
 
ROMÂNIA                 

Buletin informativ 
An. 14, Nr. 4 (56), trim. IV 2012 

 
 

 

Agenţia 
Naţională a 
Medicamentului 
şi a  
 

Dispozitivelor Medicale 
 

 

 

Ordonanţă de Urgenţă nr. 91 din 12.12.2012 pentru modificarea şi 

completarea unor acte normative din domeniul sănătăţii 

Raport asupra activităţii desfăşurate de Agenţia Naţională a Medicamentului 

şi a Dispozitivelor Medicale în anul 2010  

Lista seriilor de medicamente retrase în trim. IV 2012 

Cereri de autorizare/reînnoire a autorizaţiilor de punere pe piaţă primite de 

ANMDM în trim. III 2012 

Medicamente autorizate de punere pe piaţă de ANMDM în trim. III 2012 

Medicamente autorizate prin procedura centralizată de către EMA pentru 

care s-a stabilit un preţ de comercializare în România în trim. III 2012 

 

 

 

 

 

 



2                                                                                                      Buletin informativ 

 

 Toate datele cuprinse în prezenta publicaţie reprezintă informaţii oficiale şi 

sunt sub autoritatea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale. 

 

 Întregul conţinut al prezentei publicaţii se află sub protecţia legislativă 

integrală a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale. 

 

 Orice valorificare a conţinutului prezentei publicaţii în scopul obţinerii de 

venituri sau comercializarea prezentei este interzisă şi pasibilă de pedeapsă fără 

acordul excepţional al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale. 

 

 Toate drepturile editoriale aparţin în exclusivitate Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale. 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

     ISSN 1583-347X 

 

 

 

 

 

 

 



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                         3 

 

 

CUPRINS 

 

 

 Ordonanţă de Urgenţă nr. 91/2012 din 12/12/2012 pentru modificarea 

şi completarea unor acte normative din domeniul sănătăţii, publicată în 

Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 886 din 27.12.2012 .......... 

 

 

   4 

 Raport asupra activităţii desfăşurate de Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale în anul 2010, publicat 

în Monitorul Oficial al României, Partea a III-a, nr. 19 din 21 

ianuarie 2013 ….…………………………………………………..…………..  

 

 
 
 

  38 

  Lista seriilor de medicamente retrase în trim. IV 2012 …………....…   95 

 Cereri de autorizare/reînnoire a autorizaţiilor de punere pe piaţă     

primite de ANMDM în trim. III 2012 ………………...…..…………… 

 

  98 

  Medicamente autorizate de punere pe piaţă de ANMDM în trim. III  

2012 ………………………………………………………………..…… 

 

100 

 Medicamente autorizate prin procedura centralizată de către EMA 

pentru care s-a stabilit un preţ de comercializare în România în 

trim. III 2012 ............................................................................................ 

 

 

 

117 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



4                                                                                                      Buletin informativ 

 

 

GUVERNUL ROMÂNIEI 

 

ORDONANŢĂ DE URGENŢĂ  

pentru modificarea şi completarea unor acte normative din domeniul 

sănătăţii 

 

Având în vedere Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European şi 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 în ceea ce priveşte 

prevenirea pătrunderii medicamentelor falsificate în lanţul legal de aprovizionare, 

ţinând cont de obligaţia României de a respecta termenele stabilite pentru 

transpunerea Directivei 2011/62/UE în legislaţia naţională, şi anume 31 decembrie 

2012,  

în vederea diminuării riscului declanşării unei acţiuni în constatarea 

neîndeplinirii obligaţiilor de stat membru, potrivit prevederilor art. 258 din Tratatul 

privind funcţionarea Uniunii Europene,  

ţinând seamă de faptul că preluarea directivelor menţionate asigură condiţii 

necesare şi obligatorii în realizarea unei activităţi medicale de calitate pentru 

cetăţenii României,  

având în vedere că nerespectarea dispoziţiilor menţionate atrage riscul 

pronunţării unor decizii de către Curtea de Justiţie a Uniunii Europene care să 

oblige România la plata unor sancţiuni pecuniare, potrivit prevederilor art. 260 

alin. (3) din Tratatul privind funcţionarea Uniunii Europene, cu impact negativ 

major asupra bugetului de stat,  

luând în considerare Comunicarea Comisiei Europene 2011/C12/01 privind 

punerea în aplicare a art. 260 alin. (3) din Tratatul privind funcţionarea Uniunii 

Europene, în special în ceea ce priveşte obligaţia statelor membre de a transpune 

directivele în termenele stabilite de legislator şi de a asigura astfel o eficacitate 

reală a legislaţiei Uniunii Europene,  

având în vedere că prin neadoptarea de urgenţă a măsurilor cuprinse în 

prezentul act normativ pot fi afectate drepturile particularilor şi aceştia pot sesiza 

instanţele naţionale şi pot invoca principiul efectului direct al directivelor, în cazul 

în care au suferit prejudicii ca urmare a nerespectării legislaţiei Uniunii Europene 

în ceea ce priveşte prevenirea pătrunderii medicamentelor falsificate în lanţul legal 

de aprovizionare,  

ţinând cont că activităţile programelor naţionale de sănătate cuprind un mix 

de intervenţii destinate componentei terapeutice pentru bolnavi cu afecţiuni 

cronice, precum boli rare, transplant de organe, ţesuturi sau celule, cancer, diabet 

zaharat şi altele, care presupun costuri ridicate pentru un număr de persoane 

afectate de ele, componentei de sănătate publică, precum şi unor servicii medicale 

ale căror costuri nu sunt acoperite prin sistemul DRG finanţat din bugetul Fondului 

naţional unic de asigurări sociale de sănătate,  

lnk:TRT%20INT%201000000%201992%201000000
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luând în considerare asumarea de către Guvernul României a implementării 

până la data de 31 decembrie 2012 a măsurilor destinate reorientării programelor 

naţionale de sănătate către domeniile prioritare de sănătate publică conform 

"Planului de acţiune în sănătate",  

în vederea reglementării unitare şi adoptării unor măsuri imediate în scopul 

asigurării respectării angajamentelor asumate de Guvernul României cu ocazia 

negocierilor acordurilor de împrumut cu organismele financiare,  

având în vedere faptul că neadoptarea acestor măsuri imediate şi a 

reglementărilor de implementare a acestora, prin ordonanţă de urgenţă, ar genera 

disfuncţionalităţi majore cu efecte negative asupra stării de sănătate a populaţiei, 

precum şi în utilizarea eficientă a resurselor umane şi financiare din sistemul de 

sănătate,  

în considerarea faptului că aceste elemente cu impact major în sănătatea 

populaţiei vizează interesul general public şi constituie situaţii de urgenţă şi 

extraordinare a căror reglementare nu poate fi amânată,  

în temeiul art. 115 alin. (4) din Constituţia României, republicată,  

 

Guvernul României adoptă prezenta ordonanţă de urgenţă.  

 

Art. I. - Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, publicată 

în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr. 372 din 28 aprilie 2006, cu 

modificările şi completările ulterioare, se modifică şi se completează după cum 

urmează:  

1. La articolul 6 litera h), după punctul 8 se introduc două noi puncte, 

punctele 9 şi 10, cu următorul cuprins:  

"9. servicii de sănătate destinate copiilor;  

10. servicii de securitate transfuzională."  

2. La articolul 6, după litera h) se introduce o nouă literă, litera i), cu 

următorul cuprins:  

"i) servicii medicale şi tratament specific în cazul bolilor cu impact major 

asupra sănătăţii publice (TBC, HIV/SIDA, boli rare, cancer, diabet zaharat), 

precum şi în cazul transplantului de organe, ţesuturi sau celule."  

3. La articolul 8, litera c) se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"c) activităţile desfăşurate în cadrul programelor naţionale de sănătate;".  

4. La articolul 9, alineatele (3) şi (5) se modifică şi vor avea următorul 

cuprins:  

"(3) Programele naţionale de sănătate se adresează principalelor domenii de 

intervenţie ale sănătăţii publice şi răspund priorităţilor naţionale identificate prin 

Strategia naţională de sănătate.  

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

(5) Programele naţionale de sănătate sunt elaborate de către Ministerul 

Sănătăţii, cu participarea Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate; derularea 

acestora se realizează de către Ministerul Sănătăţii şi/sau Casa Naţională de  

lnk:CON%20PRL%201000000%202003%201000000
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Asigurări de Sănătate, după caz."  

5. La articolul 16 alineatul (1), literele a) şi c) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

"a) stabileşte priorităţile naţionale de sănătate publică, elaborează 

programele naţionale de sănătate şi realizează coordonarea, monitorizarea, 

evaluarea şi controlul programelor finanţate din bugetul Ministerului Sănătăţii, de 

la bugetul de stat şi din venituri proprii;  

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

c) evaluează periodic indicatorii stării de sănătate a populaţiei;".  

6. La al articolul 17 alineatul (2), litera o) se modifică şi va avea 

următorul cuprins:  

"o) asigură implementarea programelor naţionale de sănătate publică 

derulate prin structurile proprii, precum şi coordonarea, monitorizarea şi controlul 

implementării programelor naţionale de sănătate publică derulate în baza 

contractelor încheiate cu instituţii publice, furnizori de servicii medicale din 

reţeaua autorităţilor administraţiei publice locale şi a ministerelor şi instituţiilor cu 

reţea sanitară proprie, precum şi cu furnizori de servicii medicale privaţi, în 

condiţiile prevăzute în normele tehnice de realizare a programelor naţionale de 

sănătate publică;".  

7. La articolul 17, alineatul (2
1
) se abrogă.  

8. Articolul 45 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 45. - (1) În sensul prezentului titlu, termenii şi expresiile de mai jos au 

următoarele semnificaţii:  

a) programele naţionale de sănătate - ansamblu de acţiuni multianuale 

orientate spre principalele domeniile de intervenţie ale asistenţei de sănătate 

publică;  

b) derularea programelor naţionale de sănătate - procesul de implementare, 

coordonare, monitorizare, evaluare şi control al programelor naţionale de sănătate;  

c) implementarea programelor naţionale de sănătate procesul de organizare a 

resurselor umane, materiale şi financiare, la nivelul unităţilor de specialitate, în 

scopul asigurării de bunuri, servicii sau schimbări ale comportamentelor şi 

mediului de viaţă şi muncă pentru beneficiarii acestor programe, ca răspuns la 

anumite nevoi de sănătate identificate din date obiective;  

d) unitate de specialitate - structură din cadrul sistemului de sănătate publică 

cu atribuţii în implementarea programelor naţionale de sănătate;  

e) unitatea naţională/regională de asistenţă tehnică şi management al 

programelor naţionale de sănătate - structura organizatorică fără personalitate 

juridică din cadrul instituţiilor publice din subordinea Ministerului Sănătăţii, 

înfiinţată prin ordin al ministrului sănătăţii, cu atribuţii în asigurarea asistenţei 

tehnice şi managementului programelor naţionale de sănătate;  

f) asistenţa tehnică - totalul activităţilor de pregătire şi informare a unităţilor 

de specialitate cu atribuţii în implementarea programelor naţionale de sănătate, 

precum şi orice alte activităţi întreprinse în vederea îmbunătăţirii implementării  



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                         7 

 

programelor naţionale de sănătate;  

g) cheltuieli eligibile - cheltuielile de natura bunurilor şi serviciilor efectuate 

de către unităţile de specialitate cu atribuţii în implementarea programelor 

naţionale de sănătate, potrivit prevederilor normelor tehnice de realizare a 

programelor naţionale de sănătate.  

(2) Programele naţionale de sănătate se adresează domeniilor de intervenţie 

în sănătatea publică după cum urmează:  

a) programe naţionale de sănătate publică, care au drept scop:  

(i) prevenirea, supravegherea şi controlul bolilor transmisibile şi 

netransmisibile;  

(ii) monitorizarea stării de sănătate a populaţiei;  

(iii) promovarea sănătăţii şi a unui stil de viaţă sănătos;  

(iv) monitorizarea factorilor determinanţi din mediul de viaţă şi muncă;  

(v) asigurarea serviciilor de sănătate publică specifice;  

(vi) asigurarea tratamentului specific pentru TBC şi HIV/SIDA;  

(vii) realizarea procedurilor de transplant de organe, ţesuturi sau celule;  

b) programe naţionale de sănătate curative care au drept scop asigurarea 

tratamentului specific în cazul bolilor cu impact major asupra sănătăţii publice, 

altele decât TBC şi HIV/SIDA şi transplant de organe, ţesuturi şi celule."  

9. La articolul 48, alineatele (1) şi (2)-(4) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

"Art. 48. - (1) Programele naţionale de sănătate sunt elaborate de către 

Ministerul Sănătăţii, cu participarea Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate, iar 

derularea acestora se realizează distinct, după cum urmează:  

a) de către Ministerul Sănătăţii pentru programele naţionale de sănătate 

publică;  

b) de către Casa Naţională de Asigurări de Sănătate pentru programele 

naţionale de sănătate curative.  

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

(2) Structura programelor naţionale de sănătate, obiectivele acestora, precum 

şi orice alte condiţii şi termene necesare implementării şi derulării se aprobă prin 

hotărâre a Guvernului, la propunerea Ministerului Sănătăţii.  

(3) Normele tehnice de realizare a programelor naţionale de sănătate se 

aprobă după cum urmează:  

a) prin ordin al ministrului sănătăţii pentru programele naţionale de sănătate 

publică;  

b) prin ordin al preşedintelui Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate, cu 

avizul Ministerului Sănătăţii, pentru programele naţionale de sănătate curative.  

(4) În situaţii de risc epidemiologic, beneficiarii programelor naţionale de 

sănătate publică, cu excepţia procedurilor de transplant de organe, ţesuturi sau 

celule, sunt toţi cetăţenii români cu domiciliul în ţară, cetăţenii străini şi apatrizii 

care au solicitat şi obţinut prelungirea dreptului de şedere temporară sau au 

domiciliul în România, precum şi toţi cetăţenii aflaţi în tranzit pe teritoriul  
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României."  

10. La articolul 48, alineatele (5) şi (6) se abrogă.  

11. Articolul 49 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 49. - (1) Implementarea programelor naţionale de sănătate se realizează 

prin unităţi de specialitate selectate în baza criteriilor aprobate în normele tehnice 

de realizare a programelor naţionale de sănătate.  

(2) În înţelesul prezentei legi, unităţile de specialitate sunt:  

a) instituţii publice;  

b) furnizori publici de servicii medicale;  

c) furnizori privaţi de servicii medicale pentru serviciile medicale care 

excedează capacităţii furnizorilor publici de servicii medicale;  

d) furnizori privaţi de medicamente şi dispozitive medicale.  

(3) Unităţile de specialitate prevăzute la alin. (2) pot angaja personal pentru 

implementarea programelor naţionale de sănătate ca acţiuni multianuale pe toată 

perioada de implementare a acestora, cu respectarea prevederilor legale în 

domeniu.  

(4) Pentru realizarea atribuţiilor şi activităţilor prevăzute în cadrul 

programelor naţionale de sănătate, unităţile de specialitate prevăzute la alin. (2) pot 

încheia contracte de prestări de servicii cu medici, asistenţi medicali şi alte 

categorii de personal, după caz, precum şi cu persoane juridice, potrivit 

dispoziţiilor Legii nr. 287/2009 privind Codul civil, republicată, cu modificările 

ulterioare, şi în condiţiile stabilite prin Normele tehnice de realizare a programelor 

naţionale de sănătate.  

(5) Contractele de prestări de servicii/Convenţiile civile încheiate în 

condiţiile alin. (4) de către unităţile de specialitate stabilite la alin. (2) prevăd 

acţiuni multianuale, sunt de natură civilă şi se încheie pentru toată perioada de 

implementare a programelor naţionale de sănătate.  

(6) Sumele necesare pentru derularea contractelor prevăzute la alin. (3) şi (4) 

sunt cuprinse în fondurile alocate programelor naţionale de sănătate."  

12. Articolul 49
1
 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 49
1
. - (1) Implementarea programelor naţionale de sănătate publică se 

realizează din sumele alocate din bugetul Ministerului Sănătăţii, de la bugetul de 

stat şi din venituri proprii, după cum urmează:  

a) prin instituţii publice şi furnizori de servicii medicale din subordinea 

Ministerului Sănătăţii;  

b) prin furnizori de servicii medicale din reţeaua autorităţilor administraţiei 

publice locale şi a ministerelor şi instituţiilor cu reţea sanitară proprie, instituţii 

publice, precum şi furnizori de servicii medicale privaţi, cu respectarea art. 49 alin. 

(2) lit. c), în baza contractelor încheiate cu direcţiile de sănătate publică sau, după 

caz, cu instituţii publice din subordinea Ministerului Sănătăţii.  

(2) Implementarea programelor naţionale de sănătate curative se realizează 

din sumele alocate din bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de 

sănătate prin furnizorii de servicii medicale, medicamente şi dispozitive medicale  

lnk:LEG%20PRL%20287%202009%200
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evaluaţi, în baza contractelor încheiate cu casele de asigurări de sănătate."  

13. Articolul 50 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 50. - Atribuţiile Ministerului Sănătăţii în domeniul programelor 

naţionale de sănătate sunt următoarele:  

a) aprobă strategia programelor naţionale de sănătate, parte integrantă a 

Strategiei naţionale de sănătate;  

b) propune Guvernului spre aprobare programele naţionale de sănătate;  

c) aprobă normele metodologice de realizare a programelor naţionale de 

sănătate publică;  

d) avizează normele metodologice de realizare a programelor naţionale 

curative elaborate de Casa Naţională de Asigurări de Sănătate;  

e) organizează la nivel naţional proceduri de achiziţii publice pentru 

achiziţionarea de bunuri şi servicii necesare implementării programelor naţionale 

de sănătate, cu respectarea dispoziţiilor legale în vigoare privind achiziţiile publice;  

f) realizează organizarea, monitorizarea, evaluarea şi controlul implementării 

programelor naţionale de sănătate publică;  

g) asigură finanţarea programelor naţionale de sănătate publică."  

14. Articolul 51 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 51. - Atribuţiile structurii din cadrul Ministerului Sănătăţii, 

responsabile de elaborarea şi coordonarea programelor naţionale de sănătate, sunt 

următoarele:  

a) participă la elaborarea strategiei programelor naţionale de sănătate, parte 

integrantă a Strategiei naţionale de sănătate;  

b) elaborează structura programelor naţionale de sănătate, în colaborare cu 

direcţiile de specialitate din Ministerul Sănătăţii şi Casa Naţională de Asigurări de 

Sănătate;  

c) fundamentează necesarul de resurse financiare pentru implementarea 

programelor naţionale de sănătate publică pe baza propunerilor unităţilor 

regionale/naţionale de asistenţă tehnică şi management al programelor naţionale de 

sănătate şi/sau direcţiilor de specialitate ale Ministerului Sănătăţii, după caz;  

d) propune spre aprobare ministrului sănătăţii norme tehnice de realizare a 

programelor naţionale de sănătate publică, elaborate în colaborare cu direcţiile de 

specialitate din Ministerul Sănătăţii;  

e) realizează coordonarea, monitorizarea, evaluarea şi controlul 

implementării programelor naţionale de sănătate publică direct sau prin unităţile 

regionale/naţionale de asistenţă tehnică şi management al programelor naţionale de 

sănătate, în colaborare cu direcţiile de specialitate din Ministerul Sănătăţii;  

f) propune ministrului sănătăţii măsuri pentru îmbunătăţirea derulării 

programelor naţionale de sănătate."  

15. Articolul 52 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 52. - Atribuţiile Casei Naţionale de Asigurări de Sănătate în domeniul 

programelor naţionale de sănătate sunt următoarele:  

a) participă la elaborarea proiectului de hotărâre a Guvernului pentru  
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aprobarea programelor naţionale de sănătate;  

b) elaborează şi aprobă normele tehnice de realizare a programelor naţionale 

de sănătate curative, cu avizul conform al Ministerului Sănătăţii;  

c) realizează organizarea, monitorizarea, evaluarea şi controlul 

implementării programelor naţionale de sănătate curative;  

d) asigură finanţarea programelor naţionale de sănătate curative;  

e) transmite structurii cu atribuţii în elaborarea şi coordonarea programelor 

naţionale de sănătate, trimestrial, anual şi ori de câte ori este nevoie, indicatorii 

programelor naţionale curative, precum şi analiza modului în care acestea sunt 

derulate."  

16. Articolul 53 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 53. - (1) Ministerul Sănătăţii desemnează instituţii publice din 

subordinea sa pentru asigurarea asistenţei tehnice şi managementului programelor 

naţionale de sănătate şi înfiinţează unităţi de asistenţă tehnică şi management al 

programelor naţionale de sănătate în cadrul instituţiilor desemnate, prin ordin al 

ministrului sănătăţii.  

(2) Unităţile de asistenţă tehnică şi management al programelor naţionale de 

sănătate se pot înfiinţa la nivel naţional sau regional, după caz.  

(3) În cadrul unei instituţii publice din subordinea Ministerului Sănătăţii se 

înfiinţează o singură unitate de asistenţă tehnică şi management al programelor 

naţionale de sănătate care poate asigura asistenţă tehnică şi management pentru 

unul sau mai multe programe naţionale de sănătate, după caz.  

(4) Structura organizatorică a unităţilor de asistenţă tehnică şi management 

al programelor naţionale de sănătate, atribuţiile acestora, precum şi orice alte 

condiţii necesare funcţionării lor se aprobă prin normele tehnice de realizare a 

programelor naţionale de sănătate.  

(5) Cheltuielile privind organizarea şi funcţionarea unităţilor de asistenţă 

tehnică şi management al programelor naţionale de sănătate sunt incluse în sumele 

alocate programelor naţionale de sănătate pe care le gestionează, acestea 

stabilindu-se în raport cu complexitatea activităţii desfăşurate, cu aprobarea 

Ministerului Sănătăţii.  

(6) Pentru realizarea atribuţiilor de asistenţă tehnică şi management al 

programelor naţionale de sănătate, instituţiile publice prevăzute la alin. (1) pot 

angaja personal, cu încadrarea în numărul maxim de posturi aprobat la nivelul 

Ministerului Sănătăţii şi al instituţiilor subordonate, şi/sau pot încheia contracte de 

prestări de servicii/convenţii civile potrivit prevederilor art. 49 alin. (3)-(6), cu 

respectarea prevederilor legale în vigoare."  

17. Articolul 54 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 54. - (1) Finanţarea programelor naţionale de sănătate se realizează 

astfel:  

a) de la bugetul Ministerului Sănătăţii, din bugetul de stat şi din venituri 

proprii, pentru programele naţionale de sănătate publică;  

b) de la bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate,  
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pentru programele naţionale de sănătate curative;  

c) din alte surse, inclusiv din donaţii şi sponsorizări, în condiţiile legii.  

(2) Sumele alocate programelor naţionale de sănătate multianuale sunt 

aprobate prin legea bugetului de stat potrivit prevederilor Legii nr. 500/2002 

privind finanţele publice, cu modificările şi completările ulterioare.  

(3) În cazul programelor naţionale de sănătate publică, categoriile de 

cheltuieli eligibile şi modul de finanţare a acestora se aprobă prin normele tehnice 

de realizare a programelor naţionale de sănătate publică.  

(4) În cazul programelor naţionale de sănătate curative, medicamentele, 

materialele sanitare, dispozitivele medicale şi altele asemenea, eliberate prin 

farmaciile cu circuit deschis, care se acordă beneficiarilor cuprinşi în programele 

naţionale curative, se suportă din bugetul Fondului naţional unic de asigurări 

sociale de sănătate la nivelul preţului de decontare.  

