATII SEPTOLETE OMNI | PASTILE 3mg/ KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8036 | 2015 | 01

3 mg/1 mg 1mg MESTO
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COMBINATII ( PARABINE COMPR. FILM. | 1000mg/ | TORRENT PHARMA ROMANIA 7926 | 2015 | 01
PARACETAMOLUM + 1000 mg/60 mg 60mg S.R.L.
CODEINUM)
COMBINATII ( PARABINE COMPR. FILM. | 500mg/ | TORRENT PHARMA ROMANIA 7925 | 2015 | 01
PARACETAMOLUM + 500 mg/30 mg 30mg SR.L.
CODEINUM)
COMBINATII CANDESARTAN COMPR. 8mg/ TCHAIKAPHARMA BULGARIA 7991 | 2015 | 01
(CANDESARTANUM HCT 12,5mg | HIGH QUALITY
CILEXETIL+HCT) TCHAIKAPHARMA MEDICINES INC.

8 mg/12,5 mg
COMBINATII CANDESARTAN COMPR. 16mg/ TCHAIKAPHARMA BULGARIA 7992 | 2015 | 01
(CANDESARTANUM HCT 12,5mg | HIGH QUALITY
CILEXETIL+HCT) TCHAIKAPHARMA MEDICINES INC.

16 mg/12,5 mg
COMBINATII DUODART CAPS. 0,5mg/0, | GLAXOSMITHKLINE | ROMANIA 8163 | 2015 | 01
(DUTASTERIDUM+TAM | 0,5mg/0,4mg 4mg (GSK) SRL
SULOSINUM)
COMBINATII MARYNARKA COMPR. 0,075 LABORATORIOS SPANIA 8113 | 2015 | 01
(GESTODENUM+ETINIL | 0,075 mg/0,020 mg mg/ LEON FARMA, S.A.
ESTRADIOLUM) 0,020

mg
COMBINATII DEEP RELIEF GEL 50mg/ THE MENTOLATUM MAREA 8005 | 2015 | 01
(IBUPROFENUM+LEVO | 50 mg/30 mg/g 30mg/g | COMPANY LIMITED BRITANIE
MENTOLUM)
COMBINATII ELISYA 150 DRAJ. 150micr | HEATON K.S. REPUBLICA 7993 | 2015 | 01
(LEVONORGESTRELUM | micrograme/ ograme/ CEHA
+ETINILESTRADIOLUM) | 30 micrograme 30micro
grame

COMBINATII LORISTAH COMPR. FILM. | 50mg/ KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 8030 | 2015 | 01
(LOSARTANUM+HYDR | 50 mg/12,5 mg 12,5mg | MESTO

OCHLOROTHIAZIDUM)
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COMBINATII ARPARIAL COMPR. FILM. | 25mg/ | EGIS UNGARIA 7953 [ 2015 | 01
(METOPROLOLUL+IVA | 25 mg/5 mg 5mg PHARMACEUTICALS

BRADINUM) PLC

COMBINATII ARPARIAL COMPR. FILM. | 50mg/ | EGIS UNGARIA 7954 | 2015 | 01
(METOPROLOLUL+IVA | 50 mg/5 mg 5mg PHARMACEUTICALS

BRADINUM) PLC

COMBINATII ARPARIAL COMPR. FILM. | 25mg/ | EGIS UNGARIA 7955 | 2015 | 01
(METOPROLOLUL+IVA | 25 mg/7,5 mg 75mg | PHARMACEUTICALS

BRADINUM) PLC

COMBINATII ARPARIAL COMPR. FILM. | 50mg/ | EGIS UNGARIA 7956 | 2015 | 01
(METOPROLOLUL+IVA | 50 mg/7,5 mg 75mg | PHARMACEUTICALS

BRADINUM) PLC

COMBINATII IMPLICOR COMPR. FILM. | 25mg/ | LES LABORATOIRES | FRANTA 8070 | 2015 | 01
(METOPROLOLUM+IVA | 25 mg/5 mg 5mg SERVIER

BRADINUM)

COMBINATII IMPLICOR COMPR. FILM. | 50mg/ | LES LABORATOIRES | FRANTA 8071 [ 2015 | 01
(METOPROLOLUM+IVA | 50 mg/5 mg 5mg SERVIER

BRADINUM)

COMBINATII IMPLICOR COMPR. FILM. | 25mg/ | LES LABORATOIRES | FRANTA 8072 | 2015 | 01
(METOPROLOLUM+IVA | 25 mg/7,5 mg 75mg | SERVIER

BRADINUM)

COMBINATII IMPLICOR COMPR. FILM. | 50mg/ | LES LABORATOIRES | FRANTA 8073 | 2015 | 01
(METOPROLOLUM+IVA | 50 mg/7,5 mg 75mg | SERVIER

BRADINUM)

COMBINATII ZIFEX DUO OVULE 500mg/ | ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 7917 | 2015 | 01
(METRONIDAZOLUM+C | 500 mg/200 mg 200mg

LOTRIMAZOLUM)

COMBINATII VIACORAM COMPR. 35mg/ | LES LABORATOIRES | FRANTA 7997 [ 2015 | 01
(PERINDOPRILUM+ 3,5 mg/2,5 mg 25mg | SERVIER