(5) Medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale şi altele 

asemenea, utilizate în unităţile sanitare cu paturi pentru tratamentul bolnavilor pe 

perioada spitalizării acestora sau, după caz, eliberate prin farmaciile cu circuit 

închis pentru tratamentul în regim ambulatoriu al bolnavilor cuprinşi în programele 

naţionale de sănătate, se suportă la nivelul preţului de achiziţie, care pentru 

medicamente nu poate depăşi preţul de decontare.  

(6) Achiziţionarea medicamentelor, materialelor sanitare, dispozitivelor 

medicale şi altelor asemenea prevăzute la alin. (5) se realizează prin proceduri de 

achiziţie publică organizate de Ministerul Sănătăţii sau de unităţile sanitare cu 

paturi care implementează programele naţionale de sănătate, după caz, cu 

respectarea dispoziţiilor legale în vigoare privind achiziţiile publice.  

(7) Lista medicamentelor care se asigură în cadrul programelor naţionale de 

sănătate se aprobă prin hotărâre a Guvernului."  

18. Articolul 55 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 55. - (1) Sumele alocate pentru programele naţionale de sănătate sunt 

cuprinse în bugetele de venituri şi cheltuieli ale unităţilor de specialitate prin care 

acestea se implementează.  

(2) Sumele prevăzute la alin. (1) se publică pe site-ul Ministerului Sănătăţii.  

(3) Unităţile de specialitate publică pe site-ul propriu bugetul de venituri şi 

cheltuieli şi execuţia bugetului de venituri şi cheltuieli, pentru programele 

naţionale de sănătate."  

19. Articolul 56 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 56. - Unităţile de specialitate care implementează programe naţionale 

de sănătate au obligaţia utilizării fondurilor în limita bugetului alocat şi potrivit 

destinaţiei specificate, cu respectarea dispoziţiilor legale, precum şi obligaţia 

gestionării eficiente a mijloacelor materiale şi băneşti şi a organizării evidenţei 

contabile a cheltuielilor pentru fiecare program, pe subdiviziunile clasificaţiei 

bugetare, atât pentru bugetul aprobat, cât şi în execuţia bugetului de venituri şi 

cheltuieli."  

20. Articolul 57 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

lnk:LEG%20PRL%20500%202002%200
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"Art. 57. - (1) Ministerul Sănătăţii asigură fondurile pentru finanţarea 

programelor naţionale de sănătate publică la solicitările unităţilor de asistenţă 

tehnică şi management al programelor naţionale de sănătate.  

(2) Casa Naţională de Asigurări de Sănătate asigură fondurile pentru 

finanţarea programelor naţionale curative la solicitările caselor de asigurări de 

sănătate.  

(3) Solicitările de finanţare a programelor naţionale de sănătate prevăzute la 

alin. (1) şi (2) sunt întocmite pe baza cererilor fundamentate ale unităţilor de 

specialitate, care vor solicita finanţarea în funcţie de realizarea indicatorilor şi cu 

încadrarea în limita fondurilor aprobate cu această destinaţie."  

21. La articolul 80, litera d) se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"d) contracte încheiate cu autorităţile teritoriale de sănătate publică sau 

instituţii publice din subordinea Ministerului Sănătăţii, pentru implementarea 

programelor naţionale de sănătate publică;".  

22. La articolul 81
1
, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 81
1
. - (1) Din bugetul de stat, prin bugetul Ministerului Sănătăţii, se pot 

finanţa cheltuieli pentru investiţii în infrastructură, în localităţile rurale, în vederea 

construcţiei, reabilitării, dotării minime standard a spaţiilor medicale şi nemedicale 

în care se desfăşoară activităţi de îngrijire medicală primară."  

23. După articolul 92 se introduce un nou articol, articolul 92
1
, cu 

următorul cuprins:  

"Art. 92
1
. - (1) În cadrul activităţii desfăşurate de serviciile de ambulanţă, 

respectiv asistenţa medicală de urgenţă prespitalicească şi transportul medical 

asistat, asistentul medical, operatorul registrator de urgenţă şi 

dispecerul/radiotelefonistul, precum şi şoferul autosanitarei/ambulanţierul 

desfăşoară activitate în mod continuu.  

(2) Activitatea desfăşurată de asistentul medical, de operatorul registrator de 

urgenţă şi dispecerul/radiotelefonistul, precum şi de şoferul 

autosanitarei/ambulanţierul din cadrul serviciilor de ambulanţă, pentru asigurarea 

continuităţii în acordarea asistenţei medicale de urgenţă, în afara programului de la 

norma de bază, se asimilează cu activitatea personalului sanitar care efectuează 

gărzi şi beneficiază de drepturile prevăzute la cap. II art. 3 din anexa nr. III la 

Legea-cadru nr. 284/2010 privind salarizarea unitară a personalului plătit din 

fonduri publice, cu modificările ulterioare, în condiţiile în care nu beneficiază de 

timp liber corespunzător pentru activitatea desfăşurată peste durata normală a 

timpului de lucru."  

24. La articolul 93, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 93. - (1) Finanţarea acordării asistenţei medicale publice de urgenţă se 

face prin bugetul Ministerului Sănătăţii de la bugetul de stat si din venituri proprii, 

prin bugetul Ministerului Administraţiei şi Internelor, prin bugetele ministerelor şi  
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instituţiilor cu reţea sanitară proprie, din donaţii şi sponsorizări, precum şi din alte 

surse prevăzute prin lege."  

25. La articolul 93, alineatul (1
1
) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(1
1
) Finanţarea serviciilor de ambulanţă judeţene, respectiv a Serviciului de 

Ambulanţă Bucureşti-Ilfov se asigură de la bugetul de stat prin bugetul 

Ministerului Sănătăţii. Criteriile de alocare a fondurilor se aprobă prin ordin al 

ministrului sănătăţii."  

26. La articolul 93, după alineatul (1
1
) se introduce un nou alineat, 

alineatul (1
2
), cu următorul cuprins:  

"(1
2
) Consultaţiile de urgenţă la domiciliu şi transportul sanitar neasistat pot 

fi realizate şi de furnizori privaţi prin relaţie contractuală directă cu casa de 

asigurări de sănătate, sub coordonarea serviciilor publice de ambulanţă."  

27. La articolul 93, alineatul (3) se abrogă.  

28. La articolul 93, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(4) Din bugetul Ministerului Sănătăţii, de la bugetul de stat şi din venituri 

proprii, se asigură fonduri pentru spitalele regionale de urgenţă şi spitalele judeţene 

de urgenţă de grad II, pentru îngrijirea cazurilor critice ale căror costuri nu pot fi 

acoperite din fondurile obţinute pe baza contractelor cu casele de asigurări de 

sănătate."  

29. La articolul 93, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, 

alineatul (4
1
), cu următorul cuprins:  

     "(4
1
) Lista spitalelor, a secţiilor din structura acestora, detalierea 

cheltuielilor, modalitatea de distribuire a fondurilor prevăzute la alin. (4), precum 

şi orice alte termene şi condiţii se stabilesc prin ordin al ministrului sănătăţii."  

30. La articolul 93, alineatul (5) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(5) Unităţile şi compartimentele de primire a urgenţelor din cadrul 

spitalelor de urgenţă sunt finanţate din bugetul de stat şi din veniturile proprii ale 

Ministerului Sănătăţii, din bugetul de stat prin bugetele ministerelor şi instituţiilor 

cu reţea sanitară proprie cu sumele aferente cheltuielilor de personal, cheltuielilor 

cu medicamentele, reactivi şi materiale sanitare, cheltuielilor ocazionate de 

investigaţiile paraclinice pentru cazurile rezolvate în aceste structuri, fără a fi 

necesară internarea lor în unitatea sanitară din care face parte respectiva UPU sau 

respectivul CPU".  

31. La articolul 107, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(2) Compartimentul de asistenţă medicală de urgenţă funcţionează în regim 

de aşteptare."  

32. La articolul 110, alineatele (1) şi (2) se abrogă.  

33. La articolul 182, alineatul (1
1
) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  
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"(1
1
) Managerul negociază şi încheie contractele de furnizare de servicii 

medicale cu casa de asigurări de sănătate, precum şi cu direcţia de sănătate publică 

sau, după caz, cu instituţii publice din subordinea Ministerului Sănătăţii, pentru 

implementarea programelor naţionale de sănătate publică şi pentru asigurarea 

cheltuielilor prevăzute la art. 190
1
."  

34. La articolul 184, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(2) În spitalele publice funcţiile de şef de secţie, şef de laborator, asistent 

medical şef sunt funcţii de conducere şi vor putea fi ocupate numai de medici, 

biologi, chimişti şi biochimişti sau, după caz, asistenţi medicali, cu o vechime de 

cel puţin 5 ani în specialitatea respectivă."  

35. La articolul 184, după alineatul (2) se introduce un nou alineat, 

alineatul (2
1
), cu următorul cuprins:  

"(2
1
) Funcţia de farmacist-şef din spitalele publice se ocupă în condiţiile 

legii de către farmacişti cu minimum 2 ani de experienţă profesională."  

36. La articolul 189, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(4) Spitalele publice pot încheia contracte pentru implementarea 

programelor naţionale de sănătate curative cu casele de asigurări de sănătate, 

precum şi cu direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti sau, 

după caz, cu instituţii publice din subordinea Ministerului Sănătăţii pentru 

implementarea programelor naţionale de sănătate publică, în conformitate cu 

structura organizatorică a acestora."  

37. La articolul 189
1
, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 189
1
. - (1) Veniturile realizate de unităţile sanitare publice în baza 

contractelor de servicii medicale încheiate cu casele de asigurări de sănătate nu pot 

fi utilizate pentru:  

a) investiţii în infrastructură;  

b) dotarea cu echipamente medicale cu valoare de achiziţie mai mare de 

15.000 euro fără TVA/echipament medical."  

38. La articolul 190 alineatul (2), literele a), b) şi f) se modifică şi vor 

avea următorul cuprins:  

"a) implementarea programelor naţionale de sănătate publică;  

b) achiziţia de echipamente medicale şi alte dotări independente de natura 

cheltuielilor de capital, în condiţiile legii;  

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

f) activităţi specifice ministerelor şi instituţiilor cu reţea sanitară proprie, 

care se aprobă prin hotărâre a Guvernului;".  

39. La articolul 190 alineatul (3), litera b) se modifică şi va avea 

următorul cuprins:  

"b) pentru implementarea programelor naţionale de sănătate publică se alocă 

fonduri de la bugetul de stat şi din venituri proprii, prin bugetul Ministerului  
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Sănătăţii, în baza contractelor încheiate cu Direcţia de Sănătate Publică a 

Municipiului Bucureşti sau cu alte instituţii publice din subordinea Ministerului 

Sănătăţii, după caz;".  

40. La articolul 190
1
, litera a) se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"a) implementarea programelor naţionale de sănătate publică;".  

41. Articolul 196
1
 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 196
1
. - (1) Asistenţii medicali încadraţi în sistemul public în baza 

diplomei/certificatului de studii sanitare postliceale sau superioare de scurtă durată 

de specialitate care au absolvit studii superioare în profilul acestora se încadrează 

în funcţia corespunzătoare studiilor superioare absolvite, cu menţinerea gradului de 

principal şi a gradaţiei avute la data promovării.  

(2) Asistenţii medicali încadraţi în sistemul public în baza 

diplomei/certificatului de studii sanitare postliceale sau superioare de scurtă durată 

de specialitate care au absolvit studii superioare în profilul acestora şi ulterior obţin 

gradul de principal în profilul studiilor superioare absolvite beneficiază de 

încadrarea în funcţia de asistent medical principal corespunzătoare studiilor 

superioare absolvite, cu menţinerea gradaţiei avute la data promovării."  

42. La articolul 210 alineatul (1), literele e), k) şi l) se modifică şi vor 

avea următorul cuprins:  

"e) pachetul minimal de servicii - se acordă persoanelor care nu fac dovada 

calităţii de asigurat şi cuprinde servicii medicale numai în cazul urgenţelor medico-

chirurgicale şi al bolilor cu potenţial endemoepidemic, inclusiv monitorizarea 

evoluţiei sarcinii şi a lăuzei, servicii de planificare familială, stabilite prin 

contractul-cadru;  

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

k) preţul de decontare - preţul suportat din Fondul naţional unic de asigurări 

sociale de sănătate pentru medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele 

medicale şi altele asemenea care se eliberează prin farmaciile cu circuit deschis 

pentru asiguraţii cuprinşi în cadrul programelor naţionale de sănătate curative. 

Lista acestora şi preţul de decontare se aprobă prin ordin al ministrului sănătăţii;  

l) coplata - suma care reprezintă plata contribuţiei băneşti a asiguratului, în 

temeiul obligaţiei prevăzute la art. 219 lit. g), pentru a putea beneficia de serviciile 

medicale din pachetul de servicii de bază, în cadrul sistemului de asigurări sociale 

de sănătate, în cuantumul şi în condiţiile stabilite prin contractulcadru privind 

condiţiile acordării asistenţei medicale în cadrul sistemului de asigurări sociale de 

sănătate, potrivit prevederilor art. 217 alin. (3) lit. k);".  

43. La articolul 213
2
, alineatul (5) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(5) Sumele încasate din coplată constituie venituri ale furnizorilor de 

servicii medicale şi se utilizează pentru îmbunătăţirea calităţii serviciilor."  

44. La articolul 217, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  
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"(4) În situaţia în care legea bugetului de stat nu este aprobată până la data 

de 31 decembrie a anului în curs, termenele prevăzute la alin. (2) şi (5) se 

prelungesc până la data de 28 februarie a anului următor."  

45. Articolul 220 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 220. - Persoanele care nu fac dovada calităţii de asigurat beneficiază de 

servicii medicale numai în cazul urgenţelor medico-chirurgicale şi al bolilor cu 

potenţial endemoepidemic, precum şi monitorizarea evoluţiei sarcinii şi a lăuzei, 

servicii de planificare familială în condiţiile art. 223, în cadrul unui pachet minimal 

de servicii medicale, stabilit prin contractul-cadru."  

46. La articolul 223 alineatul (2), litera d) se abrogă.  

47. La articolul 233, alineatele (6) şi (7) se abrogă.  

48. Articolul 235 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 235. - Asiguraţii au dreptul la transport sanitar, necesar pentru 

realizarea unui serviciu medical, în următoarele situaţii:  

a) urgenţe medico-chirurgicale;  

b) cazurile prevăzute în contractul-cadru."  

49. Articolul 241 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 241. - În scopul realizării obiectivelor Strategiei naţionale de sănătate, 

Ministerul Sănătăţii elaborează programele naţionale de sănătate în colaborare cu 

Casa Naţională de Asigurări de Sănătate."  

50. Articolul 242 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 242. - Medicamentele ce se acordă în ambulatoriu în cadrul 

programelor naţionale de sănătate curative se asigură prin farmaciile aparţinând 

unităţilor sanitare prin care acestea se derulează sau alte farmacii, după caz."  

51. La articolul 244, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(2) Procesul de evaluare cuprinde cabinetele medicale, ambulatoriile de 

specialitate, spitalele, farmaciile, furnizorii de îngrijiri la domiciliu, furnizorii de 

dispozitive medicale, furnizorii privaţi de consultaţii de urgenţă la domiciliu şi 

transport sanitar neasistat, precum şi alte persoane fizice sau juridice autorizate în 

acest sens de Ministerul Sănătăţii."  

52. La articolul 252 alineatul (1), literele e) şi g) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

    "e) prin preţ de decontare pentru medicamentele, materialele sanitare, 

dispozitivele medicale şi altele asemenea, eliberate prin farmaciile cu circuit 

deschis pentru asiguraţii cuprinşi în programele naţionale de sănătate curative;  

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

g) prin preţ de achiziţie al medicamentelor, materialelor sanitare, 

dispozitivelor medicale şi altele asemenea utilizate în unităţile sanitare cu paturi 

pentru tratamentul bolnavilor pe perioada spitalizării acestora sau, după caz, 

eliberate prin farmaciile cu circuit închis pentru tratamentul în regim ambulatoriu 

al bolnavilor cuprinşi în programele naţionale de sănătate curative;".  

53. Articolul 255 se modifică şi va avea următorul cuprins:  



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                       17 

 

"Art. 255. - Consultaţiile de urgenţă la domiciliu şi transportul sanitar 

neasistat, asigurate de furnizori privaţi, se acordă prin unităţi medicale specializate 

autorizate şi evaluate."  

54. La articolul 270 alineatul (1), litera o) se modifică şi va avea 

următorul cuprins:  

"o) încheie şi derulează contracte de furnizare de servicii medicale de 

dializă;".  

55. La articolul 281 alineatul (1), litera h) se modifică şi va avea 

următorul cuprins:  

"h) prezintă Ministerului Sănătăţii trimestrial şi anual, precum şi în cadrul 

unor analize funcţionale activităţile realizate de CNAS cu privire la serviciile 

medicale, medicamentele şi dispozitivele medicale furnizate asiguraţilor, inclusiv 

cele din cadrul programelor naţionale de sănătate curative, contractarea, decontarea 

şi finanţarea acestora în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi 

execuţia bugetului."  

56. Articolul 322 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 322. - Cardul european se eliberează numai în situaţia deplasării 

asiguratului pentru şedere temporară într-un stat membru al Uniunii Europene. În 

cazul unor circumstanţe excepţionale, care împiedică punerea cardului la dispoziţia 

persoanei asigurate, casa de asigurări de sănătate eliberează certificatul provizoriu 

de înlocuire a cardului european. Cardul european şi certificatul de înlocuire a 

acestuia deschid dreptul titularului la aceleaşi servicii medicale."  

57. Articolul 362 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 362. - Veniturile prevăzute la art. 361, gestionate de Ministerul 

Sănătăţii, sunt folosite pentru:  

a) investiţii în infrastructură şi dotări la unităţile sanitare din reţeaua 

Ministerului Sănătăţii şi la spitalele publice din reţeaua autorităţii administraţiei 

publice locale, în condiţiile stabilite la art. 190
5
 alin. (1);  

b) finanţarea programelor naţionale de sănătate publică;  

c) rezerva Ministerului Sănătăţii pentru situaţii speciale;  

d) sume alocate prin transfer în bugetul Fondului naţional unic de asigurări 

sociale de sănătate pentru servicii medicale sau medicamente de care beneficiază 

asiguraţii în tratamentul ambulatoriu, cu sau fără contribuţie personală, pe bază de 

prescripţie medicală, în sistemul de asigurări sociale de sănătate, precum şi pentru 

stingerea obligaţiilor de plată înregistrate la sfârşitul anului 2012 în limita 

creditelor de angajament aprobate pentru unele programe naţionale de sănătate;  

e) alte destinaţii prevăzute la art. 93 alin. (1
1
), art. 93 alin. (4), (5) şi (5

1
)."  

58. La articolul 370, după alineatul (1) se introduce un nou alineat, 

alineatul (2), cu următorul cuprins:  

"(2) Prin excepţie de la prevederile art. 371 alin. (1), alin. (3) lit. d) şi art. 

372, medicii cetăţeni ai unui stat terţ pot exercita activităţile profesionale în 

România în scop didactic şi ocazional, cu aprobarea Ministerului Sănătăţii şi cu 

avizul Colegiului Medicilor din România. Durata de exercitare a activităţilor  
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profesionale în aceste cazuri este de 3 luni, cu posibilitatea de prelungire pentru o 

durată de încă maximum 3 luni, pe an. Metodologia de avizare se aprobă prin ordin 

al ministrului sănătăţii, cu avizul Colegiului Medicilor din România, şi se publică 

în Monitorul Oficial al României, Partea I."  

59. La articolul 385, alineatele (2) şi (5) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

"(2) La cerere, medicii se pot pensiona în condiţiile prevăzute de Legea nr. 

263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificările şi completările 

ulterioare.  

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

(5) În cazul unităţilor sanitare publice care înregistrează deficit de personal 

medical, precum şi al unităţilor sanitare publice aflate în zone defavorizate, medicii 

îşi pot continua activitatea peste vârsta de pensionare prevăzută de lege, la 

propunerea unităţii sanitare publice, cu avizul anual al Colegiului Medicilor din 

România, prin colegiile teritoriale judeţene, respectiv al municipiului Bucureşti şi 

cu aprobarea ordonatorului principal de credite, până la ocuparea posturilor prin 

concurs."  

60. La articolul 692, alineatele (2) şi (3) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

"(2) SNSPMPDSB poate desfăşura activităţi de analiză, evaluare şi 

monitorizare a serviciilor de sănătate decontate din Fondul naţional unic de 

asigurări sociale de sănătate.  

(3) Activităţile prevăzute la alin. (2) se realizează prin negociere directă, pe 

bază de contracte încheiate cu Casa Naţională de Asigurări de Sănătate."  

61. La articolul 695, după punctul 2 se introduc două noi puncte, 

punctele 2
1
 şi 2

2
 , cu următorul cuprins:  

"2
1
. substanţă activă - orice substanţă sau amestec de substanţe utilizate la 

fabricaţia unui medicament şi care, prin folosirea în procesul de fabricaţie, devine 

un ingredient activ al produsului respectiv, destinat să exercite o acţiune 

farmacologică, imunologică sau metabolică în vederea restabilirii, corectării sau 

modificării funcţiilor fiziologice sau destinat stabilirii unui diagnostic medical;  

2
2
. excipient - orice constituent al unui medicament care nu este o substanţă 

activă sau un material de ambalare;".  

62. La articolul 695, după punctul 16 se introduce un nou punct, punctul 

16
1
, cu următorul cuprins:  

"16
1
. brokeraj de medicamente - toate activităţile conexe vânzării sau 

achiziţionării de medicamente, cu excepţia distribuţiei angro, care nu includ 

manipularea fizică şi constau în negocierea independentă şi în numele unei alte 

persoane juridice ori fizice;".  

63. La articolul 695, după punctul 36 se introduce un nou punct, punctul 

37, cu următorul cuprins:  

"37. medicament falsificat - orice medicament pentru care se prezintă în mod 

fals:  
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a) identitatea, inclusiv ambalajul şi etichetarea, denumirea sau compoziţia în 

ceea ce priveşte oricare dintre ingredientele sale, inclusiv excipienţii şi concentraţia 

ingredientelor respective;  

b) sursa, inclusiv fabricantul, ţara de fabricaţie, ţara de origine sau 

deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă; sau  

c) istoricul, inclusiv înregistrările şi documentele referitoare la canalele de 

distribuţie utilizate.  

Această definiţie nu include neconformităţile de calitate neintenţionate şi nu 

se referă la încălcarea drepturilor de proprietate intelectuală."  

64. La articolul 696, alineatul (3) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(3) Fără a aduce atingere prevederilor alin. (1) şi ale art. 697 lit. d), cap. IV 

al prezentului titlu se aplică fabricării de medicamente destinate exclusiv 

exportului, precum şi produselor intermediare, substanţelor active şi excipienţilor."  

65. La articolul 696, după alineatul (3) se introduce un nou alineat, 

alineatul (4), cu următorul cuprins:  

"(4) Aplicarea prevederilor alin. (1) se face fără a aduce atingere 

dispoziţiilor art. 761
2
 şi 796

1
."  

66. La articolul 699, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(2) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate 

autoriza temporar distribuţia unui medicament neautorizat în situaţia unei 

suspiciuni de epidemie sau în cazul unei epidemii confirmate cu agenţi patogeni, 

toxine, precum şi în cazul unei suspiciuni de răspândire ori răspândire confirmată 

de agenţi chimici sau radiaţii nucleare care ar putea pune în pericol sănătatea 

populaţiei ori în alte cazuri de necesitate neacoperite de medicamentele autorizate, 

în condiţiile stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii."  