AMLODIPINUM)

COMBINATII VIACORAM COMPR. 7mg/ LES LABORATOIRES | FRANTA 7998 | 2015 | 01
(PERINDOPRILUM+ 7 mg/5 mg 5mg SERVIER
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AMLODIPINUM)

COMBINATII(CALCIUM | RENNIE COMPR. 680mg/ | BAYER S.R.L. ROMANIA 8011 | 2015 | 01
CARBONATE+MAGNESI | PEPPERMINT MAST. 80mg
UM CARBOBNATE) 680 mg/80 mg
COMBINATII(CALCIUM | RENNIE COMPR. 680mg/ | BAYER S.R.L. ROMANIA 8010 | 2015 | 01
CARBONATE+MAGNESI | SPEARMINT MAST. 80mg
UM CARBOBNATE) 680 mg/80 mg
COMBINATII(TROPICA | MYDRANE SOL INJ. 0,2mg/m | LABORATOIRES FRANTA 8107 | 2015 | 01
MIDUM+PHENYLEPHRI | 0,2 mg/mi+3,1mg/ml I+3,1mg/ | THEA
NUM+LIDOCAINUM) +10 mg/ml ml+
10mg/ml
COMPLEX DE FER (111) MONOFER SOL. 100mg/ | PHARMACOSMOS A/S | DANEMARCA | 8145 | 2015 | 01
IZOMALTOZAT 100 mg/ml INJ./PERF. ml
DESFLURANUM SUPRANE 100% LICHID PT. 100% BAXTER SA BELGIA 8048 | 2015 | 01
VAPORI DE
INHAL.
DESLORATADINUM LORDESTIN 5 mg COMPR. FILM. | 5mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8182 | 2015 | 01
ROMANIA S.A.

DEXTROMETHORPHAN | ROFEDEX 10 mg COMPR. 10mg BIOFARM S.A. ROMANIA 7982 | 2015 | 01
UM
DEXTROMETHORPHAN | ROFEDEX 20 mg COMPR. 20mg BIOFARM S.A. ROMANIA 7983 | 2015 | 01
UM
DICLOFENACUM DICLOFENAC DUO | CAPS. ELIB. 75mg PHARMASWISS REPUBLICA 7914 | 2015 | 01

PHARMASWISS PREL. CESKA REPUBLIKA CEHA

75 mg S.R.O.
DIFENHIDRAMINUM CALMABEN DRAJ. 50mg PHARMAZEUTISCHE | AUSTRIA 8006 | 2015 | 01

50 mg FABRIK MONTAVIT

Ges.m.b.H.
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DOMPERIDONUM DOMOTIL 10 mg COMPR. 10mg LABORMED PHARMA | ROMANIA 7946 | 2015 | 01
ORODISPER- S.A.
SABILE
DULOXETINUM ZATINEX 30 mg CAPS. 30mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 7934 | 2015 | 01
GASTROREZ.
DULOXETINUM ZATINEX 60 mg CAPS. 60mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 7935|2015 | 01
GASTROREZ.
DULOXETINUM DULOXETINA CAPS. 30mg DR. REDDY'S ROMANIA 7970 | 2015 | 01
DR. REDDY'S GASTROREZ. LABORATORIES
30 mg ROMANIA S.R.L.
DULOXETINUM DULOXETINA CAPS. 60mg DR. REDDY'S ROMANIA 7971 | 2015 | 01
DR. REDDY'S GASTROREZ. LABORATORIES
60 mg ROMANIA S.R.L.
DULOXETINUM ARITAVI 30 mg CAPS. 30mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 8032 | 2015 | 01
GASTROREZ. EHF.
DULOXETINUM ARITAVI 60 mg CAPS. 60mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 8033 | 2015 | 01
GASTROREZ. EHF.
DULOXETINUM DULOXETINA CAPS. 30mg TEVA ROMANIA 8049 | 2015 | 01
TEVA 30 mg GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
DULOXETINUM DULOXETINA CAPS. 60mg TEVA ROMANIA 8050 | 2015 | 01
TEVA 60 mg GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
DULOXETINUM DULODET 30 mg CAPS. 30mg EGIS UNGARIA 8153 | 2015 | 01
GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
PLC
DULOXETINUM DULODET 60 mg CAPS. 60mg EGIS UNGARIA 8154 | 2015 | 01
GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
PLC
DULOXETINUM DULOXGAMMA CAPS. 30mg WORWAG PHARMA GERMANIA 8155 | 2015 | 01
30 mg GASTROREZ. GMBH & CO. KG.
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DULOXETINUM DULOXGAMMA CAPS. 60mg WORWAG PHARMA GERMANIA 8156 | 2015 | 01
60 mg GASTROREZ. GMBH & CO. KG.

DUTASTERIDUM DUTASTERIDA CAPS. MOI 0,5mg GALENICUM HEALTH | SPANIA 8132 | 2015 | 01
GALENICUM S.L.
0,5 mg

ESOMEPRAZOLUM EMANERA CAPS. 20mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 7950 | 2015 | 01
20 mg GASTROREZ. MESTO

ESOMEPRAZOLUM EMANERA CAPS. 40mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 7951 | 2015 | 01
40 mg GASTROREZ. MESTO

ESTRADIOLUM LENZETTO SPRAY 1,53mg/ | GEDEON RICHTER ROMANIA 8083 | 2015 | 01
1,53 mg/doza TRANSDERMI | doza ROMANIA S.A.

C, SOL.

EZETIMIBUM EZETIMIB URIACH | COMPR. 10mg J.URIACH & CIA., S.A. | SPANIA 8114 | 2015 | 01
10 mg

FACTOR VIII DE OPTIVATE PULB+SOLV. | 100Ul/ B1O PRODUCTS MAREA 8069 | 2015 | 01

COAGULARE SI 100 Ul/ml PT. SOL. INJ. ml LABORATORY BRITANIE

FACTOR VON LIMITED

WILLEBRAND

FLUDROCORTISONUM | ASTONIN H COMPR. 0,1mg MERCK KGAA GERMANIA 8004 | 2015 | 01
0,1 mg

FULVESTRANTUM FULVESTRANT SOL INJ. IN 250mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 8173 | 2015 | 01
SANDOZ 250 mg SERINGA

PREUMPLUTA

FUROSEMIDUM FUROSEMID COMPR. 40mg SLAVIA PHARM S.R.L. | ROMANIA 8026 | 2015 | 01
SLAVIA 40 mg

GELATINUM GELOPLASMA SOL. PERF. 39g/100 FRESENIUS KABI ROMANIA 8058 | 2015 | 01
39/100 ml ml ROMANIA S.R.L.

GENTAMICINUM GENTAMICINA SOL INJ. 40mg/ E.I.LP.I.CO MED S.R.L. | ROMANIA 8064 | 2015 | 01
EIPICO 40 mg/ml ml

GLICLAZIDUM DIAPREL MR COMPR. ELIB. | 60mg LES LABORATOIRES | FRANTA 8054 | 2015 | 01
60 mg MODIF. SERVIER

176




GLICLAZIDUM GLICLAZIDA COMPR. ELIB. | 60mg TERAPIA S.A. ROMANIA 8149 | 2015 | 01
TERAPIA 60 mg MOD.

GLIMEPIRIDUM MEGLIMID 1 mg COMPR. 1mg KRKA D.D. SLOVENIA 8044 | 2015 | 01

GLIMEPIRIDUM MEGLIMID 2 mg COMPR. 2mg KRKA D.D. SLOVENIA 8045 | 2015 | 01

GLIMEPIRIDUM MEGLIMID 3 mg COMPR. 3amg KRKA D.D. SLOVENIA 8046 | 2015 | 01

GLIMEPIRIDUM MEGLIMID 4 mg COMPR. 4mg KRKA D.D. SLOVENIA 8047 | 2015 | 01

HALOPERIDOLUM HALOPERIDOL PIC. ORALE, 2mg/ml | ARENA GROUP S.A. ROMANIA 7984 | 2015 | 01
ARENA 2 mg/ml SOL.

IBUPROFENUM NUROFEN SUPOZ. 60mg RECKITT BENCKISER | MAREA 8105 | 2015 | 01
PENTRU COPII HEALTHCARE BRITANIE
60 mg INTERNATIONAL

LTD.

IBUPROFENUM IBALGIN JUNIOR SUSP. ORALA | 200mg/5 | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 7930 | 2015 | 01
200 mg/5 ml ml CEHA

IBUPROFENUM ADAGIN PENTRU SUSP. ORALA | 20mg/ml | ACTAVIS GROUP ISLANDA 8014 | 2015 | 01
COPII 20 mg/ml PTC EHF.