67. La articolul 702 alineatul (4), după litera i) se introduce o nouă 

literă, litera i
1
), cu următorul cuprins:  

"i
1
) o confirmare scrisă a faptului că fabricantul medicamentului a verificat 

respectarea de către fabricantul substanţei active a principiilor şi ghidurilor de bună 

practică de fabricaţie prin efectuarea de audituri, potrivit prevederilor art. 754 lit. 

f). Confirmarea scrisă trebuie să conţină o referire privind data auditului şi o 

declaraţie că rezultatul auditului confirmă faptul că fabricaţia se desfăşoară 

conform principiilor şi ghidurilor de bună practică de fabricaţie."  

68. La articolul 748, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(4) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

introduce informaţiile privind autorizaţia prevăzută la alin. (1) în baza de date a 

Uniunii Europene menţionată la art. 823 alin. (6)."  

69. La articolul 754, litera f) se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"f) să respecte principiile şi ghidurile de bună practică de fabricaţie pentru 

medicamente şi să folosească numai substanţe active care au fost fabricate în  
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conformitate cu buna practică de fabricaţie pentru substanţe active şi distribuite în 

conformitate cu buna practică de distribuţie pentru substanţele active. În acest sens, 

deţinătorul unei autorizaţii de fabricaţie verifică respectarea conformităţii de către 

fabricantul şi distribuitorii de substanţe active a bunei practici de fabricaţie şi a 

bunei practici de distribuţie prin efectuarea de audituri la locurile de fabricaţie şi de 

distribuţie ale fabricantului şi ale distribuitorilor de substanţe active. Deţinătorul 

autorizaţiei de fabricaţie verifică respectarea bunelor practici fie el însuşi, fie, fără 

a aduce atingere răspunderii ce îi revine în temeiul prezentei legi, prin intermediul 

unei entităţi care acţionează în numele său pe baza unui contract. Deţinătorul unei 

autorizaţii de fabricaţie se asigură că excipienţii sunt adecvaţi utilizării la fabricaţia 

medicamentelor, stabilind care este buna practică de fabricaţie corespunzătoare. 

Aceasta se stabileşte pe baza unei evaluări standardizate a riscului în conformitate 

cu ghidurile aplicabile menţionate la art. 756 lit. d). O astfel de evaluare a riscului 

trebuie să aibă în vedere cerinţele din alte sisteme de calitate corespunzătoare, 

precum şi sursa şi utilizarea preconizată a excipienţilor şi cazurile anterioare de 

neconformităţi de calitate. Deţinătorul unei autorizaţii de fabricaţie trebuie să se 

asigure că sunt aplicate ghidurile de bună practică de fabricaţie stabilite. 

Deţinătorul unei autorizaţii de fabricaţie trebuie să deţină documente care să ateste 

măsurile luate în temeiul prezentei litere;".  

70. La articolul 754, după litera f) se introduc trei noi litere, literele g), 

h) şi i), cu următorul cuprins:  

"g) să informeze imediat Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale şi deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă dacă obţine 

informaţii conform cărora medicamentele care fac obiectul autorizaţiei sale de 

fabricaţie sunt suspectate a fi falsificate sau sunt falsificate, indiferent dacă 

medicamentele respective sunt distribuite prin lanţul legal de distribuţie sau prin 

mijloace ilegale, inclusiv prin vânzare ilegală prin intermediul serviciilor oferite de 

societăţi informaţionale;  

h) să verifice dacă fabricanţii, importatorii sau distribuitorii de la care obţine 

substanţele active sunt înregistraţi de autoritatea competentă din statul membru în 

care sunt stabiliţi;  

i) să verifice autenticitatea şi calitatea substanţelor active şi a excipienţilor."  

71. După articolul 755 se introduce un nou articol, articolul 755
1
, cu 

următorul cuprins:  

"Art. 755
1
. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale ia măsuri corespunzătoare pentru a se asigura că fabricaţia, importul şi 

distribuţia pe teritoriul României a substanţelor active, inclusiv a substanţelor 

active care sunt destinate exportului, respectă buna practică de fabricaţie şi buna 

practică de distribuţie pentru substanţele active.  

(2) Substanţele active se importă numai în cazul în care sunt îndeplinite 

următoarele condiţii:  

a) substanţele active au fost fabricate în conformitate cu standarde privind 

buna practică de fabricaţie cel puţin echivalente cu cele prevăzute de Uniunea  
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Europeană potrivit prevederilor art. 756 lit. b);  

b) substanţele active sunt însoţite de confirmarea scrisă din partea autorităţii 

competente din ţara terţă exportatoare potrivit căreia:  

(i) standardele privind buna practică de fabricaţie aplicabile fabricii care 

produce substanţa activă exportată sunt cel puţin echivalente cu cele prevăzute de 

Uniunea Europeană potrivit prevederilor art. 756 lit. b);  

(ii) fabrica respectivă este supusă unor controale periodice, stricte şi 

transparente şi unei implementări efective a bunei practici de fabricaţie, inclusiv 

prin inspecţii repetate şi neanunţate, astfel încât să se garanteze o protecţie a 

sănătăţii publice cel puţin echivalentă cu cea din Uniunea Europeană;  

(iii) în cazul în care se descoperă cazuri de nerespectare, informaţiile cu 

privire la aceste constatări sunt furnizate fără întârziere Uniunii Europene de către 

ţara terţă exportatoare. Confirmarea scrisă nu aduce atingere obligaţiilor prevăzute 

la art. 702 şi la art. 754 lit. f).  

(3) Cerinţa prevăzută la alin. (2) lit. b) nu se aplică în cazul în care ţara 

exportatoare se află pe lista prevăzută la art. 823
2
.  

(4) În mod excepţional, în cazul în care este necesar să se asigure 

disponibilitatea medicamentelor, atunci când o fabrică unde se produce o substanţă 

activă pentru export a fost inspectată de un stat membru şi s-a constatat că respectă 

principiile şi ghidurile de bună practică de fabricaţie prevăzute potrivit prevederilor 

art. 756 lit. b), Ministerul Sănătăţii şi Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale pot renunţa la cerinţa prevăzută la alin. (2) lit. b) pentru o 

perioadă care nu depăşeşte valabilitatea certificatului de bună practică de 

fabricaţie; Ministerul Sănătăţii şi Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale informează Comisia Europeană dacă utilizează 

posibilitatea de a renunţa la această cerinţă. "  

72. Articolul 756 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 756. - Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale urmăreşte aplicarea:  

a) principiilor şi ghidurilor de bună practică de fabricaţie pentru 

medicamentele de uz uman, adoptate de Comisia Europeană;  

b) principiilor şi ghidurilor de bună practică de fabricaţie pentru substanţele 

active menţionate la art. 754 lit. f) şi la art. 755
1
, adoptate de Comisia Europeană;  

c) principiilor de bună practică de distribuţie pentru substanţe active la care 

se face referire în art. 754 lit. f), adoptate sub formă de ghiduri de Comisia 

Europeană;  

d) ghidurilor privind evaluarea standardizată a riscului pentru a stabili buna 

practică de fabricaţie adecvată pentru excipienţi, menţionate la art. 754 lit. f), 

adoptate de Comisia Europeană. "  

73. După articolul 756 se introduce un nou articol, articolul 756
1
, cu 

următorul cuprins:  

"Art. 756
1
. - (1) Elementele de siguranţă menţionate la art. 763 lit. o) nu se 

îndepărtează şi nu se acoperă, parţial sau total, decât dacă sunt îndeplinite  
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următoarele condiţii:  

a) înainte de îndepărtarea sau acoperirea, totală sau parţială, a elementelor de 

siguranţă menţionate, deţinătorul autorizaţiei de fabricaţie verifică dacă 

medicamentul respectiv este autentic şi dacă nu a fost modificat ilicit;  

b) deţinătorul autorizaţiei de fabricaţie respectă dispoziţiile art. 763 lit. o) 

prin înlocuirea elementelor de siguranţă menţionate cu elemente de siguranţă 

echivalente în ceea ce priveşte posibilitatea de a verifica autenticitatea şi identitatea 

şi de a furniza dovezi privind modificarea ilicită a medicamentului. O astfel de 

înlocuire trebuie să se efectueze fără a deschide ambalajul primar, aşa cum este 

acesta definit la art. 695 pct. 23. Elementele de siguranţă sunt considerate 

echivalente dacă respectă cerinţele prevăzute în actele delegate adoptate de 

Comisia Europeană, prevăzute la art. 763
1
 alin. (2), şi sunt la fel de eficiente în a 

permite verificarea autenticităţii şi identificarea medicamentelor şi în a furniza 

dovezi ale modificării ilicite a medicamentelor;  

c) înlocuirea elementelor de siguranţă se realizează în conformitate cu buna 

practică de fabricaţie aplicabilă medicamentelor;  

d) înlocuirea elementelor de siguranţă face obiectul supravegherii de către 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale.  

(2) Deţinătorii de autorizaţii de fabricaţie, inclusiv cei care desfăşoară 

activităţile menţionate la alin. (1), sunt consideraţi a fi fabricanţi şi, prin urmare, 

sunt răspunzători pentru daune în cazurile şi în condiţiile prevăzute în Legea nr. 

240/2004 privind răspunderea producătorilor pentru pagubele generate de 

produsele cu defecte, republicată, cu modificările ulterioare."  

74. La articolul 760, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 760. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale ia toate măsurile necesare pentru a se asigura că persoana calificată la 

care se face referire în art. 757, fără a prejudicia relaţia cu deţinătorul autorizaţiei 

de fabricaţie, este responsabilă, în contextul procedurilor prevăzute la art. 761, 

pentru următoarele:  

a) în cazul medicamentelor fabricate în România, că fiecare serie de 

medicament a fost fabricată şi verificată în acord cu legile în vigoare în România şi 

în acord cu cerinţele autorizaţiei de punere pe piaţă;  

b) în cazul medicamentelor provenind din ţări terţe, indiferent dacă 

medicamentul a fost fabricat în Uniunea Europeană, că fiecare serie de produs a 

fost supusă într-un stat membru unei analize calitative complete, unei analize 

cantitative cel puţin a tuturor substanţelor active şi a oricăror altor teste sau 

verificări necesare pentru asigurarea calităţii medicamentelor conform cerinţelor 

autorizaţiei de punere pe piaţă.  

În cazul medicamentelor destinate punerii pe piaţă în Uniunea Europeană, 

persoana calificată menţionată la art. 757 se asigură că elementele de siguranţă 

menţionate la art. 763 lit. o) au fost aplicate pe ambalaj.  

Seriile de medicamente care au fost supuse unor astfel de controale într-un  
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stat membru vor fi exceptate de la controale dacă sunt puse pe piaţă în România, 

însoţite de rapoartele de control semnate de persoana calificată."  

75. După articolul 761 se introduc două noi articole, articolele 761
1
 şi 

761
2
, cu următorul cuprins:  

"Art. 761
1
. - (1) Importatorii, fabricanţii şi distribuitorii de substanţe active 

care sunt stabiliţi în România trebuie să îşi înregistreze activitatea la Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale.  

(2) Formularul de înregistrare trebuie să includă cel puţin următoarele 

informaţii:  

a) numele companiei sau al corporaţiei şi adresa permanentă;  

b) substanţele active care urmează a fi importate, fabricate sau distribuite;  

c) informaţii privind localurile şi echipamentele tehnice necesare pentru 

activitatea lor.  

(3) Persoanele menţionate la alin. (1) trebuie să depună formularul de 

înregistrare la Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale cu 

cel puţin 60 de zile înainte de data preconizată pentru începerea activităţii.  

(4) Pe baza unei evaluări a riscului, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale poate decide să efectueze o inspecţie. În cazul în care 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale notifică 

solicitantului în termen de 60 de zile de la primirea formularului de înregistrare că 

va efectua o inspecţie, solicitantul nu îşi începe activitatea înainte ca Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale să îl informeze pe 

solicitant cu privire la acordul său pentru începerea activităţii. În cazul în care, în 

termen de 60 de zile de la primirea formularului de înregistrare, Agenţia Naţională 

a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale nu a notificat solicitantului că va 

efectua o inspecţie, solicitantul poate începe activitatea.  

(5) Persoanele menţionate la alin. (1) transmit anual Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale o listă a modificărilor care au avut 

loc în ceea ce priveşte informaţiile furnizate în formularul de înregistrare; orice 

modificare care ar putea avea un impact asupra calităţii sau a siguranţei 

substanţelor active fabricate, importate sau distribuite trebuie anunţată imediat.  

(6) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

introduce informaţiile furnizate potrivit prevederilor alin. (2) în baza de date a 

Uniunii Europene menţionată la art. 823 alin. (6).  

(7) Prezentul articol nu aduce atingere art. 823.  

Art. 761
2
. - (1) Sub rezerva prevederilor art. 696 alin. (1) şi fără a aduce 

atingere cap. VII, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale şi celelalte autorităţi competente iau măsurile necesare pentru a preveni 

punerea în circulaţie a medicamentelor care sunt introduse în România, dar nu cu 

intenţia de a fi puse pe piaţă în România, în cazul în care există motive suficiente 

pentru a suspecta că aceste produse sunt falsificate.  

(2) Pentru a îndeplini prevederile alin. (1), Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale şi celelalte autorităţi competente,  
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după caz, aplică măsurile stabilite prin actele delegate adoptate de Comisia 

Europeană, care completează dispoziţiile alin. (1) în ceea ce priveşte criteriile care 

trebuie analizate şi verificările care trebuie efectuate atunci când se evaluează dacă 

medicamentele introduse în România care nu sunt destinate a fi puse pe piaţa din 

Romania, ar putea fi falsificate."  

76. La articolul 763, după litera n) se introduce o nouă literă, litera o), 

cu următorul cuprins:  

"o) pentru medicamente, altele decât medicamentele radiofarmaceutice 

menţionate la art. 763
1
 alin. (1), elemente de siguranţă care să permită 

distribuitorilor angro şi persoanelor autorizate sau îndreptăţite să furnizeze 

medicamente către public să verifice autenticitatea medicamentului, să identifice 

ambalajele individuale, precum şi un dispozitiv care să permită să se verifice dacă 

ambalajul secundar a fost modificat ilicit."  

77. După articolul 763 se introduce un nou articol, articolul 763
1
, cu 

următorul cuprins:  

"Art. 763
1
. - (1) Medicamentele care se eliberează pe bază de prescripţie 

medicală au elementele de siguranţă menţionate la art. 763 lit. o), cu excepţia 

cazului în care sunt incluse în lista întocmită potrivit prevederilor alin. (3) lit. b).  

(2) Medicamentele care nu se eliberează pe bază de prescripţie medicală nu 

au elementele de siguranţă menţionate la art. 763 lit. o), cu excepţia cazului în care 

sunt incluse în listele întocmite potrivit prevederilor alin. (3) lit. b), după evaluarea 

riscului de falsificare pe care îl prezintă.  

(3) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale adoptă 

şi aplică normele detaliate pentru elementele de siguranţă prevăzute la art. 763 lit. 

o), potrivit prevederilor actelor delegate adoptate de Comisia Europeană privind 

măsuri de completare a prevederilor de la art. 763 lit. o). Aceste norme stabilesc:  

a) caracteristicile şi specificaţiile tehnice ale identificatorului unic al 

elementelor de siguranţă prevăzute la art.763 lit. o) care permite verificarea 

autenticităţii medicamentului şi identificarea ambalajelor individuale;  

b) listele cu medicamente sau categorii de medicamente care, în cazul 

medicamentelor care sunt eliberate pe bază de prescripţie medicală, nu trebuie să 

aibă elemente de siguranţă şi, în cazul medicamentelor care nu sunt eliberate pe 

bază de prescripţie medicală, trebuie să aibă elementele de siguranţă menţionate la 

art. 763 lit. o). Listele menţionate trebuie întocmite având în vedere riscul de 

falsificare şi cel determinat de falsificare referitor la medicamente sau categoriile 

de medicamente. În acest sens, se vor aplica cel puţin următoarele criterii:  

(i) preţul şi volumul de vânzări al medicamentului;  

(ii) numărul şi frecvenţa cazurilor anterioare de medicamente falsificate 

raportate în Uniunea Europeană şi în ţări terţe şi evoluţia numărului şi frecvenţei 

unor astfel de cazuri până în prezent;  

(iii) caracteristicile specifice ale medicamentului respectiv;  

(iv) gravitatea afecţiunilor care se intenţionează a fi tratate;  

(v) alte riscuri potenţiale pentru sănătatea publică;  
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c) procedurile pentru notificarea Comisiei Europene prevăzute la alin. (4) şi 

un sistem rapid de evaluare şi de decizie cu privire la astfel de notificări în scopul 

aplicării prevederilor de la lit. b);  

d) modalităţile de verificare a elementelor de siguranţă menţionate la art. 763 

lit. o) de către fabricanţi, distribuitori, farmacişti şi persoanele autorizate sau 

îndreptăţite să furnizeze medicamente către populaţie şi de către autorităţile 

competente. Modalităţile menţionate trebuie să permită verificarea autenticităţii 

fiecărui ambalaj de medicament furnizat care prezintă elementele de siguranţă 

menţionate la art. 763 lit. o) şi pot determina extinderea unei astfel de verificări. 

Atunci când se stabilesc aceste modalităţi, se ţine seama de caracteristicile 

specifice ale lanţurilor de distribuţie din statele membre şi de necesitatea de a se 

asigura că impactul măsurilor de verificare asupra diverşilor participanţi din lanţul 

de distribuţie este proporţionat;  

e) dispoziţii privind crearea, gestionarea şi accesibilitatea sistemului de 

depozitare în format electronic în care sunt păstrate informaţiile privind elementele 

de siguranţă, care să permită verificarea autenticităţii şi identificarea 

medicamentelor, potrivit prevederilor art. 763 lit. o). Costurile sistemelor de 

depozitare în format electronic sunt suportate de către deţinătorii de autorizaţii de 

fabricaţie pentru medicamente care prezintă elemente de siguranţă.  

(4) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale trebuie 

să notifice Comisia Europeană cu privire la medicamentele care nu se eliberează pe 

bază de prescripţie medicală şi pe care le consideră ca prezentând riscuri de a fi 

falsificate şi poate transmite informaţii Comisiei cu privire la medicamentele care, 

în opinia ei, nu prezintă riscuri în conformitate cu criteriile enumerate la alin. (2) 

lit. b).  

(5) În scopul rambursării contravalorii sau al respectării prevederilor cu 

privire la farmacovigilenţă, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale poate extinde sfera de aplicare a identificatorului unic 

prevăzut la art. 763 lit. o) la orice medicament care se eliberează pe bază de 

prescripţie medicală sau, la solicitarea Ministerului Sănătăţii, la orice medicament 

care face obiectul rambursării. În scopuri legate de rambursarea contravalorii, de 

activităţile de farmacovigilenţă şi farmacoepidemiologie, Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale şi, Ministerul Sănătăţii, după caz, pot 

utiliza informaţiile conţinute în sistemul de depozitare în format electronic 

prevăzut la alin. (2) lit. e).  

În scopuri legate de siguranţa pacienţilor, Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate extinde domeniul de aplicare a 

măsurilor de siguranţă menţionate la art. 763 lit. o) la orice medicament."  

78. La articolul 767, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 767. - (1) Cu respectarea prevederilor art. 770, Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale cere utilizarea unor forme de 

etichetare a medicamentului care permit indicarea statutului legal pentru eliberare  
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către pacient, potrivit prevederilor cap. VI şi a elementelor de identificare şi 

autentificare potrivit prevederilor art. 763
1
 alin. (5)."  

79. Titlul cap. VII "Distribuţia medicamentelor" se modifică şi va avea 

următorul cuprins:  

 

"CAPITOLUL VII Distribuţia medicamentelor şi brokerajul de 

medicamente" 

 

80. La articolul 787, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(4) Orice distribuitor care nu este deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă 

şi care introduce un medicament dintr-un alt stat membru trebuie să notifice 

intenţia sa deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă şi Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale."  

81. La articolul 787, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, 

alineatul (5), cu următorul cuprins:  

"(5) În cazul medicamentelor pentru care s-a acordat o autorizaţie prin 

procedura centralizată, distribuitorul prezintă notificarea potrivit prevederilor alin. 

(4) deţinătorului autorizaţiei de punere pe piaţă şi Agenţiei Europene a 

Medicamentului."  

82. La articolul 788, alineatele (1), (5) şi (6) se modifică şi vor avea 

următorul cuprins:  

"Art. 788. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale ia toate măsurile necesare pentru a se asigura că distribuţia angro de 

medicamente se face de către posesorii unei autorizaţii pentru desfăşurarea 

activităţii de distribuitor angro de medicamente, care precizează sediul/sediile de 

pe teritoriul României pentru care este valabilă.  

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

(5) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

introduce informaţiile privind autorizaţiile menţionate la alin. (1) în baza de date a 

Uniunii Europene menţionată la art. 823 alin. (6); la cererea Comisiei Europene 

sau a oricărui stat membru, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale trebuie să furnizeze toate informaţiile adecvate privind 

autorizaţiile individuale pe care le-a eliberat potrivit prevederilor alin. (1).  

(6) Verificările persoanelor autorizate pentru desfăşurarea activităţii de 

distribuţie angro de medicamente şi inspecţia sediului/sediilor acestora se 

efectuează sub responsabilitatea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale care a acordat autorizaţia pentru sediul/sediile aflat/aflate 

pe teritoriul României."  

83. La articolul 791, după litera c) se introduce o nouă literă, litera c
1
), 

cu următorul cuprins:  

"c
1
) să verifice că medicamentele pe care le-au recepţionat nu sunt 

falsificate, verificând elementele de siguranţă de pe ambalajul secundar, în  
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conformitate cu cerinţele prevăzute în actele delegate menţionate la art. 763
1
 alin. 

(3);"  

84. La articolul 791, litera e) se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"e) să păstreze evidenţa fie în forma facturilor de vânzare/cumpărare, fie în 

format electronic, fie în orice altă formă, consemnând pentru orice tranzacţie de 

intrare, ieşire sau brokeraj de medicamente cel puţin următoarele informaţii: data, 

denumirea medicamentului, numele şi ţara de origine ale fabricantului, modul de 

prezentare, forma farmaceutică, concentraţia substanţelor active, mărimea 

ambalajului, seria şi data expirării, certificatul de calitate şi buletinul de analiză, 

după caz, cantitatea primită, furnizată sau care a făcut obiectul brokerajului, 

numele şi adresa furnizorului sau a destinatarului, după caz, precum şi seria 

medicamentului, cel puţin pentru produsele care prezintă elementele de siguranţă 

menţionate la art. 763 lit. o);".  

85. La articolul 791, după litera g) se introduc două noi litere, literele h) 

şi i), cu următorul cuprins:  

"h) să menţină un sistem al calităţii care prevede responsabilităţile, procesele 

şi măsurile de management al riscului legate de activităţile lor;  

i) să informeze imediat Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale şi, după caz, deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă cu 

privire la medicamentele pe care le recepţionează sau care le sunt oferite şi despre 

care constată sau pe care le suspectează că sunt falsificate.  

Potrivit prevederilor lit. b), în cazul în care medicamentul este obţinut de la 

un alt distribuitor angro, deţinătorii autorizaţiei de distribuţie angro trebuie să 

verifice respectarea principiilor şi ghidurilor de bună practică de distribuţie de către 

distribuitorul angro care furnizează medicamentul; aceasta include verificarea 

deţinerii de către distribuitorul angro care furnizează medicamentul a unei 

autorizaţii de distribuţie angro.  

În cazul în care medicamentul este obţinut de la fabricant sau importator, 

deţinătorii autorizaţiei de distribuţie angro trebuie să verifice dacă fabricantul sau 

importatorul deţine o autorizaţie de fabricaţie.  

În cazul care medicamentul este obţinut prin brokeraj, deţinătorii autorizaţiei 

de distribuţie angro trebuie să verifice dacă aceasta activitate îndeplineşte cerinţele 

prevăzute în prezentul act normativ."  