IMATINIBUM IMATINIB TERAPIA | COMPR. FILM. | 100mg TERAPIA S.A. ROMANIA 7927 | 2015 | 01
100 mg

IMATINIBUM IMATINIB TERAPIA | COMPR. FILM. | 400mg TERAPIA S.A. ROMANIA 7928 | 2015 | 01
400 mg

IMATINIBUM IMATINIB CIPLA CAPS. 100mg CIPLA EUROPE NV BELGIA 8020 | 2015 | 01
100 mg

IMATINIBUM IMATINIB CIPLA CAPS. 400mg CIPLA EUROPE NV BELGIA 8021 | 2015 | 01
400 mg

IMATINIBUM IMATINIB COMPR. FILM. | 100mg LABORATORIOS SPANIA 8038 | 2015 | 01
LABORATORIOS LICONSA, S.A.
LICONSA 100 mg

IMATINIBUM IMATINIB COMPR. FILM. | 300mg LABORATORIOS SPANIA 8039 | 2015 | 01
LABORATORIOS LICONSA, S.A.
LICONSA 300 mg
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IMATINIBUM IMATINIB COMPR. FILM. | 400mg LABORATORIOS SPANIA 8040 | 2015 | 01
LABORATORIOS LICONSA, S.A.
LICONSA 400 mg
IMATINIBUM LEUMAT 100 mg COMPR. FILM. | 100mg LABORATORIOS SPANIA 8041 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
IMATINIBUM LEUMAT 300 mg COMPR. FILM. | 300mg LABORATORIOS SPANIA 8042 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
IMATINIBUM LEUMAT 400 mg COMPR. FILM. | 400mg LABORATORIOS SPANIA 8043 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
IMIPENEMUM + IMIPENEM/CILAST | PULB. PT. 500mg/ | HOSPIRA UK MAREA 8115 | 2015 | 01
CILASTATINUM ATIN HOSPIRA SOL. PERF. 500mg LIMITED BRITANIE
500 mg/500 mg
IOPROMIDUM ULTRAVIST 300 SOL. INJ. 623,40 BAYER PHARMA AG | GERMANIA 8027 | 2015 | 01
mg/ml
IOPROMIDUM ULTRAVIST 370 SOL. INJ. 768,86 BAYER PHARMA AG | GERMANIA 8028 | 2015 | 01
mg/ml
IRINOTECANUM IRINOTECAN CONC. PT. 20mg/ EBEWE PHARMA AUSTRIA 8119 | 2015 | 01
EBEWE 20 mg/ml SOL. PERF. ml GES.M.B.H. NFG. KG
KETOROLACUM KETOROLAC SOL. INJ. 30mg/ ROMPHARM ROMANIA 7932 | 2015 | 01
TROMETHAMIN TROMETAMOL ml COMPANY S.R.L.
ROMPHARM
30 mg/ml
LACTULOSUM LACTULOZA SOL. ORALA 109/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 8165 | 2015 | 01
SANDOZ 10 g/15 ml 15ml
LATANOPROSTUM LATANOPROST PIC. OFT., 50micro | CIPLA EUROPE NV BELGIA 8106 | 2015 | 01
CIPLA S0 SOL. grame/
micrograme/ml ml
LETROZOLUM TROZEL 2,5 mg COMPR. FILM. | 2,5mg GLENMARK REPUBLICA 7981 | 2015 | 01
PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.O.

178




LEUPRORELINUM LUTRATE DEPOT | PULB+SOLV. |225mg | ANGELINIPHARMA | AUSTRIA 8162 | 2015 | 01
22,5 mg PT. SUSP. INJ. OSTERREICH GMBH
CuU
ELIB.PREL.
LISINOPRILUM LISINOPRIL COMPR. 5mg MEDOCHEMIE ROMANIA 8001 | 2015 | 01
MEDO 5 mg ROMANIA SRL
LISINOPRILUM LISINOPRIL COMPR. 10mg MEDOCHEMIE ROMANIA 8002 | 2015 | 01
MEDO 10 mg ROMANIA SRL
LISINOPRILUM LISINOPRIL COMPR. 20mg MEDOCHEMIE ROMANIA 8003 | 2015 | 02
MEDO 20 mg ROMANIA SRL
LORATADINUM LORATADINA COMPR. 10mg SLAVIA PHARM S.R.L. | ROMANIA 7913 | 2015 | 01
SLAVIA 10 mg
METHYLPREDNISOLON | METILPREDNI- PULB. PT. 40mg TEVA ROMANIA 7941 | 2015 | 01
UM SOLON TEVA SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
40 mg S.R.L.
METHYLPREDNISOLON | METILPREDNI- PULB. PT. 125mg | TEVA ROMANIA 7942 | 2015 | 01
UM SOLON TEVA SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
125 mg S.R.L.
METHYLPREDNISOLON | METILPREDNI- PULB. PT. 500mg | TEVA ROMANIA 7943 | 2015 | 01
UM SOLON TEVA SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
500 mg S.R.L.
METHYLPREDNISOLON | METILPREDNI PULB. PT. 1000mg | TEVA ROMANIA 7944 | 2015 | 01
UM SOLON TEVA SOL. INJ. PHARMACEUTICALS
1000 mg S.R.L.
MICONAZOLUM MICONAZOL CREMA 20mg/g | SLAVIA PHARM S.R.L. | ROMANIA 8029 | 2015 | 01
SLAVIA 20 mg/g
MIRTAZAPINUM MIRTAZAPINA COMPR. 15mg AUROBINDO MAREA 7960 | 2015 | 01
AUROBINDO ORODISPER- PHARMA LIMITED BRITANIE
15 mg SABILE
MIRTAZAPINUM MIRTAZAPINA COMPR. 30mg AUROBINDO MAREA 7961 | 2015 | 01
AUROBINDO ORODISPER- PHARMA LIMITED BRITANIE
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30 mg SABILE

MIRTAZAPINUM MIRTAZAPINA COMPR. 45mg AUROBINDO MAREA 7962 | 2015 | 01
AUROBINDO ORODISPER- PHARMA LIMITED BRITANIE
45 mg SABILE

MODAFINILUM ASPENDOS COMPR. 100mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 7963 | 2015 | 01
100 mg

MOMETASONUM MOMETAZONA CREMA 1mg/g SANDOZ S.R.L. ROMANIA 8018 | 2015 | 01
FUROAT SANDOZ
1 mgl/g

MOMETASONUM MOMETAZONA UNGUENT 1mg/g SANDOZ S.R.L. ROMANIA 8019 | 2015 | 01
FUROAT SANDOZ
1 mg/g

MONTELUKASTUM MONLUCARE COMPR. 4 mg STADA GERMANIA 7967 | 2015 | 01
4 mg MAST. ARZNEIMITTEL AG

MONTELUKASTUM MONLUCARE COMPR. 5mg STADA GERMANIA 7968 | 2015 | 01
5mg MAST. ARZNEIMITTEL AG

MONTELUKASTUM MONLUCARE COMPR. FILM. | 10 mg STADA GERMANIA 7969 | 2015 | 01
10 mg ARZNEIMITTEL AG

NARATRIPTANUM NACRALID COMPR. FILM. | 2,5mg STADA HEMOFARM ROMANIA 7933|2015 | 01
2,5 mg S.R.L.