86. La articolul 793, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 793. - (1) Pentru toate furnizările de medicamente către o persoană 

autorizată să furnizeze medicamente către populaţie în România, distribuitorul 

angro autorizat trebuie să emită un document însoţitor care indică: data, numele şi 

forma farmaceutică ale medicamentului, cantitatea furnizată, numele şi adresa 

furnizorului şi destinatarului, precum şi seria medicamentului, cel puţin pentru 

produsele care prezintă elementele de siguranţă menţionate la art. 763 lit. o)."  

87. După articolul 796 se introduc două noi articole, articolele 796
1
 şi 

796
2
, cu următorul cuprins:  
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"Art. 796
1
. - Prevederile art. 787 şi art. 791 lit. c) nu se aplică în cazul 

distribuţiei angro de medicamente în ţări terţe. Prevederile art. 791 lit. b) şi c
1
) nu 

se aplică în cazul în care un medicament tranzitează direct dintr-o ţară terţă, fără a 

fi importat. Prevederile art. 793 se aplică în cazul furnizării de medicamente către 

persoane din ţări terţe autorizate sau îndreptăţite să furnizeze medicamente către 

populaţie.  

Art. 796
2
. - (1) Persoanele care fac brokeraj de medicamente se asigură că 

medicamentele respective fac obiectul unei autorizaţii de punere pe piaţă acordată 

prin procedura centralizată sau de către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale potrivit prevederilor prezentei legi. Persoanele care fac 

brokeraj de medicamente trebuie să aibă o adresă permanentă şi date de contact în 

România sau într-un alt stat membru, astfel încât să permită identificarea exactă, 

localizarea, comunicarea şi supravegherea activităţilor acestora de către Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sau alte autorităţi 

competente. Cerinţele prevăzute la art. 791 lit. d)-i) se aplică mutatis mutandis 

brokerajului de medicamente.  

(2) Pot să facă brokeraj de medicamente doar persoanele înregistrate la 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, în cazul în care 

adresa lor permanentă menţionată la alin. (1) este în România. Persoanele în cauză 

trebuie să transmită cel puţin numele, denumirea firmei şi adresa permanentă în 

scopul înregistrării. Acestea informează in termen de 30 de zile Agenţia Naţională 

a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale cu privire la orice modificări ale 

acestor informaţii. Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale introduce informaţiile menţionate la prima teză într-un registru care este 

disponibil publicului.  

(3) Ghidurile menţionate la art. 795 includ dispoziţii specifice privind 

brokerajul.  

(4) Prezentul articol nu aduce atingere art. 823. Inspecţiile menţionate la art. 

823 se realizează sub responsabilitatea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale în cazul în care operatorul care face brokeraj de 

medicamente este înregistrat în România. În cazul în care o persoană care face 

brokeraj de medicamente nu respectă cerinţele prevăzute la prezentul articol, 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate decide să 

îl excludă din registrul prevăzut la alin. (2). Agenţia Naţională a Medicamentului şi 

a Dispozitivelor Medicale notifică persoana în cauză."  

88. La articolul 823, alineatul (1) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"Art. 823. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale se asigură, în colaborare cu Agenţia Europeană a Medicamentului, că 

cerinţele legale privind medicamentele sunt respectate, prin inspecţii, dacă este 

cazul, neanunţate; după caz, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale solicită laboratorului propriu de control sau unui laborator 

certificat/recunoscut de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor  
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Medicale în acest scop să efectueze teste asupra probelor de medicamente. Această 

cooperare constă în schimburi de informaţii cu Agenţia Europeană a 

Medicamentului cu privire la inspecţiile planificate şi la cele care au avut loc. 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, statele membre 

şi Agenţia Europeană a Medicamentului cooperează la coordonarea inspecţiilor din 

ţări terţe. Inspecţiile includ si inspecţiile menţionate la alin. (1
1
)-(1

6
)."  

89. La articolul 823, după alineatul (1) se introduc opt alineate noi, 

alineatele (1
1
)-(1

8
), cu următorul cuprins:  

"(1
1
) Fabricanţii din Uniunea Europeană sau din ţări terţe şi distribuitorii 

angro de medicamente trebuie să facă obiectul unor inspecţii repetate.  

(1
2
) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

trebuie să dispună de un sistem de supraveghere care include inspecţii cu o 

frecvenţă adecvată, în funcţie de risc, la spaţiile care aparţin fabricanţilor, 

importatorilor sau distribuitorilor de substanţe active care se află pe teritoriul 

României, precum şi monitorizarea eficientă a acestora. Ori de câte ori se 

consideră că există motive să se suspecteze nerespectarea cerinţelor legale 

prevăzute în prezenta lege, inclusiv a principiilor şi ghidurilor de bună practică de 

fabricaţie şi de bună practică de distribuţie menţionate la art. 754 lit. f) şi la art. 756 

lit. b) şi c), Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate 

face inspecţii la localurile aparţinând:  

a) fabricanţilor şi distribuitorilor de substanţe active aflaţi în ţări terţe;  

b) fabricanţilor şi importatorilor de excipienţi.  

(1
3
) Inspecţiile menţionate la alin. (1

1
) şi (1

2
) pot fi efectuate atât în Uniunea 

Europeană, cât şi în ţări terţe, la cererea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale, a unui stat membru, a Comisiei Europene sau a Agenţiei 

Europene a Medicamentului.  

(1
4
) Inspecţiile pot să aibă loc şi la localurile aparţinând deţinătorilor de 

autorizaţii de punere pe piaţă şi brokerilor de medicamente.  

(1
5
) Pentru a verifica dacă datele prezentate în vederea obţinerii unui 

certificat de conformitate respectă monografiile din Farmacopeea Europeană, 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate răspunde 

solicitărilor Comisiei Europene sau Agenţiei Europene a Medicamentului pentru 

efectuarea unei astfel de inspecţii în cazul în care materia primă în cauză face 

obiectul unei monografii din Farmacopeea Europeană.  

(1
6
) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate 

efectua inspecţii la fabricanţii de materii prime, la cererea expresă a acestora.  

(1
7
) Inspecţiile se efectuează de către personal cu atribuţii de inspector 

angajat al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, care 

este împuternicit:  

a) să inspecteze localurile de fabricaţie sau comerciale ale fabricanţilor de 

medicamente, de substanţe active sau de excipienţi, precum şi orice laboratoare 

folosite de deţinătorul autorizaţiei de fabricaţie pentru a efectua verificări potrivit 

prevederilor art. 725;  
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b) să preleveze probe, inclusiv în scopul unor teste independente efectuate de 

un laborator al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

sau un laborator certificat/recunoscut în acest scop de Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale; contravaloarea probelor prelevate în 

cadrul activităţii de supraveghere se suportă, după caz, de către fabricant sau de 

unitatea de distribuţie; costul analizelor efectuate de Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sau de laboratoare recunoscute de 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale se suportă din 

bugetul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, dacă 

produsul este corespunzător calitativ, şi de către fabricantul sau distribuitorul în 

culpă, dacă produsul este necorespunzător calitativ;  

c) să examineze orice document care are legătură cu obiectul inspecţiei, 

respectând prevederile relevante ale legislaţiei naţionale în vigoare care stabilesc 

restricţii asupra acestor puteri în ceea ce priveşte descrierea metodei de fabricaţie;  

d) să inspecteze localurile, înregistrările, documentele şi dosarul standard al 

sistemului de farmacovigilenţă ale deţinătorilor de autorizaţii de punere pe piaţă 

sau ale oricăror firme angajate de către deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă 

pentru efectuarea activităţilor descrise în cap. X.  

(1
8
) Inspecţiile trebuie să se efectueze în conformitate cu ghidurile 

menţionate la art. 823
1
 ."  

90. La articolul 823, alineatele (3)-(8) se modifică şi vor avea următorul 

cuprins:  

"(3) După fiecare inspecţie menţionată la alin. (1), Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale trebuie să raporteze dacă entitatea 

inspectată respectă principiile şi ghidurile de bună practică de fabricaţie şi de bune 

practici de distribuţie menţionate la art. 756 şi 795, după caz, sau dacă deţinătorul 

autorizaţiei de punere pe piaţă respectă cerinţele prevăzute în cap. X; conţinutul 

acestor rapoarte este comunicat entităţii inspectate. Înainte de a adopta raportul, 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale trebuie să îi 

acorde entităţii în cauză inspectate posibilitatea de a prezenta observaţii.  

(4) Fără a contraveni altor acorduri încheiate între Uniunea Europeană şi ţări 

terţe, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, Comisia 

Europeană sau Agenţia Europeană a Medicamentului poate cere unui producător 

stabilit într-o ţară terţă să se supună unei inspecţii potrivit prevederilor prezentului 

articol.  

(5) În termen de 90 de zile de la inspecţia efectuată potrivit prevederilor alin. 

(1), entităţii inspectate i se emite, dacă este cazul, un certificat de bună practică de 

fabricaţie sau de bune practici de distribuţie, în cazul în care rezultatul inspecţiei 

indică faptul că entitatea respectivă respectă principiile şi ghidurile de bună 

practică de fabricaţie sau de bune practici de distribuţie, conform legislaţiei 

naţionale; dacă inspecţiile sunt efectuate ca parte a procedurii de certificare pentru 

monografiile Farmacopeei Europene, se întocmeşte un certificat de bună practică 

de fabricaţie.  
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(6) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

introduce certificatele de bună practică de fabricaţie şi de bune practici de 

distribuţie eliberate în baza de date a Uniunii Europene, administrată de Agenţia 

Europeană a Medicamentului în numele Uniunii Europene. În temeiul articolului 

761
1
 alin. (7), Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

poate, de asemenea, să introducă în acea bază de date informaţii privind 

înregistrarea importatorilor, fabricanţilor şi distribuitorilor de substanţe active. 

Baza de date este accesibilă publicului.  

(7) În cazul în care rezultatul inspecţiei prevăzute la alin. (1
7
) sau rezultatul 

unei inspecţii efectuate la un distribuitor de medicamente ori de substanţe active 

sau la un producător de excipienţi arată că unitatea inspectată nu respectă cerinţele 

legale şi/sau principiile şi ghidurile de bună practică de fabricaţie ori de bună 

practică de distribuţie prevăzute de legislaţia naţională, informaţiile sunt 

înregistrate în baza de date a Uniunii Europene menţionată la alin. (6).  

(8) Inspecţiile prevăzute la alin. (17) lit. d) pot fi de asemenea efectuate la 

cererea unui stat membru al Uniunii Europene, a Comisiei Europene sau a Agenţiei 

Europene a Medicamentului."  

91. După articolul 823 se introduc două noi articole, articolele 823
1
 şi 

823
2
, cu următorul cuprins:  

"Art. 823
1
. - Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale aplică ghidurile detaliate care enunţă principiile aplicabile inspecţiilor 

menţionate la art. 823, adoptate de Comisia Europeană; Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale transpune forma şi conţinutul 

autorizaţiei menţionate la art. 748 alin. (1) şi la art. 788 alin. (1), ale rapoartelor 

menţionate la art. 823 alin. (3), ale certificatelor de bună practică de fabricaţie şi 

ale certificatelor de bune practici de distribuţie menţionate la art. 823 alin. (5), 

stabilite de Agenţia Europeană a Medicamentului.  

Art. 823
2
. - (1) În contextul art. 755

1
 alin. (3), România ţine cont de lista 

ţărilor terţe exportatoare de substanţe active întocmită de Comisia Europeană la 

cererea unei ţări terţe exportatoare, în baza evaluării cu privire la cadrul de 

reglementare al ţării respective aplicabil substanţelor active exportate către 

Uniunea Europeană, care prin controlul şi activităţile de punere în aplicare 

respective asigură un grad de protecţie a sănătăţii publice echivalent cu cel din 

Uniunea Europeană.  

(2) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

colaborează cu Comisia Europeană, cu Agenţia Europeană a Medicamentului şi cu 

autorităţile competente din celelalte state membre pentru realizarea evaluării 

prevăzute la alin. (1)."  

92. Articolul 828 se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 828. - (1) Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale suspendă, retrage sau modifică o autorizaţie de punere pe piaţă în cazul 

în care se consideră că medicamentul este nociv sau dacă este lipsit de eficacitate 

terapeutică ori dacă raportul risc-beneficiu nu este favorabil sau dacă  
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medicamentul nu are compoziţia calitativă şi cantitativă declarată; eficacitatea 

terapeutică este absentă dacă se ajunge la concluzia că nu pot fi obţinute rezultate 

terapeutice cu medicamentul respectiv.  

(2) O autorizaţie de punere pe piaţă poate fi suspendată, retrasă ori 

modificată şi dacă datele de susţinere a cererii prevăzute la art. 702, 704, 705, 706, 

707 sau 708 sunt incorecte ori nu au fost modificate potrivit prevederilor art. 728, 

în cazul în care condiţiile prevăzute la art. 726
1
, 727 sau 727

1
 nu au fost îndeplinite 

ori în cazul în care controalele prevăzute la art. 824 nu au fost efectuate.  

(3) Prevederile alin. (2) se aplică, de asemenea, în cazurile în care fabricarea 

medicamentelor nu se face în conformitate cu informaţiile furnizate potrivit 

prevederilor art. 702 alin. (4) lit. e) sau în cazul în care controalele nu respectă 

metodele de control descrise conform art. 702 alin. (4) lit. i)."  

93. După articolul 829 se introduce un nou articol, articolul 829
1
, cu 

următorul cuprins:  

"Art. 829
1
. - (1) Autorităţile competente trebuie să adopte acte normative 

care vor avea ca scop să împiedice medicamentele care sunt suspectate că prezintă 

un pericol pentru sănătate să ajungă la pacient.  

(2) Actele normative menţionate la alin. (1) vor cuprinde recepţionarea şi 

gestionarea notificărilor privind medicamentele suspectate de a fi falsificate, 

precum şi a neconformităţilor de calitate suspectate ale medicamentelor. De 

asemenea, acestea trebuie să acopere rechemările de medicamente efectuate de 

deţinătorii autorizaţiilor de punere pe piaţă sau retragerile de medicamente de pe 

piaţă dispuse de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

de la toţi participanţii relevanţi din lanţul de distribuţie, atât în timpul programului 

normal de lucru, cât şi în afara lui. Aceste acte normative trebuie să permită, de 

asemenea, retrageri de medicamente de la pacienţii care au primit astfel de 

produse, dacă este necesar şi cu asistenţa profesioniştilor din domeniul sănătăţii.  

(3) Dacă se suspectează că medicamentul în cauză prezintă un risc grav 

pentru sănătatea publică, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale transmite fără întârziere o notificare de alertă rapidă tuturor statelor 

membre şi tuturor participanţilor din lanţul de distribuţie din România. În cazul în 

care se suspectează că medicamentele respective au ajuns la pacienţi, se fac de 

urgenţă anunţuri publice, în termen de 24 de ore, pentru retragerea medicamentelor 

respective de la pacienţi. Anunţurile respective trebuie să conţină suficiente 

informaţii privind neconformitatea de calitate sau falsificarea suspectate şi riscurile 

implicate.  

(4) Până la data de 22 iulie 2013, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale transmite Comisiei Europene informaţii detaliate privind 

reglementările naţionale adoptate în baza prezentului articol."  

94. După articolul 830 se introduc trei noi articole, articolele 830
1
-830

3
, 

cu următorul cuprins:  

"Art. 830
1
. - Până la 2 ianuarie 2013, Agenţia Naţională a Medicamentului şi 

a Dispozitivelor Medicale notifică Comisiei Europene dispoziţiile de drept intern  
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adoptate pentru transpunerea Directivei 2011/62/UE a Parlamentului şi 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 în ceea ce priveşte 

prevenirea pătrunderii medicamentelor falsificate în lanţul legal de aprovizionare şi 

notifică fără întârziere orice modificare ulterioară a acestor dispoziţii.  

Art. 830
2
. - Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale organizează întâlniri cu organizaţiile/asociaţiile de pacienţi şi de 

consumatori şi, după caz, cu autorităţile responsabile cu aplicarea legislaţiei din 

România, pentru a comunica informaţii publice privind acţiunile de prevenire şi 

aplicare a legislaţiei pentru combaterea falsificării medicamentelor.  

Art. 830
3
. - Ministerul Sănătăţii şi Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale, în aplicarea prezentei legi, adoptă măsurile necesare 

pentru a asigura cooperarea cu autorităţile vamale."  

95. La articolul 836 alineatul (1), literele a), c), d), f), g) şi h) se modifică 

şi vor avea următorul cuprins:  

"a) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicată fabricantului, şi cu 

închiderea unităţii, în cazul funcţionării unităţii de fabricaţie de medicamente fără 

autorizaţie de fabricaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale; se sancţionează cu aceeaşi amendă distribuitorul angro şi 

cu închiderea unităţii de distribuţie angro a medicamentelor care funcţionează fără 

autorizaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale;  

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

c) cu amendă de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicată 

fabricantului/importatorului sau distribuitorului angro, după caz, pentru practicarea 

în cadrul unităţii de fabricaţie ori de distribuţie angro a medicamentelor a altor 

activităţi decât a celor pentru care au fost autorizate, distribuţia efectuată de 

fabricant sau de distribuitorii angro de medicamente a medicamentelor către unităţi 

neautorizate de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale 

(distribuitori angro) sau de Ministerul Sănătăţii (farmacii, drogherii, alte unităţi 

autorizate să desfăşoare activităţi în domeniul sanitar) în condiţiile legii, 

distribuirea de către distribuitor către drogherii a altor medicamente decât cele care 

se eliberează fără prescripţie medicală, participarea persoanelor necalificate la 

operaţiuni tehnice care necesită calificare de specialitate în procesul de fabricaţie şi 

în cel de distribuţie, precum şi nerespectarea prevederilor referitoare la 

inscripţionarea şi prospectul medicamentelor, publicitatea medicamentelor, 

raportarea schimbărilor survenite în activitatea de producţie sau de distribuţie, 

nerespectarea regulilor de bună practică în activitatea de farmacovigilenţă 

desfăşurată de deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, participarea persoanelor 

necalificate la operaţiuni tehnice care necesită calificare de specialitate în procesul 

de fabricaţie şi în cel de distribuţie angro, precum şi nerespectarea prevederilor 

referitoare la inscripţionarea şi prospectul medicamentelor, publicitatea 

medicamentelor, raportarea schimbărilor survenite în activitatea de  
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fabricaţie/import sau de distribuţie, nerespectarea bunei practici în activitatea de 

farmacovigilenţă desfăşurată de deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, 

nerespectarea condiţiilor de păstrare a medicamentelor, nerespectarea legislaţiei 

privind exportul, donaţia şi furnizarea de mostre de medicamente;  

d) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicată 

fabricantului/importatorului sau distribuitorului angro în cazul nerespectării 

condiţiilor de autorizare a unităţii de fabricaţie/import, distribuţie de medicamente 

ori în cazul nerespectării Ghidului privind buna practică de fabricaţie şi a Ghidului 

privind buna practică de distribuţie angro;  

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

f) cu amendă de la 5.000 lei la 10.000 lei, lipsa din unităţile de distribuţie a 

farmacistului-şef sau a înlocuitorului acestuia pe perioada în care unitatea 

funcţionează; se sancţionează cu aceeaşi amendă lipsa din unităţile de distribuţie a 

persoanei responsabile cu calitatea sau a înlocuitorului acestuia pe perioada în care 

unitatea funcţionează, în cazul unităţilor de distribuţie autorizate pentru activităţi 

de procurare/comercializare;  

g) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei şi suspendarea autorizaţiei 

fabricantului/unităţii de distribuţie angro pe o durată de un an, în cazul repetării 

într-o perioadă de 3 luni a uneia dintre contravenţiile constatate, prevăzute la lit. c) 

şi e);  

h) cu amendă de la 5.000 lei la 20.000 lei şi suspendarea autorizaţiei de 

distribuţie angro, în cazul nerespectării Ghidului de bună practică de distribuţie 

angro, până la remedierea deficienţelor constatate; se sancţionează cu aceeaşi 

amendă brokerii care nu respectă dispoziţiile specifice din Ghidul de bună practică 

de distribuţie angro;".  

96. La articolul 836 alineatul (1), litera î) se abrogă.  

97. La articolul 836 alineatul (1), după litera k) se introduc treisprezece 

noi litere, literele l)-v), cu următorul cuprins:  

"l) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 şi interzicerea activităţii în cazul în 

care brokerii nu informează Agenţia Naţională a Medicamentului cu privire la 

desfăşurarea activităţii de brokeraj de medicamente/substanţe farmaceutice active 

pe teritoriul României;  

m) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei şi suspendarea temporară a 

autorizaţiei, pentru o perioadă de 6 luni, în situaţia în care importatorii nu îşi 

respectă angajamentul privind transmiterea la Agenţia Naţională a Medicamentului 

şi a Dispozitivelor Medicale a situaţiei importurilor şi în cazul în care 

fabricanţii/importatorii/distribuitorii angro nu îşi respectă angajamentul privind 

transmiterea la Agenţia Naţională a Medicamentului a situaţiei medicamentelor 

distribuite, potrivit prevederilor legislaţiei în vigoare;  

n) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei, în caz de nerespectare a 

obligaţiei prevăzute la art. 729 alin. (2);  

o) cu amendă de la 10.000 lei la 20.000 lei, în cazul eliberării incorecte, de 

către persoana calificată a fabricantului/importatorului, a seriei de medicament  
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fabricate/importate în România;  

p) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei şi suspendarea certificatului care 

atestă calitatea de persoană calificată pe o durată de un an, în cazul repetării într-o 

perioadă de 6 luni a contravenţiei constatate, prevăzute la lit. n); ridicarea 

suspendării se va face numai pe baza furnizării unei dovezi că persoana calificată a 

urmat pe perioada suspendării cel puţin o instruire relevantă;  

q) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicată investigatorului şi 

suspendarea studiului în cazul desfăşurării de studii clinice pe teritoriul României 

care nu sunt autorizate de către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sau pentru care Comisia Naţională de Etică 

sau Comisia Instituţională de Etică nu a emis o opinie favorabilă;  

r) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicată investigatorului şi 

suspendarea studiului în cazul desfăşurării de studii clinice pe teritoriul României 

în unităţi care nu sunt autorizate de către Ministerul Sănătăţii pentru a putea 

efectua studii clinice in domeniul medicamentelor de uz uman;  

s) cu amendă de la 10.000 lei la 20.000 lei aplicată sponsorului în cazul 

aprovizionării unui investigator/unei instituţii cu medicamentul pentru investigaţie 

clinică înainte ca acesta să obţină toată documentaţia necesară (de exemplu, 

aprobarea Comisiei Naţionale de Etică sau Comisiei Instituţionale de Etică şi a 

Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale);  

ş) cu amendă de la 2.000 lei la 5.000 lei aplicată sponsorului în cazul în care 

nu îşi îndeplineşte obligaţiile care îi revin privind evaluarea siguranţei 

medicamentului pentru investigaţie clinică pe parcursul studiului;  

t) cu amendă de la 2.000 lei la 5.000 lei aplicată investigatorului în cazul în 

care nu îşi îndeplineşte obligaţiile care îi revin privind raportarea evenimentelor 

adverse grave, apărute după administrarea medicamentului pentru investigaţie 

clinică pe parcursul studiului;  

ţ) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei în cazul nepermiterii accesului 

personalului cu atribuţii de inspector al Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale la documentele şi la facilităţile unităţii inspectate;  

u) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicată 

fabricantului/importatorului sau distribuitorului de substanţe active în cazul 

nerespectării dispoziţiilor din prezenta lege referitoare la fabricaţia, importul, 

distribuirea şi exportul substanţelor active;  

v) cu amendă de la 10.000 lei la 30.000 lei aplicată fabricantului de 

medicamente în cazul nerespectării prevederilor art. 754 lit. f)."  