NARATRIPTANUM NARATRIPTAN COMPR. FILM. | 2,5mg STADA HEMOFARM ROMANIA 7929 | 2015 | 01
STADA S.R.L.
HEMOFARM
2,5 mg

NATRII CHLORIDUM CLORURA DE SOL. PERF. 0,99/ VIOSER S.A. GRECIA 7940 | 2015 | 01
SODIU VIOSER 100ml PARENTERAL
0,9 g/100 mi SOLUTION INDUSTRY

NATRII FLUORIDUM IASOFLU SOL. INJ. 2 GBy/ IASON GMBH AUSTRIA 8035 | 2015 | 01

(18F) 2,0 GBg/ml ml

NICERGOLINUM NICERIUM UNO CAPS. ELIB. 30mg HEXAL AG GERMANIA 7949 | 2015 | 01
30 mg MODIF.
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NICERGOLINUM NICERIUM CAPS. ELIB. 15mg HEXAL AG GERMANIA 7948 | 2015 | 01
15 mg MODIF.
NICERGOLINUM NICERIUM DRAJ. 10mg HEXAL AG GERMANIA 7947 | 2015 | 01
10 mg
NORADRENALINUM NORADIS SOL. PERF. 0,25mg/ | LABORATOIRE FRANTA 8146 | 2015 | 01
0,25 mg/ml ml AGUETTANT
NYSTATINUM NISTATINA OVULE 100000 | ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 7918 | 2015 | 01
ATB 100000 Ul Ul
OLANZAPINUM LAPOZAN 5 mg COMPR. FILM. | 5mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8167 | 2015 | 01
OLANZAPINUM LAPOZAN 10 mg COMPR. FILM. | 10mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8168 | 2015 | 01
OLANZAPINUM LAPOZAN 15 mg COMPR. FILM. | 15mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8169 | 2015 | 01
OLANZAPINUM LAPOZAN 5 mg COMPR. 5mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8170 | 2015 | 01
ORODISPER-
SABILE
OLANZAPINUM LAPOZAN 10 mg COMPR. 10mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8171 | 2015 | 01
ORODISPER-
SABILE
OLANZAPINUM LAPOZAN COMPR. 15mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 8172 | 2015 | 01
15 mg ORODISPER-
SABILE
OLANZAPINUM EGOLANZA COMPR. FILM. | 7,5mg EGIS UNGARIA 8109 | 2015 | 01
7,5 mg PHARMACEUTICALS
PLC
OLANZAPINUM EGOLANZA COMPR. FILM. | 10mg EGIS UNGARIA 8110 | 2015 | 01
10 mg PHARMACEUTICALS
PLC
OLANZAPINUM EGOLANZA COMPR. FILM. | 15mg EGIS UNGARIA 8111 | 2015 | 01
15 mg PHARMACEUTICALS
PLC
OLANZAPINUM EGOLANZA COMPR. FILM. | 20mg EGIS UNGARIA 8112 | 2015 | 01

20 mg

PHARMACEUTICALS
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PLC
OLANZAPINUM EGOLANZA COMPR. FILM. | 5mg EGIS UNGARIA 8108 | 2015 | 01
5mg PHARMACEUTICALS
PLC
OXYMETAZOLINUM AFRIN SPRAY 0,5mg/ MERCK SHARP & ROMANIA 8059 | 2015 | 01
0,5 mg/ml NAZ.,SOL. ml DOHME ROMANIA
S.R.L.
OXYMETAZOLINUM AFRIN MENTOL SPRAY 0,5mg/ MERCK SHARP & ROMANIA 8060 | 2015 | 01
0,5 mg/ml NAZ.,SOL. ml DOHME ROMANIA
S.R.L.
OXYMETAZOLINUM AFRIN LEMON SPRAY 0,5mg/ MERCK SHARP & ROMANIA 8061 | 2015 | 01
0,5 mg/ml NAZ.,SOL. ml DOHME ROMANIA
S.R.L.
OXYMETAZOLINUM AFRIN MUSETEL SPRAY 0,5mg/ MERCK SHARP & ROMANIA 8062 | 2015 | 01
0,5 mg/ml NAZ.,SOL. ml DOHME ROMANIA
S.R.L.
OXYMETAZOLINUM VICKS SINEX SPRAY 0,5mg/ TEVA ROMANIA 8034 | 2015 | 01
0,5 mg/ml NAZ.,SOL. ml PHARMACEUTICALS
S.R.L.
PANTOPRAZOLUM NOACID COMPR. 20 mg EGIS UNGARIA 7936 | 2015 | 01
20 mg GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
PLC
PANTOPRAZOLUM NOACID 40 mg COMPR. 40 mg EGIS UNGARIA 7937 | 2015 | 01
GASTROREZ. PHARMACEUTICALS
PLC
PIPERACILLINUM + TAZOCIN PULB. PT. 49/0,59 | PFIZER EUROPE MA MAREA 8148 | 2015 | 01
TAZOBACTAMUM 49/0,5¢g SOL. PERF. EEIG BRITANIE
PIPERACILLINUM + TAZOCIN PULB. PT. 29/ PFIZER EUROPE MA MAREA 8147 | 2015 | 01
TAZOBACTAMUM 20/0,25 g SOL. PERF. 0,259 EEIG BRITANIE
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 0,088mg | TORRENT PHARMA ROMANIA 7919 | 2015 | 01
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TORRENT S.R.L.
0,088 mg
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 0,18mg | TORRENT PHARMA ROMANIA 7920 | 2015 | 01
TORRENT SR.L.
0,18 mg
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 0,35mg | TORRENT PHARMA ROMANIA 7921 | 2015 | 01
TORRENT S.R.L.
0,35 mg
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 0,54mg | TORRENT PHARMA ROMANIA 7922 | 2015 | 01
TORRENT S.R.L.
0,54 mg
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 0,7mg TORRENT PHARMA ROMANIA 7923 | 2015 | 01
TORRENT S.R.L.
0,7 mg
PRAMIPEXOLUM PRAMIPEXOL COMPR. 1,1mg TORRENT PHARMA ROMANIA 7924 | 2015 | 01
TORRENT 1,1 mg S.R.L.
PREGABALINUM PREGLENIX CAPS. 75mg GLENMARK REPUBLICA 7994 | 2015 | 01
75 mg PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.0O.
PREGABALINUM PREGLENIX CAPS. 150mg GLENMARK REPUBLICA 7995 | 2015 | 01
150 mg PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.0O.
PREGABALINUM PREGLENIX CAPS. 300mg GLENMARK REPUBLICA 7996 | 2015 | 01
300 mg PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.0O.
PROTOXID DE AZOT PROTOXID DE GAZ SIAD ROMANIA ROMANIA 8063 | 2015 | 01
AZOT MEDICINAL | MEDICINAL, S.R.L.
SIAD LICHEFIAT
QUETIAPINUM QUETIAPINA COMPR. ELIB. |50mg ACCORD MAREA 7964 | 2015 | 01
ACCORD 50 mg PREL. HEALTHCARE BRITANIE

LIMITED
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RALOXIFENUM RALOXIFEN COMPR. FILM. | 60mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 8031 | 2015 | 01
ARENA 60 mg
RIBAVIRINUM MODERIBA COMPR. FILM. | 200mg ABBVIE LIMITED MAREA 8122 | 2015 | 01
200 mg BRITANIE
RIBAVIRINUM MODERIBA COMPR. FILM. | 400mg ABBVIE LIMITED MAREA 8123 | 2015 | 01
400 mg BRITANIE
RIBAVIRINUM MODERIBA COMPR. FILM. | 600mg ABBVIE LIMITED MAREA 8124 | 2015 | 01
600 mg BRITANIE
RISPERIDONUM RISPOLUX FILM 0,5mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 7987 | 2015 | 01
0,5 mg ORODISPERS
ABIL
RISPERIDONUM RISPOLUX FILM 1mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 7988 | 2015 | 01
1 mg ORODISPERS
ABIL
RISPERIDONUM RISPOLUX FILM 2mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 7989 | 2015 | 01
2 mg ORODISPERS
ABIL
RISPERIDONUM RISPOLUX FILM 3mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 7990 | 2015 | 01
3mg ORODISPERS
ABIL
RIVASTIGMINUM RIVASTIGMINA SOL. ORALA 2mg/ml | TEVA ROMANIA 0 2015 | 01
TEVA 2 mg/ml PHARMACEUTICALS
S.R.L.
RIVASTIGMINUM RIVASTIGMINA PLASTURE 13,3mg/ | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 8093 | 2015 | 01
SANDOZ TRANSDER- 24h
13,3 mg/24 ore MIC
RIVASTIGMINUM BEGUSIN PLASTURE 4,6mg/ SIGILLATA LIMITED MAREA 8103 | 2015 | 01
4,6 mg/24 h TRANSDER- 24h BRITANIE
MIC
RIVASTIGMINUM BEGUSIN PLASTURE 9,5mg/ SIGILLATA LIMITED | MAREA 8104 | 2015 | 01
9,5mg/24 h TRANSDER- 24h BRITANIE
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MIC

RIVASTIGMINUM RIVASTIGMINA PLASTURE 4,6mg/ STADA HEMOFARM ROMANIA 8180 | 2015 | 01
STADA TRANSDER- 240re S.R.L.
4,6 mg/24 ore MIC
RIVASTIGMINUM RIVASTIGMINA PLASTURE 9,5mg/ STADA HEMOFARM ROMANIA 8181 | 2015 | 01
STADA TRANSDER- 240re S.R.L.
9,5 mg/24 ore MIC
ROPINIROLUM ROPINIROL COMPR. CU 2mg TEVA ROMANIA 8094 | 2015 | 01
TEVA 2 mg ELIB. PREL. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
ROPINIROLUM ROPINIROL COMPR. CU 4mg TEVA ROMANIA 8095 | 2015 | 01
TEVA 4 mg ELIB. PREL. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
ROPINIROLUM ROPINIROL COMPR. CU 8mg TEVA ROMANIA 8096 | 2015 | 01
TEVA 8 mg ELIB. PREL. PHARMACEUTICALS
S.R.L.
ROSUVASTATINUM ROSTAT 5 mg COMPR. FILM. | 5mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8097 | 2015 | 01
ROMANIA S.A.
ROSUVASTATINUM ROSTAT 10 mg COMPR. FILM. | 10mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8098 | 2015 | 01
ROMANIA S.A.
ROSUVASTATINUM ROSTAT 20 mg COMPR. FILM. | 20mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8099 | 2015 | 01
ROMANIA S.A.
ROSUVASTATINUM ROSTAT 40 mg COMPR. FILM. | 40mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8100 | 2015 | 01
ROMANIA S.A.
ROSUVASTATINUM ROSVAL 5 mg COMPR. FILM. | 5mg LABORATORIOS SPANIA 8065 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
ROSUVASTATINUM ROSVAL 10 mg COMPR. FILM. | 10mg LABORATORIOS SPANIA 8066 | 2015 | 01