98. La articolul 836, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul 

cuprins:  

"(2) Constatarea contravenţiilor şi aplicarea sancţiunilor prevăzute la alin. 

(1) se fac de către inspectorii din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale şi de către Ministerul Sănătăţii, după caz."  

Art. II. - (1) Autorităţile competente adoptă dispoziţiile/prevederile necesare 

pentru a asigura punerea în aplicare a art. I pct. 73, 74, 76 şi 77 din prezentul act  
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normativ, în termen de 3 ani de la data publicării actelor delegate prevăzute la art. I 

pct. 77 din prezenta ordonanţă de urgenţă.  

(2) Persoanele prevăzute la art. 761
1
 alin. (1) şi art. 796

2
 alin. (2) din Legea 

nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările 

ulterioare, care şi-au început activitatea înainte de intrarea in vigoare a prezentului 

act normativ depun formularul de înregistrare la Agenţia Naţională a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale până la data de 2 martie 2013.  

Art. III. - Alineatul (2) al articolului 16 din Legea nr. 584/2002 privind 

măsurile de prevenire a răspândirii maladiei SIDA în România şi de protecţie a 

persoanelor infectate cu HIV sau bolnave de SIDA, publicată în Monitorul Oficial 

al României, Partea I, nr. 814 din 8 noiembrie 2002, cu modificările ulterioare, se 

modifică şi va avea următorul cuprins:  

"(2) Finanţarea activităţilor terapeutice şi de îngrijiri medicale se realizează 

din bugetul Ministerului Sănătăţii sau, după caz, al Casei Naţionale de Asigurări de 

Sănătate, potrivit legii."  

Art. IV. - Articolul 5 din Legea nr. 263/2004 privind asigurarea continuităţii 

asistenţei medicale primare prin centrele de permanenţă, publicată în Monitorul 

Oficial al României, Partea I, nr. 568 din 28 iunie 2004, cu modificările şi 

completările ulterioare, se modifică şi va avea următorul cuprins:  

"Art. 5. - Atribuţiile direcţiilor de sănătate publică privind funcţionarea 

centrelor de permanenţă sunt următoarele:  

a) arondarea teritorială a localităţilor la centrele de permanenţă;  

b) controlul organizării şi desfăşurării activităţii;  

c) avizarea programării lunare a medicilor care participă la asigurarea 

continuităţii asistenţei medicale primare în cadrul centrelor de permanenţă, stabilite 

de către medicul coordonator al centrului, până la data de 25 a lunii curente pentru 

luna următoare."  

Art. V. - Planul naţional de implementare a RSI 2005 prevăzut la art. 5 lit. b) 

din Hotărârea Guvernului nr. 758/2009 pentru punerea în aplicare a 

Regulamentului sanitar internaţional 2005 va asigura preluarea tuturor prevederilor 

RSI 2005, din domeniul de responsabilitate al fiecărei autorităţi competente, şi va 

fi supus aprobării prin ordin comun al autorităţilor competente pentru punerea în 

aplicare a prevederilor RSI 2005.  

Art. VI. - Art. I pct. 1-22, 24-26, 31-33, 36-40, 42, 45-55 şi 60, precum şi 

art. III şi IV vor intra în vigoare la data de 1 martie 2013.  

Art. VII. - În anul 2013, finanţarea programelor naţionale de sănătate se 

realizează inclusiv din transferuri de la bugetul de stat şi din venituri proprii, prin 

bugetul Ministerului Sănătăţii, către bugetul Fondului naţional unic de asigurări 

sociale de sănătate pentru:  

a) achitarea obligaţiilor de plată înregistrate în limita creditelor de 

angajament aprobate pentru programele naţionale de sănătate a căror finanţare se 

asigură până la data de 1 martie 2013 prin transfer din bugetul Ministerului 

Sănătăţii în bugetul Fondului naţional unic de asigurări sociale de sănătate;  

lnk:LEG%20PRL%2095%202006%200
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b) achitarea obligaţiilor de plată înregistrate în limita creditelor de 

angajament aprobate pentru Programul naţional de boli transmisibile a cărui 

finanţare se asigură până la data de 1 martie 2013 din bugetul Fondului naţional 

unic de asigurări sociale de sănătate. 

* 

Prezenta ordonanţă de urgenţă transpune Directiva 2011/62/UE a 

Parlamentului European şi 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 în ceea ce priveşte prevenirea pătrunderii 

medicamentelor falsificate în lanţul legal de aprovizionare, publicată în 

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, seria L, nr. 174 din data 1 iulie 2011, cu 

excepţia art. 1 pct. 20.  
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RAPORT  

asupra activităţii desfăşurate de Agenţia Naţională a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale în anul 2010, 

publicat în conformitate cu prevederile art. 5 alin. (3) din Legea nr. 544/2001 

privind liberul acces la informaţiile de interes public 

 

(Publicat în Monitorul Oficial al României, Partea a III-a, Publicaţii şi anunţuri, nr. 

19 din 21 ianuarie 2013) 

 

INTRODUCERE 

 

Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale şi-a onorat 

şi în anul 2010 atribuţiile şi obligaţiile de autoritate naţională competentă în 

domeniul medicamentului de uz uman, chiar şi în contextul crizei economice 

internaţionale. Eforturile depuse de angajaţii agenţiei au fost cu atât mai mari, cu 

cât, în ultimii doi ani, instituţia a suferit continuu transformări majore. Încă din 

cursul anului 2009, s-au efectuat, în vederea eficientizării activităţii, schimbări în 

structura internă a agenţiei, pornindu-se de la modul de structurare şi funcţionare a 

Agenţiei Europene a Medicamentului (EMA). Dacă la sfârşitul anului 2009, 

Agenţia Naţională a Medicamentului (ANM) a fost reorganizată ca instituţie 

publică finanţată integral de la bugetul de stat, potrivit Legii nr. 329/2009 privind 

reorganizarea unor autorităţi şi instituţii publice, în anul 2010, în baza OUG nr. 72 

din iunie 2010 a luat fiinţă Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale (ANMDM), ca urmare a comasării prin fuziune a ANM şi a Oficiului 

Tehnic de Dispozitive Medicale. Organizarea şi funcţionarea ANMDM au fost 

ulterior stabilite prin HG nr. 734 din iulie 2010.  

Aşa cum se arată chiar în textul OUG nr. 72/30 iunie 2010, privind 

reorganizarea unor instituţii din domeniul sanitar, raţiunea înfiinţării ANMDM a 

fost eficientizarea activităţii instituţiilor din domeniul sanitar, în acord cu 

priorităţile Guvernului de reformă în administraţia publică, de stabilire a unor 

măsuri economico - financiare la nivelul instituţiilor finanţate de la bugetul de stat 

din subordinea Ministerului Sănătăţii, ca urmare a recesiunii economice severe. 

Consecinţa a fost o completare a misiunii agenţiei cu alte obligaţii, aferente 

domeniului dispozitivelor medicale, cum sunt: 

- menţinerea unui nivel ridicat al performanţelor şi securităţii dispozitivelor 

medicale aflate în utilizare în reţelele sanitare din întreaga ţară, indiferent de natura 

proprietăţii asupra acestora; 

- evaluarea cu maximă exigenţă a unităţilor tehnico - medicale prestatoare de 

servicii în domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de protezare de 

orice fel şi cele de reparare-întreţinere a dispozitivelor medicale să se desfăşoare la 

nivelul de calitate şi competenţă optim; 

- elaborarea de proceduri tehnice specifice în domeniul dispozitivelor 

medicale. 
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De asemenea, la obiectivele strategice specifice unei autorităţi europene în 

domeniul medicamentului s-a adăugat şi contribuţia permanentă la modelarea 

legislaţiei secundare în domeniul dispozitivelor medicale. 

Activitatea ANM/ANMDM a continuat în acelaşi ritm impus de dinamica 

momentului: activitatea de evaluare şi autorizare de punere pe piaţă a 

medicamentelor, de inspecţie de bună practică de fabricaţie, de bună practică de 

distribuţie, de bună practică în desfăşurarea studiilor clinice, de bună practică de 

laborator analitic, activitatea de farmacovigilenţă, activitatea de comunicare a 

informaţiilor celor mai recente şi mai precise despre medicamente către toate 

părţile interesate, fie că este vorba de profesioniştii din domeniul sănătăţii, de 

mass-media, de pacienţi şi nu în ultimul rând, de publicul larg. 

Agenţia a manifestat o deschidere sporită spre eficientizarea comunicării cu 

toţi partenerii din domeniu şi în acest sens au avut loc întâlniri cu deţinătorii de 

autorizaţii de punere pe piaţă (DAPP), cu asociaţii ale producătorilor de 

medicamente (internaţionali şi români), ale pacienţilor, cu asociaţiile companiilor 

coordonatoare de studii clinice, cu asociaţiile distribuitorilor de medicamente etc. 

Este o dovadă a unui parteneriat real între agenţie şi celelalte părţi interesate, care 

trebuie practic să asigure o piaţă farmaceutică echilibrată şi accesibilă publicului 

larg. Este o dovadă a transparenţei în activitatea desfăşurată de agenţie, bazată pe 

colaborarea cu toţi partenerii săi, în cadrul procesului decizional.  

Agenţia a trebuit să-şi continue activitatea, să-şi îndeplinească misiunea şi în 

condiţiile unei reorganizări impuse de recesiunea economică severă. Prin efortul 

susţinut al specialiştilor şi personalului auxiliar, ANMDM a continuat să fie o 

autoritate europeană de reglementare în domeniul medicamentului, perfect aliniată 

cerinţelor comunitare. 

În afara activităţilor curente, prioritare, ale ANM/ANMDM, care se 

confundă de altfel, cu însăşi misiunea agenţiei, s-a continuat o activitate începută 

în 2009, şi anume aceea de pregătire a instituţiei pentru auditul sistemului de 

management al calităţii, de tip “peer-review”, din cadrul exerciţiului de 

autoevaluare, numit “Benchmarking European Medicines Agencies (BEMA)” 

iniţiat de organismul Şefii Agenţiilor Europene ale Medicamentului; auditul va 

avea loc în luna mai 2011.  

Este un proces de autoevaluare continuă, corectă şi realistă, a performanțelor 

la nivelul agenţiei, în funcţie de indicatorii de performanță prestabiliţi, şi folosirea 

rezultatelor evaluării pentru atingerea constantă a obiectivelor strategice propuse. 

Scopul final al BEMA este acela de a dezvolta sistemul european de reglementare 

în domeniul farmaceutic, bazat pe o reţea a agenţiilor medicamentului, care să 

opereze la cele mai înalte standarde, precum şi de a contribui la dezvoltarea 

sistemului internaţional de reglementare în domeniul farmaceutic. 
ANM/ANMDM s-a confruntat şi în 2010 cu un acut deficit de personal de 

specialitate. Chiar şi în aceste condiţii, agenţia şi-a atins obiectivele ţintă şi a 

continuat, în al patrulea an de la aderarea la Uniunea Europeană, să participe şi să 

se implice activ în toate activităţile organismelor europene din domeniul 

medicamentului. Activitatea departamentelor ANMDM a fost deosebit de  
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complexă în anul 2010, având ca scop, în primul rând, îndeplinirea misiunii 

prioritare a agenţiei, respectiv de evaluare la cel mai înalt nivel de competenţă 

ştiinţifică a documentaţiei de autorizare, în vederea punerii pe piaţă a unor 

medicamente de uz uman de bună calitate, sigure şi eficace şi de supraveghere a 

siguranţei medicamentelor de uz uman aflate în circuitul terapeutic, prin activitatea 

de inspecţie şi farmacovigilenţă. 

De asemenea, în 2010, s-a efectuat o nouă schimbare a structurii 

departamentelor de autorizare (DA) şi postautorizare (DPA) care au fost 

reorganizate în două departamente noi: 

 - Departamentul procedură naţională (DPN) - în atribuţiile căruia intră 

evaluarea documentelor aferente autorizării/reînnoirii autorizaţiei de punere pe 

piaţă (APP) a medicamentelor pentru care s-a solicitat autorizarea prin procedură 

naţională; 

 - Departamentul proceduri europene (DPE) – în atribuţiile căruia intră 

evaluarea documentelor aferente autorizării/reînnoirii APP a medicamentelor 

pentru care s-a solicitat autorizarea prin proceduri europene. 

În timp ce numărul de APP prin proceduri europene (PE) [(procedura 

descentralizată (DCP), de recunoaştere mutuală (MRP) şi de utilizare repetată 

(„repeat use”)] a crescut şi anume: 

APP prin PE: 2010 - 623 faţă de 2009 - 568,  

numărul de APP prin procedură naţională (PN) s-a micşorat în 2010 în 

raport cu 2009, respectiv:  

APP prin PN: 2010 - 190 faţă de 2009 – 359. 

Dar, este firesc, ţinând cont că suntem un stat membru UE cu o piaţă 

farmaceutică aflată în plin proces de armonizare cu cerinţele europene. 

Per total, însă, numărul de APP emise de agenţie în 2010 a fost mai mic 

decât în 2009. Astfel:  

APP prin PN şi PE: 2010 - 813 faţă de 2009 - 927. 

Cauza trebuie căutată în deficitul de personal cu care se confruntă agenţia în 

ultimul timp şi nu în scăderea numărului de solicitări! 

Deciziile de întrerupere a APP, la solicitarea deţinătorilor de APP (DAPP) 

din raţiuni comerciale, au crescut în 2010 faţă de 2009, respectiv: 

APP întrerupte: 2010 - 202 faţă de 2009 - 134. 

De asemenea, în 2010, la 3 ani de la intrarea în UE s-a aplicat clauza ”sunset 

clause” pentru 177 de APP - uri pentru medicamente care nu au fost puse efectiv 

pe piaţă în perioada 2007 - 2010. 

La finele anului 2010, la 8168 autorizaţii de punere pe piaţă corespundeau 

1252 Denumiri Comune Internaţionale (DCI). 

Centrul Naţional de Farmacovigilenţă, care funcţionează în cadrul ANMDM, 

a desfăşurat şi în anul 2010 o activitate complexă, asigurând gestionarea datelor de 

siguranţă provenite din raportarea spontană şi a rapoartelor periodice actualizate 

privind siguranţa medicamentelor, o serie de activităţi de farmacovigilenţă în 

sistemul autorităţilor naţionale din UE sub coordonarea EMA şi în cadrul  
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sistemului de alertă rapidă/informaţii non - urgente, precum şi evaluarea cerinţelor 

privind descrierea sistemului de farmacovigilenţă al solicitantului de APP prin 

procedură naţională şi proceduri europene. 

În perioada 28–29 septembrie 2010, ANMDM - Departamentul proceduri 

europene – Serviciul farmacovigilenţă şi managementul riscului a primit vizita 

unei delegaţii a Centrului de monitorizare a reacţiilor adverse al Organizaţiei 

Mondiale a Sănătăţii - Uppsala Monitoring Centre - UMC. Discuţiile au vizat 

aspectele teoretice şi practice referitoare la raportările spontane ale activităţii de 

farmacovigilenţă ale agenţiei în conformitate cu legislaţia europeană, precum şi 

colaborarea cu UMC pentru raportarea la „VIGIMED” prin „Vigiflow” şi 

posibilităţile de detectare a semnalului utilizând „VIGISEARCH”. 

ANM/ANMDM a desfăşurat o activitate intensă şi în domeniul inspecţiei 

farmaceutice.  

  Iniţiată încă din 2009, prin modificarea Legii nr. 95/2006 privind reforma în 

domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare - Titlul XVII 

Medicamentul, activitatea de inspecţii de verificare a respectării regulilor de bună 

practică de distribuţie (BPD), în anul 2010, s-a concretizat prin: 

 - 112 inspecţii de autorizare; 

 - eliberarea a 70 autorizaţii de distribuţie angro. 

 Pentru 7 unităţi nu s-a emis autorizaţie de distribuţie angro, deoarece s-au 

constatat deficienţe critice în cursul inspecţiilor de autorizare; 

În anul 2010, în urma a 40 inspecţii inopinate la unităţile de distribuţie 

angro, au fost suspendate 17 autorizaţii, iar 3 au fost retrase. S-a continuat, şi în 

2010, în afara inspecţiei BPD, activitatea de inspecţii pentru verificarea respectării 

regulilor de bună practică de fabricaţie (BPF), a regulilor de bună practică de 

laborator (BPL) şi laborator analitic (BPLA), a regulilor de bună practică în studiul 

clinic (BPSC), inspecţii de farmacovigilenţă.  

În ceea ce priveşte activitatea de supraveghere a calităţii medicamentelor 

autorizate de punere pe piaţă în România, au fost implicaţi atât inspectorii din 

sediul central, cât şi din cele 12 unităţi teritoriale de inspecţie (UTI). Este o 

activitate complexă, care urmăreşte an de an: 

- îndeplinirea planului de prelevare privind supravegherea calităţii 

medicamentelor (prelevare, analiză, rezultate); 

- calitatea medicamentelor în reţeaua de distribuţie (depozite, farmacii), 

inspecţii efectuate de inspectorii UTI; 

- verificarea calităţii oxigenului utilizat în unităţile spitaliceşti; 

- colaborarea cu alte organisme, în vederea soluţionării unor probleme 

legate de legislaţia în domeniul medicamentului de uz uman şi/sau 

calitatea unor medicamente comercializate în România; 

- rezolvarea sesizărilor privind posibile neconformităţi de calitate a 

medicamentelor de uz uman; 

- retragerea de pe piaţă a medicamentelor care prezintă neconformităţi de 

calitate; 
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- gestionarea alertelor rapide emise în cadrul sistemului de alertă rapidă 

EMA, PIC/S; 

- alertele rapide pentru medicamente contrafăcute primite de la Grupul de 

lucru pentru contrafaceri (WGEO) al organismului Şefii Agenţiilor 

Medicamentului (HMA); 

- colaborarea cu organismele europene: Agenţia Europeană a 

Medicamentului (EMA), Directoratul european pentru calitatea 

medicamentelor (EDQM), autorităţi competente europene privind 

supravegherea calităţii materiilor prime/produselor finite fabricate în ţări 

terţe; 

- introducerea în baza de date EudraGMP a datelor referitoare la activitatea 

de autorizare de fabricaţie/import şi la activitatea de certificare BPF a 

ANMDM. 

Activitatea de control al calităţii medicamentului s-a înscris în politica 

generală a agenţiei şi s-a desfăşurat în cadrul celor două departamente: 

Departamentul de control calitatea medicamentului (DCCM) şi Departamentul de 

evaluare şi control produse biologice (DECPB). 

Ca şi în anii precedenţi, ANMDM a continuat şi în anul 2010 colaborarea cu 

instituţiile europene consacrate în domeniul controlului calităţii medicamentului, 

prin participarea la studii iniţiate şi coordonate de Directoratul European pentru 

Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines & 

HealthCare=EDQM), respectiv: 

- studii PTS (Teste de performanţă a laboratoarelor=Proficiency Testing 

Scheme), care se desfăşoară anual şi au ca scop testarea fiecărui laborator din 

cadrul reţelei europene de laboratoare oficiale de control (Official Medicines 

control laboratories=OMCL) în ceea ce priveşte capacitatea de soluţionare a 

problemelor cu un înalt grad de dificultate, în controlul calităţii medicamentului; 

- studii de supraveghere a calităţii medicamentelor autorizate prin 

procedurile europene;  

- studii MSS (Market Surveillance Study), pentru supravegherea pieţei 

europene. Activitatea, în anul 2010, a DECPB s-a remarcat, din punct de vedere 

profesional, prin implicarea într-un studiu PTS (Proficiency Testing Scheme), 

efectuat la iniţiativa şi sub coordonarea EDQM pentru care laboratorul a obţinut 

calificativul “Satisfăcător”. Rezultatul obţinut a confirmat, o dată în plus, nivelul 

competitiv de realizare a testărilor de laborator în cadrul DECPB. 

Activitatea ANMDM în domeniul reglementării legislative a continuat în 

ritm intens şi în anul 2010, având în vedere că legislaţia în domeniul 

medicamentului este într-o continuă dezvoltare/actualizare/modificare, în 

concordanţă cu progresele tehnico - ştiinţifice înregistrate în cercetarea/dezvoltarea 

medicamentelor, atât în Uniunea Europeană, cât şi la nivel global. 

Ca întotdeauna, Consiliul ştiinţific al ANM/ANMDM a susţinut agenţia în 

această misiune de reglementare în domeniul medicamentului de uz uman; prin 

analizarea şi adoptarea/actualizarea de norme, ghiduri ştiinţifice şi proceduri, a  
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contribuit la buna desfăşurare a activităţii agenţiei, precum şi a partenerilor externi. 

ANMDM, ca autoritate competentă în domeniul medicamentului de uz 

uman, şi-a asumat pe deplin rolul important în combaterea contrafacerii 

medicamentelor şi a comerţului ilegal cu medicamente, a continuat să informeze şi 

să atenţioneze publicul, precum şi să dezvolte relaţii de colaborare cu alte instituţii 

şi organisme implicate în această activitate. În acest sens, ANMDM a continuat 

colaborarea cu instituţiile naţionale implicate în combaterea vânzărilor de 

medicamente contrafăcute prin intermediul internetului, dar şi cu instituţii 

omoloage din statele membre ale UE sau din afara comunităţii, pentru limitarea 

acestor fenomene infracţionale, care uneori, pot avea consecinţe grave asupra 

sănătăţii publice. 

S-au continuat astfel demersurile de pregătire a cadrului de aplicare a 

prevederilor viitoarei directive europene privind prevenirea pătrunderii, în reţeaua 

legală de distribuţie, a medicamentelor falsificate în ceea ce priveşte identitatea, 

istoricul sau sursa, aflate în faza de proiect în dezbatere la Parlamentul European şi 

Consiliul UE, dezbateri la care participă şi reprezentantul desemnat al ANMDM, 

care expune şi susţine punctul de vedere al României. 

S-a continuat şi în 2010, pentru o permanentă informare a publicului în 

această privinţă, actualizarea rubricii „Contrafacerea” de pe website - ul agenţiei, 

în care au fost semnalate informaţiile de contrafaceri transmise prin sistemul de 

alertă rapidă. 

Anul 2010 a însemnat, de asemenea, şi o participare activă la comitetele 

ştiinţifice şi grupurile de lucru ale EMA, ale organismului european Şefii 

Agenţiilor Medicamentului (HMA), ale Consiliului Uniunii Europene, ale 

Comisiei Europene, ale Consiliului Europei, ale Schemei de cooperare în domeniul 

inspecţiilor farmaceutice (PIC/S), Comisiei Farmacopeii Europene, ale Reţelei 

europene a laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor (OMCL).  

Specialiştii ANMDM desemnaţi să participe la întrunirile Grupului de lucru 

pentru medicamente şi dispozitive medicale al Consiliului UE, au expus şi susţinut 

punctele de vedere ale României referitoare la proiectele de directive de modificare 

a Directivei 2001/83/CE, privind atât evitarea pătrunderii medicamentelor 

contrafăcute în lanţul autorizat de distribuţie, cât şi farmacovigilenţa. Proiectul de 

directivă referitor la farmacovigilenţă a fost aprobat în forma să finală, în data de 

15 decembrie 2010, ca Directiva 2010/84/UE a Parlamentului European şi a 

Consiliului, de modificare în ceea ce priveşte farmacovigilenţa a Directivei 

2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar în domeniul medicamentului de uz 

uman.  

Ca şi în anul trecut, participarea la reuniunile lunare ale Comitetului pentru 

medicamente de uz pediatric (PDCO) a continuat cu intensitate prin: 

- evaluarea a 20 PIP (Planuri de investigaţie pediatrică) şi a cererilor de 

modificare a acestora în calitate de raport/coraportor,  

- participarea la teleconferinţe de consiliere a solicitanţilor,  
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- întocmirea rapoartelor şi a prezentărilor de etapă a procedurilor în cadrul 

reuniunilor Comitetului. 

Implicarea ANMDM în activităţile reţelei autorităţilor competente din UE s-

a concretizat şi prin participarea la inspecţii pentru verificarea bunei practici în 

studiul clinic (BPSC) şi a bunei practici de fabricaţie (BPF) pentru medicamente 

autorizate de EMA prin procedură centralizată.  

S-a participat de asemenea cu lucrări la numeroase manifestări ştiinţifice, 

precum congrese, conferinţe, seminarii, atât în ţară cât şi în străinătate.  

 Ca şi în anul precedent, ANM/ANMDM a întreprins acţiuni de dezvoltare a 

legăturilor pe plan internaţional, nu numai cu parteneri din Europa, dar şi cu ţări 

precum India şi China, în care capacităţile de cercetare şi producţie sunt în rapidă 

dezvoltare. În vederea promovării protejării efective a sănătăţii publice, ANMDM 

a continuat să dezvolte relaţii de conlucrare cu ţările pe care le prevede a deveni 

furnizori majori de medicamente pentru piaţa farmaceutică din România. 

O deosebită atenţie a fost acordată asigurării comunicării cu părţile 

interesate şi transparenţei în activitate.  

Agenţia a manifestat şi în acest an aceeaşi deschidere spre comunicare cu 

toţi partenerii din domeniu şi în acest sens au avut loc întâlniri cu deţinătorii de 

APP, cu asociaţiile producătorilor de medicamente (internaţionali şi români), ale 

pacienţilor, cu asociaţiile companiilor coordonatoare de studii clinice, cu asociaţiile 

distribuitorilor de medicamente etc. Scopul urmărit a fost asigurarea transparenţei 

în activitatea agenţiei. În cadrul acestor întâlniri au fost luate în discuţie 

principalele domenii de colaborare între părţile implicate pe piaţă farmaceutică, 

precum şi modalităţile prin care comunicarea în aceste domenii poate fi 

îmbunătăţită. 

De asemenea, comunicarea cu mass - media s-a intensificat, fiind abordate 

aspecte de larg interes, precum siguranţa în utilizare a medicamentelor.  

Pe website-ul ANM/ANMDM au fost postate numeroase informaţii utile, 

atât pentru profesioniştii din domeniul medical şi farmaceutic, cât şi pentru 

publicul larg.  

S-a continuat aplicarea prevederilor Legii nr. 95/2006 – Titlul XVII 

Medicamentul privind transparenţa în activitatea autorităţilor competente în 

domeniul medicamentului din UE, prin actualizarea periodică a Regulamentelor de 

organizare şi funcţionare a comisiilor de specialitate ale agenţiei (Comisia pentru 

autorizarea de punere pe piaţă, Comisia pentru inspecţiile BPF, BPD, BPL, BPLA, 

BPSC şi farmacovigilenţă) şi publicarea acestora pe website după aprobarea în 

Consiliul de administraţie al agenţiei, întocmirea, la solicitare, a versiunilor 

disponibile pentru public ale Agendelor şi Proceselor - Verbale ale Comisiei pentru 

autorizarea de punere pe piaţă şi ale Comisiei pentru inspecţiile BPF, BPD, BPL, 

BPLA, BPSC şi farmacovigilenţă, precum şi a versiunilor disponibile pentru public 

a Rapoartelor de evaluare a documentaţiei de autorizare a medicamentelor. 

Managementul de la cel mai înalt nivel al instituţiei a acordat şi în anul 2010 

atenţia cuvenită sistemului de management al calităţii (SMC), fiind preocupat de  
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implementarea abordării bazate pe proces. 

ANMDM are un SMC bine stabilit, bazat pe standardele internaţionale în 

vigoare.  

În îndeplinirea obiectivelor sale, ANM/ANMDM a fost susţinută de 

Consiliul de administraţie (CA), care în anul 2010 s-a întrunit într-un număr de 6 

şedinţe ordinare (4 ale ANM şi 2 ale ANMDM), în cadrul cărora s-au adoptat un 

număr de 42 hotărâri de Consiliu de administraţie (HCA), dintre care 27 ca HCA al 

ANM şi 15 ca HCA al ANMDM. Din acestea, un număr de 3 hotărâri au fost 

aprobate prin ordin de ministru. Deşi s-au iniţiat şi 2 hotărâri cu caracter normativ 

(aprobarea unor tarife pentru activităţi noi, identificate ulterior apariţiei OMS nr. 

716/2009), nu s-a reuşit finalizarea acestora. 

Ca tematică, HCA au acoperit probleme diverse ale activităţii curente, 

ponderea fiind dată, ca urmare a circumstanţelor concrete, de actele de dispoziţie 

având ca obiect de reglementare aspectele organizatorice - modificările succesive 

de structură ale instituţiei, ale contractului colectiv de muncă la nivel de unitate, 

aprobarea statului de funcţiuni şi a structurii organizatorice, alte aspecte ale 

activităţii curente.  

În ceea ce priveşte îndeplinirea obiectivului Departamentului resurse umane 

(reorganizat în cursul anului 2010 în Departamentul resurse umane, salarizare), 

referitor la asigurarea de personal calificat, este de menţionat faptul că, începând 

cu aprilie 2009 şi continuând pe tot parcursul anului 2010, aceasta a fost evident 

îngreunată de cadrul legislativ creat prin OUG nr. 34/2009. În plus, impactul 

negativ asupra managementului resurselor umane a fost dublat de conjunctura 

economică defavorabilă creată tot în plan legislativ de Legea nr. 118/2010 privind 

unele măsuri necesare în vederea restabilirii echilibrului bugetar. Implementarea 

măsurilor legislativ - economice respective a avut drept urmare plecarea din 

agenţie a unui număr semnificativ de angajaţi, cu expertiză formată în ANM. În 

concluzie, în urma prevederilor legale intrate în vigoare în cursul anului 2010, 

deficitul de personal înregistrat încă din 2009 s-a amplificat prin încetarea unui 

număr mare de contracte individuale de muncă.  

În anul 2010 s-a finalizat procesul de strămutare a Departamentului evaluare 

şi control produse biologice, din sediul aflat în str. Demostene, în sediul central al 

agenţiei, mutare care a avut ca rezultat crearea unui mediu optim activităţii de 

laborator, rezolvând inclusiv problema transportului probelor biologice de la 

vechiul sediu, la sediul central.  

Ca şi în anii precedenţi şi în anul 2010 Departamentul administraţie generală 

(DAG provenit prin reorganizarea în cursul anului al fostului Departament de 

administraţie generală şi patrimoniu - DAGP) a reuşit să-şi îndeplinească 

obiectivele propuse şi să răspundă prompt şi eficient solicitărilor din partea 

structurilor ANM/ANMDM. Astfel, cele mai importante realizări ale DAG au 

constat în derularea şi definitivarea unor achiziţii privind dotarea şi renovarea 

clădirii ANMDM. Printre achiziţiile importante se numără: 

- sistemul de control acces în clădirea sediului central al ANMDM;  
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- sistemele de supraveghere video (sediul central şi sediul din str. 

Demostene nr. 20), achiziţii care au avut ca scop asigurarea unor măsuri sigure şi 

eficiente de protecţie a obiectivelor, prin eliminarea posibilităţii de pătrundere a 

persoanelor neautorizate în zonele în care se lucrează cu documente cu caracter 

confidenţial sau secret. 

S-a continuat, acţiunea de optimizare a spaţiilor din sediul central, prin 

efectuarea de lucrări de igienizare, compartimentarea unor încăperi în vederea 

transformării acestora în birouri şi o serie întreagă de alte lucrări de amenajare a 

locurilor de muncă. 

De asemenea, a fost continuată politica ANM de informatizare şi extindere a 

reţelei interne de calculatoare.  

Îndeplinirea obiectivelor planificate pentru anul 2010 nu se putea realiza 

decât printr-o politică financiară adecvată, bazată pe o strictă disciplină financiară, 

prin respectarea prevederilor legale privind execuţia bugetară, de cheltuire 

judicioasă a resurselor alocate, în conformitate cu bugetul de venituri şi cheltuieli 

aprobat. 

În anul 2010 Departamentul economic al instituţiei a elaborat şi gestionat un 

buget echilibrat de venituri şi cheltuieli de la bugetul de stat. În ciuda tuturor 

problemelor întâmpinate, noul departament al ANMDM - Departamentul tehnic - 

laboratoare a desfăşurat o activitate corespunzătoare în spiritul aplicării Legii nr. 

176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificările şi completările ulterioare 

şi menţinerii dispozitivelor medicale aflate în utilizare la un nivel acceptabil de 

performanţă şi securitate. 

În anul 2010, ANM/ANMDM a iniţiat şi desfăşurat în colaborare cu 

Universitatea de Medicină şi Farmacie „Carol Davila”, în cadrul proiectului 

„CERF” de creştere a expertizei în domeniul reglementărilor farmaceutice, o serie 

de cursuri şi workshop - uri: 

1. Workshop „Publicitatea medicamentelor” – 17 mai 2010; 

2. „Noi reglementări privind elaborarea Rezumatului Caracteristicilor 

Produsului medicamentelor de uz uman” – 25 mai 2010; 

3. „Modalitatea de efectuare a consultării cu grupurile ţintă de pacienţi în 

vederea elaborării prospectului” – 7 iunie 2010; 

4. „Reglementări privind activitatea de farmacovigilenţă în conformitate 

cu legislaţia în vigoare” – 24 iunie 2010; 

5. “Criterii şi cerinţe de bază privind documentaţia dosarului substanţei 

active” – 16 septembrie 2010; 

6. “Modulul 3 - Calitate inclusă în documentaţia de autorizare a 

medicamentului” – 17 septembrie 2010; 

7. “Incursiune în domeniul evaluării calităţii medicamentelor biologice 

de uz uman” – 18 septembrie 2010; 

8. “Reglementări privind autorizarea desfăşurării studiilor clinice în 

România în conformitate cu legislaţia în vigoare” – 24 septembrie 2010; 
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9. “Desfăşurarea studiilor clinice la investigator în conformitate cu Buna 

practică în Studiul Clinic” – 13 octombrie 2010; 

10. Workshop “Publicitatea medicamentelor” – 2 noiembrie 2010; 

11. “Desfăşurarea studiilor clinice la investigator în conformitate cu Buna 

practică în studiul clinic” – 9 noiembrie 2010; 

12. “Normele privind procedura administrativă a Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale de gestionare a variaţiilor” – 

18 noiembrie 2010; 

13. Curs de Bioechivalenţă – 10 decembrie 2010; 

14. Curs de Farmacovigilenţă – 17 decembrie 2010. 

În anul 2010, ANM/ANMDM şi Consiliul Concurenţei au continuat 

cooperarea în baza protocolului de colaborare încheiat, la sfârşitul anului 2009, în 

vederea asigurării şi promovării concurenţei în domeniul medicamentului de uz 

uman, în conformitate cu prevederile Legii concurenţei nr. 21/1996, care interzice 

restrângerea, împiedicarea ori denaturarea concurenţei pe piaţă românească. 

Extrapolând la piaţa farmaceutică din România, conducerea celor două instituţii a 

considerat că este oportună coordonarea activităţilor acestora pentru aplicarea 

unitară a legislaţiei generale din domeniul concurenţei, cât şi a celei specifice, 

pentru funcţionarea eficientă a acestui sector de piaţă, al medicamentului de uz 

uman. Scopul documentului a fost stabilirea modalităţilor prin care se poate crea şi 

menţine o piaţă farmaceutică echilibrată, fără a prejudicia niciunul dintre 

participanţi, fie că este vorba de producători de medicamente inovatoare, fie că este 

vorba de producători de medicamente generice, sau importatori şi distribuitori.  

În decembrie 2010, a avut loc prima întâlnire a conducerii ANMDM cu 

pârghiile implicate în crearea cadrului legislativ românesc pentru trasabilitatea 

medicamentului, întâlnire care şi-a propus identificarea tuturor elementelor care 

pot constitui un punct de plecare în găsirea unor soluţii viabile pentru realizarea 

acestuia. 

Ca unul din factorii de decizie în domeniul medicamentului de uz uman, 

agenţia trebuie şi urmăreşte să se implice în tot ceea poate înseamnă reglementare 

în favoarea atingerii unui echilibru pe piaţa medicamentului, în spiritul 

recomandărilor Comisiei Europene, spre binele consumatorului final: pacientul. 

 

ACTIVITĂŢI DESFĂŞURATE DE ANM/ANMDM ÎN 2010 

 

1. Activitatea Consiliului ştiinţific (CS) al Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului/Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor 

Medicale  

 

În prima jumătate a anului 2010, Consiliul ştiinţific al ANM şi-a desfăşurat 

activitatea în temeiul dispoziţiilor secţiunii a 3-a “Organizarea şi funcţionarea 

Consiliului ştiinţific” din Ordonanţa Guvernului nr. 125/1998 privind înfiinţarea, 

organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, aprobată cu  
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modificări şi completări prin Legea nr. 594/2002, cu modificările şi completările 

ulterioare. 

După emiterea OUG nr. 72 din iunie 2010, prin care a luat fiinţă Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), organizarea 

şi funcţionarea ANMDM, inclusiv a CS, au fost reglementate prin HG nr. 734 din 

21 iulie 2010. 

Este de remarcat faptul că, sub aspect instituţional, faţă de procedurile 

administrative instituite de OG nr. 125/1998, hotărârile CS nu se mai supun 

aprobării ministrului sănătăţii în termen de 15 zile de la adoptare, ministrul de 

resort fiind doar informat asupra acestora. Pentru hotărârile CS cu caracter 

normativ se face aplicabilitatea dreptului comun în materie – aprobare prin ordin al 

ministrului sănătăţii şi publicare în Monitorul Oficial al României, Partea I.  

Noul Consiliu ştiinţific al ANMDM a fost constituit în baza Ordinului 

ministrului sănătăţii nr. 1123/18.08.2010, activitatea sa desfăşurându-se în temeiul 

dispoziţiilor art. 12 al HG nr. 734/21.07.2010 privind organizarea şi funcţionarea 

Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale şi a 

Regulamentului propriu de organizare şi funcţionare, adoptat în şedinţa din 

03.09.2010 prin HCS nr. 18, abrogată ulterior prin HCS 33/13.12.2010.  

Consiliul ştiinţific stabileşte politica ştiinţifică a ANMDM, în concordanţă 

cu atribuţiile agenţiei. 

În cadrul şedinţelor CS sunt discutate şi aprobate sub formă de hotărâri ale 

Consiliului ştiinţific (HCS), reglementări referitoare la activitatea profesională a 

ANMDM. 

Hotărârile cu caracter normativ ale CS se supun aprobării ministrului 

sănătăţii şi se publică sub formă de ordin de ministru în Monitorul Oficial al 

României, Partea I; celelalte hotărâri se transmit spre informare ministrului 

sănătăţii, apoi se postează pe site-ul ANMDM şi se publică în Buletinul informativ 

al ANMDM. 

 Consiliul ştiinţific s-a întrunit în anul 2010 în 5 şedinţe de lucru, în cadrul 

cărora a adoptat 33 de HCS.  

 Din cele 33 de hotărâri, 3 au fost aprobate prin ordin al ministrului sănătăţii 

(OMS) şi publicate în Monitorul Oficial al României, Partea I; 2 sunt în curs de 

aprobare prin OMS, 31 dintre acestea fiind postate pe site-ul ANMDM şi publicate 

în Buletinele informative bilingve ale ANMDM. 

 Activitatea CS a constat, ca şi în anii precedenţi, în principal, în adoptarea de 

reglementări, ghiduri şi proceduri care să contribuie la buna desfăşurare atât a 

activităţii ANMDM, cât şi a partenerilor săi direct implicaţi în problematica 

medicamentului de uz uman. Activitatea de reglementare a CS este amplu detaliată 

în continuare, la pct. 3. 

 De menţionat este faptul că în cadrul şedinţelor CS s-au aprobat strategia 

organizaţională a agenţiei pentru perioada 2010 - 2014 (HCS nr. 1/23.03.2010) şi 

strategia de comunicare a agenţiei pentru aceeaşi perioadă (HCS nr. 9/07.06.2010).  
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Aceste strategii, de importanţă maximă pentru îndeplinirea obiectivelor ANMDM, 

urmează a se actualiza an de an. 

 De asemenea, în condiţiile noului cadru legislativ al HG nr. 734/2010, s-a 

impus: 

 - alegerea Preşedintelui CS al ANMDM (HCS nr. 17/03.09.2010) 

 - adoptarea unui nou Regulament de organizare şi funcţionare a CS al 

ANMDM (iniţial prin HCS nr. 18/03.09.2010, abrogată ulterior prin HCS nr. 

33/13.12.2010) 

 - aprobarea ca toate HCS al ANM, anterioare emiterii HG nr. 734/2010, să 

rămână în vigoare până la noi reglementări (HCS nr. 19/03.09.2010). 

 

2. Activitatea Consiliului de administraţie (CA) al ANM/ANMDM 

 

În primele şase luni ale anului 2010, activitatea Consiliului de administraţie 

al ANM s-a desfăşurat în temeiul dispoziţiilor secţiunii a 2-a “Organizarea şi 

funcţionarea Consiliului de administraţie” din Ordonanţa Guvernului nr. 125/1998 

privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a 

Medicamentului, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr. 594/2002, cu 

modificările şi completările ulterioare. 

După emiterea OUG nr. 72 din iunie 2010, prin care a luat fiinţă Agenţia 

Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM), organizarea 

şi funcţionarea unităţii, inclusiv a CA, au fost reglementate prin HG nr. 734 din 21 

iulie 2010. 

Noul Consiliu de administraţie al ANMDM a fost constituit în baza 

Ordinului ministrului sănătăţii nr. 1275/2010, activitatea să desfăşurându-se în 

temeiul dispoziţiilor art. 10 şi art. 11 ale HG nr. 734/21.07.2010 privind 

organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a 

Dispozitivelor Medicale şi a Regulamentului propriu de organizare şi funcţionare, 

adoptat în prima şedinţă de CA, din 31 august 2010.  

Sub aspect instituţional, faţă de procedurile administrative instituite de OG 

nr. 125/1998, este de remarcat faptul că hotărârile Consiliului de administraţie nu 

se mai supun aprobării ministrului sănătăţii în termen de 15 zile de la adoptare, 

acesta fiind doar informat asupra acestora; în ceea ce priveşte actele de 

reglementare cu caracter normativ, se face aplicabilitatea dreptului comun în 

materie – aprobare prin ordin al ministrului sănătăţii şi publicare în Monitorul 

Oficial al României, Partea I.  

În anul 2010 au avut loc 6 şedinţe ordinare ale CA (4 ale ANM şi 2 ale 

ANMDM), în cadrul cărora s-au adoptat un număr de 42 hotărâri de Consiliu de 

administraţie (HCA), dintre care 27 ca HCA al ANM şi 15 ca HCA al ANMDM. 

Din acestea, un număr de 3 hotărâri au fost aprobate prin ordin de ministru. Deşi s-

au iniţiat şi 2 hotărâri cu caracter normativ (aprobarea unor tarife pentru activităţi 

noi, identificate ulterior apariţiei OMS nr. 716/2009), nu s-a reuşit finalizarea 

acestora. 
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Ca tematică, hotărârile CA au acoperit probleme diverse ale activităţii 

curente, ponderea fiind dată, ca urmare a circumstanţelor concrete, de actele de 

dispoziţie având ca obiect de reglementare aspectele organizatorice - modificările 

succesive de structură ale instituţiei, ale contractului colectiv de muncă la nivel de 

unitate, aprobarea statului de funcţiuni şi a structurii organizatorice, alte aspecte ale 

activităţii curente.  

Dintre problemele de interes ale activităţii curente, amintim: 

- aprobarea Raportului de activitate al ANM pe anul precedent, respectiv 

2009;  

- aprobări de sporuri de condiţii de muncă deosebite; 

- actualizări ale regulamentelor de organizare şi funcţionare ale unor comisii 

de specialitate; 

- aprobări pentru scoaterea din funcţiune a unor active fixe de natura 

obiectelor de inventar, precum şi declasarea şi scoaterea din funcţiune a unor 

bunuri materiale.   

 

 3. Activitatea de reglementare 

 

Activitatea ANMDM în domeniul reglementării legislative a continuat în 

ritm intens şi în anul 2010, având în vedere că legislaţia în domeniul 

medicamentului este într-o continuă dezvoltare/actualizare/modificare, în 

concordanţă cu progresele tehnico - ştiinţifice înregistrate în cercetarea/dezvoltarea 

medicamentelor.  

Unele hotărâri, cu caracter normativ, aprobate de Consiliul ştiinţific în 2010, 

au fost/urmează a fi aprobate prin OMS; sunt HCS referitoare la: 

- aprobarea Normelor privind procedura administrativă a ANM de 

gestionare a variaţiilor (HCS nr. 4/23.03.2010 aprobată prin OMS nr. 

1483/9.12.2010); 

- aprobarea modificării anexei HCS nr. 10/2006 referitoare la aprobarea 

Normelor şi protocoalelor analitice, farmacotoxicologice şi clinice referitoare la 

testarea medicamentelor, în ceea ce priveşte medicamentele pentru terapii avansate 

(HCS nr. 8/26.04.2010 aprobată prin OMS nr. 615/2010); 

- aprobarea Normelor privind clasificarea pentru eliberare a medicamentelor 

de uz uman (HCS nr. 12/07.06.2010 aprobată prin OMS nr. 1602/2010); 

- completarea Ghidului de bună practică de distribuţie angro aprobat prin 

OMS nr. 1963/2008 (HCS nr. 2/23.03.2010, HCS nr. 34/13.12.2010, în curs de 

aprobare prin OMS).  

Alte HCS din 2010 se referă la aprobarea/completarea/modificarea unor 

ghiduri, respectiv:  

 - aprobarea Ghidului privind modalitatea de efectuare a consultării cu 

grupurile ţintă de pacienţi în vederea elaborării prospectului (HCS nr. 

6/23.03.2010). Ghidul oferă indicaţii privind efectuarea consultărilor cu grupurile 

ţintă de pacienţi prin enumerarea şi prezentarea capitolelor care trebuie incluse în  
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raportul studiului. Scopul acestor consultări cu grupurile ţintă de pacienţi este acela 

de a asigura şi a demonstra caracterul lizibil, claritatea şi uşurinţa în utilizare a 

prospectului; 

 - modificarea termenului de implementare/completarea Ghidului privind 

modalitatea de efectuare a consultării cu grupurile ţintă de pacienţi în vederea 

elaborării prospectului aprobat prin HCS nr. 6/23.03.2010 (HCS nr. 16/07.06.2010 

şi HCS nr. 35/13.12.2010). Având în vedere numeroasele cereri de 

autorizare/reînnoire ale autorizaţiei de punere pe piaţă (APP), precum şi de variaţii 

ale APP, art. 4 al acestui ghid, aprobat prin HCS nr. 6/23.03.2010, s-a modificat 

prin adăugarea mai multor prevederi legate de termenul de implementare. Prin 

HCS nr. 35/13.12. 2010 s-a aprobat documentaţia privind criteriile de acreditare şi 

inspecţie de către ANMDM a operatorilor care efectuează consultarea cu grupurile 

ţintă, în vederea elaborării prospectului medicamentului; 

- aprobarea Ghidului privind exprimarea concentraţiei în denumirea 

comercială a medicamentelor de uz uman (HCS nr. 11/07.06.2010). Ghidul este o 

traducere în limba română şi o adaptare a „Recomandărilor privind exprimarea 

concentraţiei în denumirea comercială a medicamentelor de uz uman autorizate 

prin procedură centralizată”, elaborate de Grupul de lucru pentru verificarea 

calităţii documentelor (QRD) al Agenţiei Europene a Medicamentului (EMA). 