LICONSA, S.A.
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ROSUVASTATINUM ROSVAL 20 mg COMPR. FILM. | 20mg LABORATORIOS SPANIA 8067 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
ROSUVASTATINUM ROSVAL 40 mg COMPR. FILM. | 40mg LABORATORIOS SPANIA 8068 | 2015 | 01
LICONSA, S.A.
SALMETEROLUM+FLUT | LIFSAR PULMOJET | PULB. DE 50micro | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 8161 | 2015 | 01
ICASONUM 50 micrograme/ INHAL. grame/ CEHA
500 micrograme 500mi-
crograme
SERTRALINUM SERTRALINA COMPR. FILM. | 50mg CIPLA UK LIMITED MAREA 7999 | 2015 | 01
CIPLA 50 mg BRITANIE
SERTRALINUM SERTRALINA COMPR. FILM. | 100mg CIPLA UK LIMITED MAREA 8000 | 2015 | 01
CIPLA 100 mg BRITANIE
SOMATROPINUM NORDITROPIN SOL. INJ. IN 5mg/ NOVO NORDISK A/S DANEMARCA | 7972 | 2015 | 01
FLEXPRO STILOU 1,5 mi
5mg/1,5 ml INJECTOR
(PEN)
PREUMPLUT
SOMATROPINUM NORDITROPIN SOL. INJ. IN 10mg/ NOVO NORDISK A/S | DANEMARCA | 7973 | 2015 | 01
FLEXPRO STILOU 1,5ml
10 mg/1,5 ml INJECTOR
(PEN)
PREUMPLUT
SULPIRIDUM EGLONYL 50 mg CAPS. 50mg SANOFI- FRANTA 7938 | 2015 | 01
SYNTHELABO
FRANCE
SULPIRIDUM EGLONYL 200 mg COMPR. 200mg SANOFI- FRANTA 7939 | 2015 | 01
SYNTHELABO
FRANCE
TAMSULOSINUM TANYZ 0,4 mg COMPR. ELIB. | 0,4mg KRKA D.D. NOVO SLOVENIA 8118 | 2015 | 01

PREL.

MESTO
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TC99 M - POLTECHNET GENERATOR | 8,0- NARODOWE POLONIA 8017 | 2015 | 01
PERTECHNETATE 8,0-175 GBq DE RADIONU- | 175GBg | CENTRUM BADAN
CLIZI JADROWYCH

TRAVOPROSTUM TRAVOPROST PIC. OFT., 40micro | TEVAB.V. OLANDA 8082 | 2015 | 01
TEVA GENERICS SOL. grame/
40 micrograme/ml ml

TRIAMCINOLONUM NASACORT SPRAY NAZ., |55micro | SANOFI - AVENTIS ROMANIA 7952 | 2015 | 01
55 micrograme/ SUSP. grame/ ROMANIA S.R.L.
doza doza

VANCOMYCINUM VANCOMICINA PULB. PT. 500mg PHARMASWISS REPUBLICA 8012 | 2015 | 01
PHARMASWISS SOL. PERF. CESKA REPUBLIKA CEHA
500 mg S.R.O.

VANCOMYCINUM VANCOMICINA PULB. PT. 1000 PHARMASWISS REPUBLICA 8013 | 2015 | 01
PHARMASWISS SOL. PERF. mg CESKA REPUBLIKA CEHA
1000 mg S.R.O.

VENLAFAXINUM VENLAFAXINA CAPS. ELIB. 75mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 7957 | 2015 | 01
ACTAVIS 75 mg PREL. EHF.

VENLAFAXINUM VENLAFAXINA CAPS. ELIB. 150mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 7958 | 2015 | 01
ACTAVIS 150 mg PREL. EHF.

VENLAFAXINUM EFECTIN EP CAPS. ELIB. 37,5 PFIZER EUROPE MA MAREA 7975 | 2015 | 01
37,5 mg PREL. mg EEIG BRITANIE

VENLAFAXINUM EFECTIN EP CAPS. ELIB. 75 mg PFIZER EUROPE MA MAREA 7976 | 2015 | 01
75 mg PREL. EEIG BRITANIE

VENLAFAXINUM EFECTIN EP CAPS. ELIB. 150 PFIZER EUROPE MA MAREA 7977 | 2015 | 01
150 mg PREL. mg EEIG BRITANIE

VORICONAZOLUM VORAMOL 50 mg COMPR. FILM. | 50mg ALVOGEN IPCO LUXEMBURG | 8024 | 2015 | 01

S.AR.L.