Ghidul prezintă recomandări privind exprimarea consecventă a concentraţiei în 

autorizaţia de punere pe piaţă, la secţiunea „Denumirea de autorizare”, precum şi 

în anexele acesteia; 

- aprobarea Ghidului privind informaţiile specifice României, care trebuie să 

apară în „Chenarul albastru” de pe ambalajul secundar al medicamentelor de uz 

uman autorizate prin procedură centralizată (HCS nr. 13/07.06.2010). Ghidul preia 

principiile de bază prevăzute în „Ghidul referitor la informaţiile privind etichetarea 

pentru medicamentele de uz uman autorizate prin procedură centralizată” publicat 

în Informaţii pentru solicitanţi (Notice to Applicants = NtA) în februarie 2008, care 

descrie modul în care se aplică prevederile Directivei 2001/83/CE actualizate; 

- aprobarea Ghidului de investigare a bioechivalenţei (HCS nr. 

15/07.06.2010). Ghidul precizează cerinţele referitoare la proiectarea, desfăşurarea 

şi evaluarea rezultatelor studiilor de bioechivalenţă pentru formele farmaceutice cu 

eliberare imediată, cu acţiune sistemică. 

- aprobarea Ghidului privind evaluarea publicităţii la medicamentele de uz 

uman (HCS nr. 20/03.09.2010). Acest ghid urmăreşte facilitarea aplicării normelor 

legale în vigoare prin clarificarea, în detaliu, a anumitor aspecte. În acest fel, 

publicitatea pentru orice medicament, indiferent de forma sub care se realizează şi 

indiferent de persoanele ţintă cărora le este adresată (publicul larg/profesioniştii 

din domeniul sănătăţii), poate fi evaluată de către specialiştii ANMDM şi respectiv 

promovată de deţinătorii de autorizaţii de punere pe piaţă din România prin 

respectarea normelor legale în domeniu; 

- aprobarea Normelor de aplicare a regulilor privind furnizarea mostrelor 

gratuite ale medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piaţă în România,  
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aprobate prin HCS nr 17/27.11.2009 (HCS nr. 3/23.03.2010). Prin această HCS se 

aduc precizări importante privind reglementarea unuia din aspectele publicităţii 

medicamentului de uz uman; 

- aprobarea unor reglementări privind publicitatea pentru medicamente de uz 

uman (HCS nr. 31/01.11.2010). HCS din noiembrie 2010 a aprobat noi 

reglementări în domeniu, care completează ghidul. Prin Departamentul de inspecţie 

farmaceutică, ANMDM va fi, astfel, în măsură să ia toate măsurile în vederea 

respectării cadrului legal în care trebuie să se desfăşoare această activitate de 

publicitate; 

- aprobarea Ghidului privind redactarea autorizaţiei de punere pe piaţă şi a 

anexelor acesteia (HCS 21/03.09.2010). Ghidul oferă recomandări privind 

redactarea autorizaţiei de punere pe piaţă şi a anexelor acesteia pentru 

medicamentele autorizate de ANMDM prin procedură naţională, descentralizată 

sau de recunoaştere mutuală, înlocuind normele anterioare; 

- aprobarea Ghidului (modificarea Ghidului) detaliat referitor la cererea de 

autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman, notificarea unor 

amendamente importante şi declararea închiderii unui studiu clinic (HCS nr. 

22/03.09.2010 şi HCS nr. 32/18.11.2010). Ghidul este o traducere în limba română 

şi o adaptare a Comunicatului Comisiei Europene (CE) (2010/C 82/01), referitor la 

cererea de autorizare a unui studiu clinic cu un medicament de uz uman, adresată 

autorităţii competente, notificarea unor modificări importante şi declararea 

închiderii unui studiu clinic. Prin HCS nr. 32 din noiembrie 2010 s-au aprobat 

două modificări cu caracter administrativ, referitoare la noţiunea de „ziua 0” ca 

fiind „ziua primirii cererii” şi la „confirmarea efectuării plăţii conform tarifului 

pentru evaluarea documentaţiei în vederea autorizării desfăşurării studiilor clinice 

cu medicamente de uz uman, în conformitate cu prevederile OMSP nr. 

716/11.06.2009 şi ordinul de plată”; 

- aprobarea Ghidului privind bună practică de fabricaţie pentru 

medicamentele de uz uman (HCS nr. 23/3.09.2010). Dacă prin OMS nr. 905/2006 

s-au aprobat principiile şi liniile directoare de bună practică de fabricaţie (BPF) 

pentru medicamentele de uz uman, inclusiv cele pentru investigaţie clinică, acesta 

transpunând în legislaţia românească Directiva CE 2003/94/CE, acest ghid 

detaliază şi explicitează aceste principii şi linii directoare de BPF. Ghidul conţine 

două părţi: o parte care cuprinde cerinţele de bază pentru fabricaţia 

medicamentelor şi o a doua parte, care cuprinde cerinţele de bază pentru 

substanţele active folosite ca materii prime; 

- aprobarea Ghidului pentru elaborarea raportului de evaluare privind 

documentaţia nonclinică (HCS nr. 27/01.11.2010). Ghidul este o traducere în limba 

română şi o adaptare a Ghidului EMEA CHMP Day 80 Critical Assessment Report 

Non - clinical (Raportul nonclinic de evaluare al CHMP de la ziua 80). Ghidul 

poate fi utilizat la evaluarea documentaţiei prezentate în formatul „Documentul 

Tehnic Comun = DTC” şi eCTD şi prezintă recomandări referitoare la întocmirea 

raportului de evaluare a documentaţiei nonclinice. 
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S-au aprobat, de asemenea, HCS referitoare la reglementarea/normele de 

aplicare ale unor reguli stabilite pentru diferitele activităţi ale ANMDM, cum sunt: 

- aprobarea reglementărilor privind autorizarea de către ANMDM a studiilor 

clinice/notificarea la ANMDM a studiilor nonintervenţionale efectuate cu 

medicamente de uz uman în România (HCS nr. 29/13.12.2010). 

- aprobarea modalităţii de soluţionare a cererilor de autorizare de punere pe 

piaţă pentru medicamentele de uz uman depuse la ANM înainte de anul 2007 (HCS 

nr. 24/03.09.2010). 

 

4. Activitatea comisiilor ANM/ANMDM 

 

4.1. Comisii de autorizare de punere pe piaţă ale ANM/ANMDM 

 

Între 01.01.2010 şi 23.02.2010, a funcţionat în ANM o Comisie unică de 

autorizare de punere pe piaţă (CAPP) care şi-a desfăşurat activitatea în baza 

Deciziei Preşedintelui ANM nr. 654/2009 şi în conformitate cu propriul 

regulament de organizare şi funcţionare, aprobat prin hotărâre a Consiliului de 

administraţie al ANM. Prin HCA nr. 2/23.02.2010 s-a aprobat înfiinţarea a 3 

comisii de autorizare de punere pe piaţă/reînnoire, respectiv: CAPP - Procedura 

Naţională, CAPP - Proceduri Europene, CAPP - Reînnoire, a căror componenţă a 

fost stabilită prin Decizia Preşedintelui ANM nr. 165/25.03.2010. 

În cadrul acestor comisii se discută rapoartele de evaluare, în vederea 

formulării opiniei privind autorizarea de punere pe piaţă, precum şi alte probleme 

legate de autorizarea de punere pe piaţă a medicamentelor de uz uman. 

În anul 2010, activitatea comisiilor de autorizare de punere pe 

piaţă/reînnoire s-a desfăşurat în cadrul unui total de 47 şedinţe de lucru, în care au 

fost discutate, în vederea formulării opiniei privind autorizarea de punere pe piaţă, 

1172 rapoarte de evaluare ale documentaţiilor de autorizare prin procedura 

naţională/proceduri europene pentru medicamente de uz uman. 

Astfel, din cele 1172 medicamente propuse pentru autorizare: 

- 1118 medicamente au fost acceptate pentru emiterea autorizaţiilor de 

punere pe piaţă, iar 

- pentru 54 medicamente, decizia a fost amânată.  

Văzându-se necesitatea asigurării continuităţii activităţilor de specialitate 

specifice agenţiei, după emiterea OUG nr. 72/2010 şi respectiv a HG nr. 734/2010 

privind organizarea şi funcţionarea ANMDM, prin Decizia Preşedintelui interimar 

al ANMDM Nr. 33/03.08.2010, s-a decis ca aceste Comisii de autorizare de punere 

pe piaţă/reînnoire instituite prin HCA nr. 2/2010 să îşi continue activitatea în 

aceeaşi componenţă şi proceduri de operare. 
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4.2. Comisia pentru inspecţia de bună practică de fabricaţie (BPF), 

bună practică de distribuţie (BPD), bună practică de laborator (BPL), 

bună practică de laborator analitic (BPLA), bună practică în studiul 

clinic (BPSC) şi de farmacovigilenţă 

 

După înfiinţarea ANMDM, prin Decizia Preşedintelui interimar nr. 

33/03.08.2010, s-a aprobat ca aceasta comisie să îşi continue activitatea în aceeaşi 

componenţă actualizată anterior prin Decizia Preşedintelui ANM nr. 652/2009 şi în 

conformitate cu regulamentul propriu de organizare şi funcţionare aprobat prin 

HCA al ANM. În cadrul comisiei sunt prezentate rapoartele de inspecţie întocmite 

de inspectorii agenţiei, referitoare la modul în care unităţile inspectate respectă 

regulile de bună practică de fabricaţie, de bună practică de distribuţie, de bună 

practică de laborator, de bună practică de laborator analitic şi de bună practică în 

studiul clinic şi/sau alte probleme privind activitatea Departamentului inspecţie 

farmaceutică.  

Comisia exercită medierea în cazul în care decizia unui inspector este 

contestată de către unitatea inspectată, decizia aparţinând majorităţii. 

În anul 2010, activitatea Comisiei pentru inspecţiile BPF, BPD, BPL, BPLA, 

BPSC şi farmacovigilenţă s-a desfăşurat în cadrul a 14 şedinţe de lucru, în care au 

fost prezentate un număr de 306 rapoarte de inspecţie (285 conforme şi 21 

neconforme), din care: 

- 70 rapoarte de inspecţie privind respectarea regulilor de bună practică de 

fabricaţie, din care 6 au constatat neconformitatea cu regulile BPF; 

- 207 rapoarte de inspecţie privind respectarea regulilor de bună practică de 

distribuţie, din care 15 au constatat neconformitatea cu regulile BPD; 

- 18 rapoarte de inspecţie privind respectarea regulilor de bună practică în 

studiul clinic; 

- 2 rapoarte de inspecţie privind respectarea regulilor de bună practică de 

laborator; 

- 2 rapoarte de inspecţie privind respectarea regulilor de bună practică de 

laborator analitic; 

- 7 rapoarte de inspecţie de farmacovigilenţă. 

 

4.3. Comisia pentru verificarea modului în care personalul cu atribuţii 

de inspector din ANM respectă codul profesional de etică şi deontologie 

 

Comisia îşi desfăşoară activitatea în baza Deciziei Preşedintelui ANM nr. 

651/2009 şi în conformitate cu propriul regulament de organizare şi funcţionare, 

aprobat prin hotărâre a Consiliului de administraţie. 

Obiectivul comisiei este de a verifica respectarea Codului de etică şi 

deontologie al personalului agenţiei cu atribuţii de inspector, aprobat prin Ordinul 

ministrului sănătăţii nr. 160/2004. 
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În anul 2010 nu au fost semnalate încălcări ale Codului de etică şi 

deontologie de către personalul cu atribuţii de inspector din ANM/ANMDM. 

 

4.4 Comisia pentru gestionarea situaţiilor de criză determinate de 

probleme în calitatea, siguranţa şi/sau eficacitatea medicamentelor 

 

Comisia pentru gestionarea situaţiilor de criză îşi desfăşoară activitatea în 

baza Deciziei Preşedintelui ANMDM şi în conformitate cu propriul regulament de 

organizare şi funcţionare, aprobat prin hotărâre a Consiliului de administraţie. 

Componenţa comisiei a fost actualizată, în anul 2010, prin Decizia 

Preşedintelui ANMDM nr. 55/2010. 

În cursul anului 2010, Comisia s-a întrunit în 9 şedinţe de lucru. pentru a 

dezbate, printre altele, probleme legate de: 

- analiza stadiului de desfăşurare al studiului clinic efectuat în vederea 

administrării vaccinului Cantgrip pandemic la copii;  

- analiza situaţiei create de numeroasele deficienţe critice şi majore 

semnalate la inspecţiile efectuate de ANM la Institutul Cantacuzino în vederea 

acordării autorizaţiei de fabricaţie pentru vaccinurile Cantgrip şi BCG;  

- analiza Planului de măsuri corective propus de Institutul Cantacuzino în 

baza raportului de inspecţie al ANM/08.02.2010 în vederea propunerii de soluţii 

rapide pentru reluarea producţiei de vaccin Cantgrip, în condiţii agreate de ANM; 

- verificarea modului de implementare a măsurilor corective pentru 

deficienţele critice constatate de inspecţia ANM pe fluxul de fabricaţie a vaccinului 

BCG cu scopul emiterii unei noi autorizaţii de fabricaţie, ca urmare a expirării 

autorizaţiei de fabricaţie. 

Comisia şi-a dovedit eficienţa prin rezolvarea coerentă şi unitară a unor 

situaţii de criză, prin implicarea structurilor specializate din ANM/ANMDM 

pentru siguranţa medicamentelor aflate în circuitul terapeutic din România. 

 

5. Activitatea de autorizare de punere pe piaţă şi activităţi conexe 

 

 În anul 2010, activitatea de evaluare a documentaţiei depuse la 

ANM/ANMDM în vederea autorizării de punere pe piaţă, a reînnoirii APP şi 

activitatea de supraveghere postautorizare au fost deosebit de complexe, 

desfăşurându-se în acord cu procedura naţională şi procedurile europene 

(procedura de recunoaştere mutuală, procedura descentralizată, procedura de 

recunoaştere mutuală - cu utilizare repetată).  

În cursul anului 2010, prin reorganizarea a două departamente, 

Departamentul autorizare şi Departamentul postautorizare, s-au format 

Departamentul procedură naţională şi Departamentul proceduri europene; această 

reorganizare a fost aprobată prin Ordinul Ministrului Sănătăţii nr. 

1275/30.09.2010. 
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 Structura organizatorică a Departamentului procedură naţională este 

următoarea: 

- Serviciul administrare procedură naţională 

o Biroul verificare administrativă şi nomenclator 

o Biroul importuri paralele 

- Serviciul variaţii 

- Serviciul evaluare procedură naţională 

o Biroul calitate medicamente şi substanţe active 

o Biroul eficacitate 

o Biroul siguranţă nonclinică 

o Biroul informaţii medicamente 

- Serviciul studii clinice. 
 

Structura organizatorică a Departamentului proceduri europene cuprinde: 

- Serviciul administrare proceduri europene 

 - Birou validare 

 - Birou administrare procedură centralizată 

- Serviciul evaluare proceduri europene 

 - Birou calitate medicamente şi substanţe active 

 - Birou siguranţă nonclinică 

 - Birou eficacitate 

 - Birou informaţii medicamente 

- Serviciul variaţii proceduri europene  

- Serviciul farmacovigilenţă şi managementul riscului.  

 

5.1. Autorizarea de punere pe piaţă prin procedura naţională şi 

proceduri europene 

 

Dacă numărul de APP prin proceduri europene (PE) [(procedura 

descentralizată (DCP)], de recunoaştere mutuală (MRP) şi de utilizare repetată 

(„repeat use”) a crescut şi anume: 

APP prin PE: 2009 - 568 faţă de 2010 - 623,  

numărul de APP prin procedură naţională (PN) s-a micşorat în 2010 în raport cu 

2009, respectiv: 

APP prin PN: 2009 - 359 faţă de 2010 - 190. 

Acest lucru este normal, dacă ţinem cont că România este un stat membru 

UE cu o piaţă farmaceutică aflată în plin proces de armonizare cu cerinţele 

europene. 

Per total, însă, numărul de APP emise de agenţie în 2010 a fost mai mic 

decât în 2009. Astfel: APP prin PN şi PE: 2009 - 927 faţă de 2010 – 813. 

Cauza trebuie căutată în deficitul de personal cu care se confruntă agenţia în 

ultimul timp şi nu în scăderea numărului de solicitări. 

Deciziile de întrerupere a APP, la solicitarea DAPP din raţiuni comerciale, au 

crescut în 2010 faţă de 2009, respectiv: 
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APP întrerupte: 2009 - 134 faţă de 2010 – 202. 

De asemenea, în 2010, la 3 ani de la intrarea în UE s-a aplicat clauza ”sunset 

clause” pentru 177 de APP pentru medicamente care nu au fost puse efectiv pe 

piaţă în perioada 2007 - 2010. 

  

5.2. Activitatea de evaluare a variaţiilor la termenii Autorizaţiei de 

punere pe piaţă (APP)  

 

5.2.1. În anul 2010, ANM/ANMDM a primit un număr total de 5211 cereri 

de variaţii la termenii APP pentru medicamente autorizate prin procedura naţională 

sau aflate în procedura de reînnoire a APP, din care 3296 cereri pentru variaţii de 

tip I şi 638 cereri pentru variaţii de tip II, 151 cereri de transfer al APP, 261 cereri 

pentru modificarea design-ului şi a inscripţionării ambalajului şi 865 cereri pentru 

variaţii clinice. 

ANM a evaluat şi aprobat un număr de 2922 cereri de variaţii (primite în 

2007, 2008, 2009, 2010), pentru medicamente autorizate prin procedura naţională 

sau aflate în procedură de reînnoire a APP din care: 

-  1666 variaţii tip I; 

-    357 variaţii tip II; 

-     94 transferuri de APP; 

 -    116 modificări ale design-ului şi inscripţionării ambalajului; 

 -    689 variaţii clinice. 

 

 5.2.2. În ceea ce priveşte activitatea postautorizare de evaluare a variaţiilor la 

termenii autorizaţiei de punere pe piaţă (APP) prin proceduri europene, ANM a 

primit în 2010: 

-  1743 cereri pentru variaţii tip IA şi 1936 cereri pentru variaţii tip IB;  

-   575 cereri pentru variaţii tip II; 

-   142 cereri de transfer al APP; 

 -     39 notificări conform Art. 61 (3) din Directiva 2001/83/CE. 

S-au aprobat, în 2010, 2258 variaţii pentru medicamente de uz uman 

autorizate prin procedura descentralizată/procedura de recunoaştere 

mutuală/procedura de recunoaştere mutuală cu utilizare repetată, respectiv: 

-  965 variaţii tip IA şi 890 variaţii tip IB;  

-  403 variaţii tip II, 

-  102 de transferuri ale APP; 

 -     9 notificări conform Art. 61 (3) din Directiva 2001/83/CE. 

 

5.3. Evaluarea cererilor şi documentaţiei pentru aprobarea studiilor 

clinice pentru medicamente de uz uman 

 

ANM/ANMDM a primit, în cursul anului 2010, 266 cereri pentru aprobarea 

studiilor clinice, după cum urmează: 



58                                                                                                    Buletin informativ 

 

 -  10 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de fază I 

 -  61 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de fază II 

 - 173 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de fază III 

-  22 cereri pentru aprobarea studiilor clinice de fază IV 

-  44 cereri pentru studii clinice observaţionale 

şi 

- 61 cereri pentru studii de bioechivalenţă. 

Până la sfârşitul anului 2010 s-au evaluat 215 studii clinice şi s-au emis 201 

autorizaţii pentru: 

-    7 studii clinice de fază I 

-  60 studii clinice de fază II 

- 118 studii clinice de fază III 

-  16 studii clinice de fază IV. 

S-au evaluat şi aprobat: 

-  44 studii clinice observaţionale. 

Au fost aprobate: 

- 1267 amendamente la studiile depuse din care 

o 158 amendamente pentru noi locuri de investigaţie clinică. 

Au fost evaluate: 

-  61 studii de bioechivalenţă din care 43 au fost autorizate, 2 au fost 

întrerupte, iar pentru 16 s-au transmis solicitări de completare a informaţiilor. 

 

5.4. Monitorizarea şi controlul publicităţii pentru medicamentele de uz 

uman 

 

 În anul 2010 au fost evaluate 474 materiale publicitare destinate publicului 

larg, pentru medicamente OTC.  

 S-au eliberat 7 adrese de respingere a vizei de publicitate. 

Au fost evaluate şi avizate 48 materiale publicitare destinate programelor 

educaţionale. 

 S-a evaluat şi avizat conţinutul a 207 materiale publicitare destinate 

persoanelor calificate să prescrie sau să elibereze medicamente. 

 Activitatea de monitorizare şi control a publicităţii medicamentelor de uz 

uman s-a mai concretizat prin: 

- 37 răspunsuri la reclamaţii privind publicitatea. 

În anul 2010 s-a acordat o importanţă deosebită activităţii de reglementare, 

monitorizare şi control ale publicităţii medicamentelor de uz uman. Astfel, s-a 

introdus pe website-ul agenţiei o rubrică specială intitulată „Publicitate” în care se 

postează atât anunţuri importante către persoanele interesate, pe acest subiect, cât 

şi sancţiunile aplicate DAPP pentru nerespectarea reglementărilor privind 

publicitatea (de exemplu: difuzarea de materiale publicitare neavizate, utilizarea de 

canale publicitare neavizate, difuzarea de materiale publicitare modificate faţă de 

materialul avizat de agenţie etc.).  
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 5.5. Activitatea de farmacovigilenţă 

 

ANMDM gestionează siguranţa medicamentelor autorizate în România, în 

prezent, prin Serviciul de farmacovigilenţă şi managementului riscului, care face 

parte din Departamentul proceduri europene al Agenţiei, a cărui activitate se 

desfăşoară în deplină conformitate cu Legea nr. 95/2006 şi ghidurile europene 

specifice. 

Farmacovigilenţa reprezintă un domeniu extrem de dinamic şi interactiv, 

dezvoltat de-a lungul timpului ca o necesitate pentru protecţia pacientului. Poate că 

definiţia cea mai completă a farmacovigilenţei este cea dintr-un document public 

cu întrebări şi răspunsuri al Comisiei Europene din decembrie 2010, conform 

căreia farmacovigilenţa este ştiinţa detectării, evaluării şi prevenirii efectelor 

adverse la medicamente şi toate activităţile care derivă din acestea.  

Activitatea de farmacovigilenţă are deja un istoric de referinţă în România.  

În anul 1973 a fost înfiinţată în România Reţeaua Naţională de 

Farmacovigilenţă. Această reţea era formată din Centre de Referinţă organizate la 

nivelul spitalelor universitare şi din Nuclee de Farmacovigilenţă organizate la 

nivelul celorlalte spitale din ţară. Coordonarea Reţelei Naţionale de 

Farmacovigilenţă a fost atribuită fostului Institut pentru Controlul de Stat al 

Medicamentului şi Cercetări Farmaceutice (ICSMCF), transformat ulterior în 

Agenţia Naţională a Medicamentului (ANM). 