VORICONAZOLUM VORAMOL COMPR. FILM. | 200mg ALVOGEN IPCO LUXEMBURG | 8025|2015 | 01
200 mg S.AR.L.

VORICONAZOLUM VORICONAZOL COMPR. FILM. | 50mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8087 | 2015 | 01
RICHTER 50 mg ROMANIA S.A.
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VORICONAZOLUM VORICONAZOL COMPR. FILM. | 200mg GEDEON RICHTER ROMANIA 8088 | 2015 | 01
RICHTER 200 mg ROMANIA S.A.
VORICONAZOLUM VORICONAZOL COMPR. FILM. | 50mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8089 | 2015 | 01
TORRENT 50 mg S.R.L.
VORICONAZOLUM VORICONAZOL COMPR. FILM. | 200mg TORRENT PHARMA ROMANIA 8090 | 2015 | 01
TORRENT S.R.L.
200 mg
VORICONAZOLUM VOPREGIN COMPR. FILM. | 50mg EGIS UNGARIA 8055 | 2015 | 01
50 mg PHARMACEUTICALS
PLC
VORICONAZOLUM VOPREGIN COMPR. FILM. | 200mg EGIS UNGARIA 8056 | 2015 | 01
200 mg PHARMACEUTICALS
PLC
VORICONAZOLUM VOPREGIN PULB. PT. 200mg EGIS UNGARIA 8057 | 2015 | 01
200 mg SOL. PERF. PHARMACEUTICALS
PLC
VORICONAZOLUM VORICONAZOL PULB. PT. 200mg FRESENIUS KABI ROMANIA 8129 | 2015 | 01
FRESENIUS SOL. PERF. ROMANIA S.R.L.

KABI 200 mg
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Medicamente autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) pentru

care s-a notificat intentia de punere pe piata in Roméania in trim. I1I 2015

DCI Denumire comerciala Forma Firma detinatoare Tara Nr. App
Farmaceutica
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL SANDOZ COMPR. SANDOZ GMBH AUSTRIA 1029 | 2015 | 18
10 mg
ARIPIPRAZOLUM ARIPIPRAZOL SANDOZ COMPR. SANDOZ GMBH AUSTRIA 1029 | 2015 | 32
15 mg
ATALURENUM TRANSLARNA 125 mg GRANULE PT. PTC IRLANDA 902 | 2015 | 01
SUSP. ORALA THERAPEUTICS
INTERNATIONAL
LIMITED
ATALURENUM TRANSLARNA 250 mg GRANULE PT. PTC IRLANDA 902 | 2015 | 02
SUSP. ORALA THERAPEUTICS
INTERNATIONAL
LIMITED
ATALURENUM TRANSLARNA 1000 mg GRANULE PT. PTC IRLANDA 902 | 2015 | 03
SUSP. ORALA THERAPEUTICS
INTERNATIONAL
LIMITED
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB ACCORD PULB. PT.SOL. | ACCORD MAREA 1019 | 2015 | 01
3,5mg INJ. HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
COMBINATII EVOTAZ 300mg/150mg COMPR. FILM. | BRISTOL-MYERS | MAREA 1025 | 2015 | 01
(ATAZANAVIRUM+ SQUIBB PHARMA | BRITANIE
COBICISTATUM) EEIG
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COMBINATII ZERBAXA 1g/05g PULB. PT. MERCK SHARP & | MAREA 1032 [ 2015 | 01
(CEFTOLOZANUM+ CONC. PT.SOL. | DOHME LTD BRITANIE
TAZOBACTAMUM) PERF.
DULOXETINUM DULOXETINE ZENTIVA CAPS. ZENTIVA, KS. REPUBLICA | 1028 | 2015 | 02
30 mg GASTROREZ. CEHA
DULOXETINUM DULOXETINE ZENTIVA CAPS. ZENTIVA, KS. REPUBLICA | 1028 | 2015 | 04
60 mg GASTROREZ. CEHA
PANOBINOSTATUM FARYDAK 10 mg CAPS. NOVARTIS MAREA 1023 | 2015 | 01
EUROPHARM BRITANIE
LIMITED
PANOBINOSTATUM FARYDAK 15 mg CAPS. NOVARTIS MAREA 1023 | 2015 | 04
EUROPHARM BRITANIE
LIMITED
PANOBINOSTATUM FARYDAK 20 mg CAPS. NOVARTIS MAREA 1023 | 2015 | 07
EUROPHARM BRITANIE
LIMITED
PEMBROLIZUMABUM KEYTRUDA 50 mg PULB. PT. MERCK SHARP & | MAREA 1024 | 2015 | 01
CONC. PT.SOL. | DOHME LIMITED | BRITANIE
PERF.
PREGABALINUM PREGABALIN ZENTIVA CAPS. ZENTIVA, KS. REPUBLICA | 1021 | 2015 | 12
75 mg CEHA
PREGABALINUM PREGABALIN ZENTIVA CAPS. ZENTIVA, KS. REPUBLICA | 1021 | 2015 | 18
150 mg CEHA
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