În anul 1976 România a devenit membră a Centrului de Monitorizare a 

Medicamentului care funcţiona în cadrul Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS) 

de la Geneva, transformat în 1978 în Centrul Colaborativ al OMS pentru 

Monitorizarea Internaţională a Medicamentului cu sediul la Uppsala, Suedia. În 

cadrul ICSMCF a fost înfiinţat Centrul Naţional de Farmacovigilenţă ale cărui 

atribuţii erau asigurarea relaţiei permanente între România şi Centrul OMS pentru 

monitorizarea reacţiilor adverse de la Uppsala în privinţa validării rapoartelor 

spontane de reacţii adverse colectate prin intermediul Nucleelor de 

farmacovigilenţă şi evaluate preliminar de către Centrele de Referinţă din spitalele 

universitare. În anii `70, Centrul Naţional de Farmacovigilenţă a publicat revista 

“Farmacovigilenţa”, care furniza detalii referitoare la diferitele aspecte ale 

activităţii de farmacovigilenţă şi era distribuită gratuit profesioniştilor din 

domeniul sănătăţii, medici şi farmacişti. Din păcate, după 1990 activitatea de 

farmacovigilenţă din România a intrat într-o perioadă de declin, ajungându-se 

practic la încetarea activităţii Reţelei Naţionale de Farmacovigilenţă, la încetarea 

publicării revistei „Farmacovigilenţa" şi la reducerea drastică a numărului de 

raportări spontane înregistrate la Centrul Naţional de Farmacovigilenţă. 

În anul 1999, după transformarea ICSMCF în ANM, s-a pus serios problema 

reconsiderării activităţii de farmacovigilenţă pe principiile aplicate în Uniunea 

Europeană. Semnalul de început l-a constituit participarea reprezentanţilor ANM la 

diversele forme de instruire accesibile, precum şi transpunerea unor reglementări şi  

 



60                                                                                                    Buletin informativ 

 

ghiduri europene privind farmacovigilenţa sub formă de Hotărâri ale Consiliului 

ştiinţific (HCS) al ANM.  

Odată cu aderarea României la Uniunea Europeană la 1 ianuarie 2007, 

activitatea de farmacovigilenţă în România s-a relansat ferm, pe baze legislative 

europene, care au fost transpuse şi implementate sub formă de Hotărâri ale 

consiliului ştiinţific al ANM. Activitatea de farmacovigilenţă s-a extins 

considerabil, de la evaluarea şi transmiterea de reacţii adverse în sistemul 

EudraVigilance (reţeaua europeană de procesare şi gestionare a datelor de 

farmacovigilenţă), la evaluarea Rapoartelor Periodice Actualizate referitoare la 

Siguranţă (RPAS), a Sistemelor de farmacovigilenţă ale companiilor deţinătoare de 

autorizaţii de punere pe piaţă, la evaluarea Planurilor de Management al Riscului, 

la armonizarea Rezumatelor Caracteristicilor Produsului (RCP) prin implementarea 

deciziilor Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP) al Agenţiei 

Europene a Medicamentului (EMA) în secţiunile referitoare la siguranţa 

medicamentului. De asemenea activitatea de farmacovigilenţă a asigurat (şi 

asigură) comunicările directe către profesioniştii din domeniul sănătăţii referitoare 

la atenţionări speciale referitoare la siguranţa medicamentelor, precum şi 

traducerea şi postarea pe site-ul ANMDM a comunicatelor de presă şi a 

documentelor cu întrebări şi răspunsuri care reprezintă de fapt informări rezultate 

din şedinţele lunare ale CHMP. Domeniul farmacovigilenţei în România acoperă şi 

răspunsul la informaţiile non - urgente precum şi la cele care apar prin sistemul de 

alertă rapidă european şi internaţional. 

În scopul încurajării raportării de reacţii adverse, toate tipurile de informaţii 

disponibile referitoare la siguranţa medicamentului au fost publicate pe website-ul 

ANM/ANMDM (de la publicarea reglementărilor privind activitatea de 

farmacovigilenţă şi a fişei de raportare, la alte tipuri de informaţii de interes pentru 

părţile interesate).  

 Prin intermediul simpozioanelor, conferinţelor naţionale şi a congreselor, 

medicilor li se adresează un apel la raportarea reacţiilor adverse (RA) spontane 

suspectate.  

Un instrument pentru stimularea raportării RA creat de agenţie, în colaborare 

cu Colegiul Medicilor din România a fost şi este acordarea de credite de educaţie 

medicală continuă (EMC) pentru medicii raportori (10 credite EMC pentru fiecare 

reacţie adversă raportată). Fiecare reacţie adversă validată de ANMDM este 

confirmată printr-o scrisoare de mulţumire adresată medicului raportor, fiind 

însoţită şi de un formular pentru raportarea reacţiilor adverse; trimestrial este 

anunţat Colegiul medicilor din România despre numărul de reacţii adverse 

raportate de medicii din teritoriu pentru a li se elibera creditele EMC. 

Aceste stimulente au condus la creşterea numărului de raportări în ultimii ani 

pe teritoriul României. Dacă, de exemplu, în anul 2004 s-a înregistrat un număr de 

280 raportări spontane, în anul 2009 a fost raportat un număr de 525 de reacţii, iar 

în anul 2010, un număr de 938 reacţii adverse (grave şi non - grave). Aceste cifre 

sunt îmbucurătoare pentru că denotă importanţa din ce în ce mai crescută pe care  



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                       61 

 

profesioniştii din domeniul sănătăţii o acordă siguranţei în administrarea 

medicamentului. 

Activitatea de farmacovigilenţă din anul 2010 s-a concretizat, în principal, 

în:  

a) gestionarea datelor de siguranţă provenite din raportarea spontană: 

-    938 Fişe de raportare de reacţii adverse (RA) din România;  

-  1071 validări/confirmări raportări reacţii adverse impuse de monitorizarea 

bazei europene electronice unice de reacţii adverse EudraVigilance pentru 

medicamente utilizate pe teritoriul României şi 805 transmiteri/retransmiteri reacţii 

adverse; 

-   63 transmiteri electronice de reacţii adverse în baza de date OMS 

(Uppsala Monitoring Centre) prin canalul electronic VigiFlow; 

-    4 informări ale Colegiului Medicilor referitoare la reacţii adverse 

raportate spontan în România şi validate de ANMDM - Centrul Naţional de 

Farmacovigilenţă; 

-  333 scrisori de confirmare a primirii Fişelor de raportare spontană a RA de 

la medicii din reţea; 

-  225 scrisori de informare a medicilor despre acordarea de credite Educaţie 

Medicală Continuă (EMC) la raportarea de RA;  

-  266 răspunsuri la solicitările DAPP privitor la reacţiile adverse transmise 

la ANMDM privind medicamentele autorizate în România cu gestionarea a 138 

rapoarte de reacţii adverse; 

-  141 scrisori de răspuns la solicitările DAPP în legătură cu aspecte legate 

de farmacovigilenţă. 

b) colectarea, validarea şi arhivarea a 2201 rapoarte periodice actualizate 

privind siguranţa medicamentelor (RPAS) (Periodic Safety Updated Reports = 

PSUR): 

-  1419 RPAS pentru medicamente străine; 

-    782 RPAS pentru medicamente româneşti. 

S-au întocmit 78 rapoarte de evaluare a RPAS pentru medicamentele în 

proces de reînnoire a APP prin procedură naţională. 

c) activităţi de farmacovigilenţă în sistemul autorităţilor naţionale europene 

sub coordonarea EMA: 

- gestionarea a 42 Comunicate de presă EMA, a 16 documente EMA cu 

„Întrebări şi răspunsuri” referitoare la siguranţa medicamentelor, a 24 de „Direcţii 

de acţiune” propuse de EMA („Lines to take”) pentru gestionarea solicitărilor de 

informaţii, a 35 documente tip „Comunicare directă către profesioniştii din 

domeniul sănătăţii” referitor la aspecte de siguranţă a medicamentelor, gestionarea 

a 70 de adrese de informare a deţinătorilor de APP pe probleme de siguranţă a 

medicamentului, 24 traduceri pentru armonizare RCP, prospect în vederea postării 

pe site. 

d) activităţi de farmacovigilenţă în cadrul acţiunilor prin sistemul de alertă 

rapidă/informaţii non-urgente (AR/INU): 
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- 9 răspunsuri INU la solicitări de informaţii din partea unor autorităţi din 

state membre UE; 

- 2 acţiuni în colaborare cu DIF referitoare la alerte rapide; 

- 1 scrisoare de răspuns la reclamaţii ale pacienţilor în legătură cu aspecte 

ale siguranţei unor medicamente. 

e) evaluarea respectării cerinţelor privind descrierea detaliată a sistemului de 

farmacovigilenţă al solicitantului de APP: 

- 815 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenţă al 

solicitantului de APP pentru autorizare prin procedura descentralizată/procedura de 

recunoaştere mutuală/ procedura de recunoaştere mutuală cu utilizare repetată 

(România ca stat membru interesat); 

- 211 rapoarte de evaluare a rezumatului sistemului de farmacovigilenţă al 

solicitantului de APP pentru autorizare prin procedură naţională. 

Noua Directivă 2010/84/UE a Parlamentului European şi a Consiliului din 

15 decembrie 2010 de modificare, în ceea ce privește farmacovigilența, a 

Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la 

medicamentele de uz uman (care va fi transpusă în legislaţia românească, 

modificând, la capitolul Farmacovigilenţă, Legea nr. 95/2006) va responsabiliza şi 

pacienţii în vederea raportării reacţiilor adverse la medicamente. Se aşteaptă astfel 

ca, prin efortul unit medic - pacient să se depisteze cât mai multe reacţii adverse 

posibile care să îmbogăţească informaţiile despre medicament. Rezultatul final va 

fi desigur, atingerea unui nivel cât mai ridicat de siguranţa în administrarea 

medicamentului în UE. 

 

5.6. Alte activităţi 

 

- gestionarea bazei de date reprezentate de Nomenclatorul medicamentelor 

de uz uman, prin introducerea noilor medicamente autorizate prin procedura 

naţională, proceduri europene şi procedura centralizată, operarea modificărilor de 

APP pentru medicamentele deja autorizate, introducerea variaţiilor la APP emise, 

evidenţierea medicamentelor aflate în reînnoirea APP, decizii de 

retragere/întrerupere APP.  

S-a stabilit, la cererea Ministerului Sănătăţii, statutul de inovativ, generic, 

biosimilar, produs homeopat pentru medicamentele cuprinse în versiunile 

succesive ale Canamed în 2010. La finele anului, în Nomenclator erau cuprinse 

8168 denumiri comerciale corespunzătoare la 1252 Denumiri Comune 

Internaţionale (DCI). 

- activităţi legate de „importul paralel” 

- eliberarea de autorizaţii de import paralel (AIP) (24 AIP) 

- solicitări de informaţii altor autorităţi din statele membre UE 

necesare eliberării AIP (55) 

- variaţii la AIP (17) 
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- activităţi legate de „exportul paralel” 

- răspunsuri la solicitările de informaţii primite din partea altor 

autorităţi competente pentru eliberarea de către acestea a AIP pentru 

statele membre respective (298). 

S-au continuat totodată activităţile derivate din statutul ANM de autoritate 

competentă dintr-un stat membru al UE şi anume: 

- gestionarea răspunsurilor primite în aplicarea art. 729 şi 730 din Legea nr. 

95/2006, respectiv anunţarea punerii efective pe piaţă a medicamentelor, a 

întreruperii temporare sau permanente a punerii pe piaţă (“sunset clause”) 

- verificarea a 8168 medicamente cuprinse la finele anului 2010 în 

Nomenclator (pentru medicamentele autorizate centralizat, gestionarea 

acestora privind aplicarea “sunset clause” revine Agenţiei Europene a 

Medicamentului (EMA); în 2010, la 3 ani de la intrarea în UE s-a 

aplicat clauza ”sunset clause” pentru 177 de APP pentru medicamente 

care nu au fost puse efectiv pe piaţă în perioada 2007 - 2010. 

- gestionarea bazei de date referitoare la medicamentele autorizate de EMA în 

baza art. 127a din Directiva 2001/83/CE şi monitorizarea modului de îndeplinire a 

condiţionărilor şi restricţiilor impuse DAPP de către Comisia Europeană 

- gestionarea deciziilor Comisiei Europene (CE) referitoare la procedurile de 

arbitraj (Referrals), redactarea scrisorilor către DAPP implicaţi, pentru solicitarea 

transmiterii cererilor de variaţie pentru implementarea Deciziei CE.  

 

6. Activitatea de inspecţie de bună practică de fabricaţie (BPF), bună 

practică de distribuţie (BPD), bună practică de laborator (BPL), bună 

practică de laborator analitic (BPLA), bună practică în studiul clinic 

(BPSC), de farmacovigilenţă şi de supraveghere a pieţei 

 

  În cursul anului 2010, Departamentul inspecţie farmaceutică (DIF) a 

continuat să efectueze activităţile prevăzute de legislaţia specifică (Legea nr. 

95/2006 - Titlul XVII Medicamentul şi legislaţia secundară acesteia), în 

conformitate cu procedurile standard de operare (PSO) ale departamentului, 

personalul departamentului depunând şi în acest an eforturi susţinute pentru 

rezolvarea sarcinilor în termenele prevăzute de lege.  

  În cadrul activităţii Serviciului administrarea proceselor DIF au fost 

întocmite şi eliberate: 

- 62 certificate de bună practică de fabricaţie (BPF) (pentru producătorii 

români şi străini); 

- 54 autorizaţii de fabricaţie, inclusiv anexele acestora; 

- 65 autorizaţii de import, inclusiv anexe ale acestora; 

- 7 certificate de bună practică de laborator (BPL); 

- 29 certificate de persoană calificată; 

- 2 autorizaţie pentru unităţi de control independente. 
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- s-au creat şi gestionat 163 dosare pentru unităţile inspectate, respectiv 

pentru unităţile care au solicitat actualizări ale anexelor la autorizaţiile de 

fabricaţie/import; 

- s-au soluţionat 134 cereri de exceptare de la prevederile legale privind 

ambalarea/etichetarea medicamentelor;  

- s-au administrat bazele de date referitoare la codificarea inspecţiilor, lista 

unităţilor de fabricaţie autorizate/certificate, a importatorilor autorizaţi, a 

medicamentelor pentru care s-au avizat declaraţii de export, a persoanelor 

calificate. 

Activitatea de inspecţie de bună practică de fabricaţie (BPF), bună practică 

de laborator (BPL), bună practică de laborator analitic (BPLA), bună practică în 

studiul clinic (BPSC) şi de farmacovigilenţă în anul 2009 a constat în: 

- 33 inspecţii BPF în România, de autorizare de fabricaţie; 

- 25 inspecţii de autorizare la importatorii de medicamente; 

- 21 inspecţii de certificare a conformităţii cu BPF la companii farmaceutice 

din ţări terţe; 

- 2 inspecţii inopinate de certificare a conformităţii cu BPF la producători 

români de medicamente; 

- 5 inspecţii BPL la laboratoare care realizează studii de bioechivalenţă;  

- 4 inspecţii BPLA la unităţi independente de control al calităţii 

medicamentelor; 

- 31 inspecţii pentru verificarea respectării regulilor BPSC; 

- 15 inspecţii de farmacovigilenţă la DAPP, dintre care 9 inspecţii la DAPP 

români şi la reprezentanţele în România ale DAPP, conform planului anual de 

inspecţii al DIF şi 6 inspecţii inopinate la DAPP. 

 În luna septembrie 2010, o echipă de inspectori BPSC a fost desemnată să 

participe la inspecţia BPSC prin procedură centralizată a 2 centre, dintre care unul 

dintre inspectori în calitate de şef al echipei de inspectori BPSC, responsabil cu 

redactarea rapoartelor de inspecţie, a planurilor de inspecţie, a corespondenţei 

aferente inspecţiei (corespondenţa cu EMA, cu inspectorii statelor membre care 

participă la inspecţie). 

 În cadrul activităţii de inspecţii de bună practică de distribuţie (BPD), în 

anul 2010: 

 - s-au efectuat 112 inspecţii de autorizare; 

 - s-au eliberat 70 autorizaţii de distribuţie angro; 

 - s-au efectuat 40 inspecţii inopinate în urma cărora: 

 - s-au suspendat 17 autorizaţii;  

 - s-au retras 3 autorizaţii emise de Ministerul Sănătăţii, conform 

reglementărilor legislative anterioare, ca urmare a constatării de deficienţe critice 

în cursul inspecţiilor de autorizare; 

 - s-a verificat documentaţia pentru 362 de solicitări de avizare a 

declaraţiilor de export, în urma cărora s-au avizat declaraţii de export pentru 1129 

de medicamente produse în România.  
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  În cadrul activităţii de certificare a persoanei calificate, s-a verificat şi 

evaluat documentaţia pentru 45 solicitări de emitere a Certificatului care atestă 

calitatea de persoană calificată, eliberându-se un număr de 29 asemenea 

Certificate. 

  Activitatea de supraveghere a calităţii medicamentelor şi de gestionare a 

alertelor rapide s-a concretizat prin: 

a) îndeplinirea planului anual de prelevare în vederea supravegherii 

calităţii medicamentelor: 

- din cele 29 de produse propuse s-au prelevat 23, 6 nu s-au găsit în reţeaua 

de distribuţie; 

- rezultatele obţinute în urma analizelor de laborator efectuate au fost 

următoarele: 

- 22 dintre probele prelevate au fost declarate corespunzătoare; 

- 1 produs este în curs de analiză. 

Suplimentar faţă de planul de prelevare, în cursul anului 2010 au mai fost 

prelevate următoarele probe: 

- 6 medicamente prelevate la solicitarea Departamentului de control calitatea 

medicamentului, cu scopul participării la Studiile de supraveghere a pieţei propus 

de reţeaua OMCL (Official Medicines Control Laboratories); 3 dintre probele 

prelevate au fost declarate corespunzătoare; restul de 3 medicamente prelevate sunt 

în curs de testare; 

- 10 medicamente au fost prelevate în vederea rezolvării unor sesizări 

privind calitatea medicamentelor; 5 dintre acestea au fost declarate 

necorespunzătoare din punct de vedere calitativ şi au fost retrase din teritoriu; 

- 4 medicamente prelevate din unităţi de distribuţie în cadrul programului 

coordonat de EMA/EDQM pentru supravegherea produselor autorizate centralizat; 

testarea acestor produse a fost efectuată de laboratoarele altor autorităţi competente 

din UE, rezultatele fiind conforme. 

b) inspecţii de urmărire a calităţii produselor medicamentoase în reţeaua de 

distribuţie (depozite, farmacii):  

- s-au efectuat 373 inspecţii tematice în unităţi de distribuţie angro şi en 

detail. 

c) inspecţii privind verificarea calităţii oxigenului utilizat în unităţile 

spitaliceşti: 

- s-au efectuat 234 inspecţii în spitalele din toată ţara, în scopul stopării 

utilizării oxigenului neautorizat (oxigenul lichid provine de la producători 

certificaţi BPF, iar oxigenul comprimat din 17 spitale (8%) provine încă de la 

producători neautorizaţi, situaţia fiind transmisă spre informare Ministerului 

Sănătăţii). 

d) colaborarea cu alte organisme, în vederea soluţionării unor probleme 

legate de legislaţia în domeniul medicamentelor şi/sau calitatea unor produse care 

se comercializează în România: 
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- 14 acţiuni comune cu organele locale de specialitate, efectuate de 

inspectorii teritoriali (9 Cluj, 3 Târgu Mureş, 2 Deva). 

e) rezolvarea sesizărilor privind posibile neconformităţi de calitate a 

medicamentelor de uz uman: 

- din 34 reclamaţii soluţionate, 18 reclamaţii s-au finalizat cu clasare fără 

urmări, 16 s-au dovedit a fi întemeiate şi s-au soldat cu retragerea din teritoriu a 

medicamentelor respective. 

f) retragerea de pe piaţă a medicamentelor care prezintă neconformităţi de 

calitate: în 2010, ANM/ANMDM a impus retragerea a 54 medicamente, din care:  

- 12 medicamente identificate cu neconformităţi de calitate intrinsecă au fost 

propuse pentru distrugere (3 ca urmare a unor reclamaţii, 5 din alertă rapidă, 4 

retrageri voluntare ale producătorilor); 

- 34 medicamente cu neconformităţi privind inscripţionarea 

ambalajului/redactarea prospectului pentru care s-a propus fie remedierea 

neconformităţii, fie distrugerea; 

- 8 medicamente retrase la recomandarea EMA ca urmare a suspendării APP 

pentru produse autorizate centralizat. 

g) sistemul de alertă rapidă: 

- în 2010 s-au primit şi rezolvat 79 de alerte rapide emise în cadrul 

sistemului de Alertă Rapidă EMA, PIC/S. 

h) colaborarea cu organismele EMA, EDQM, autorităţi competente 

europene, privind supravegherea calităţii materiilor prime/produselor finite 

fabricate în ţări terţe: 

- 21 cazuri raportate (2 de către România) de nerespectare a regulilor de 

bună practică de fabricaţie de către fabricanţi de substanţe farmaceutice active sau 

medicamente din ţări terţe, pentru care s-au făcut demersurile în acord cu hotărârile 

comune luate de autorităţi; 

- 6 certificate de conformitate cu FE suspendate de către EDQM, pentru care 

s-au făcut demersurile în sensul schimbării furnizorilor respectivi de substanţe 

active. 

i) crearea şi actualizarea bazelor de date pentru toate serviciile DIF, 

actualizarea informaţiilor de pe site-ul ANMDM şi introducerea în baza de date 

EudraGMP a datelor referitoare la activitatea ANMDM de autorizare de 

fabricaţie/import/certificare BPF. 

j) coordonarea activităţii Unităţilor Teritoriale de inspecţie (UTI) din punct 

de vedere al supravegherii calităţii medicamentelor. 

 

7. Activitatea de control al calităţii medicamentului 

 

Activitatea de control al calităţii medicamentului se înscrie în politica 

generală a agenţiei şi are ca scop concretizarea misiunii ANMDM de asigurare a 

calităţii, siguranţei şi eficacităţii medicamentului.  
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Această activitate se desfăşoară în cadrul a două departamente: 

Departamentul de control calitatea medicamentului (DCCM) şi Departamentul de 

evaluare şi control produse biologice (DECPB). 

Activităţile ambelor departamente, atât cele principale, cât şi cele suport, 

sunt realizate prin abordarea bazată pe proces, în conformitate cu cerinţele 

standardului SR EN ISO 9001/2001 şi a standardului SR EN ISO 17025/2005. 

Ambele departamente de control ale ANMDM sunt integrate în reţeaua 

europeană a laboratoarelor oficiale de control al medicamentelor (Official 

Medicines Control Laboratories=OMCL), coordonată de Directoratul European 

pentru Calitatea Medicamentului (EDQM) şi participă la toate activităţile specifice.  

 

7.1. Principalele tipuri de analize practicate în Departamentul de control 

calitatea medicamentului (DCCM) sunt: analize fizico-chimice, analize farmaco-

toxicologice, analize de imunogenitate şi anatomie patologică, analize 

microbiologice şi analize radiofarmaceutice. 

Activităţile de bază care s-au desfăşurat în anul 2010 au avut ca obiect: 

a) Controlul calităţii medicamentelor non-biologice (chimice) şi biologice. 

În anul 2010 au fost analizate 308 serii de medicamente, dintre care: 

- 54 medicamente obţinute prin sinteză chimică; pentru investigarea calităţii 

acestora au fost efectuate 205 analize de laborator: cromatografice (HPLC şi CSS), 

spectrofotometrice (UV, IR), potenţiometrice, dozări şi identificări fizico-chimice, 

teste de dizolvare şi altele; 

- 258 medicamente biologice (vaccinuri, seruri), care au provenit, în marea 

lor majoritate (254), de la Institutul “Cantacuzino”, 4 vaccinuri din import.  

Analiza celor 258 medicamente biologice a necesitat efectuarea a 625 

determinări farmacotoxicologice, imunologice şi microbiologice. La acestea, se 

adaugă peste 900 de analize interne privind verificări de mediu, etalonări de 

aparate, testări ale caracterului corespunzător al sistemelor şi echipamentelor 

utilizate.  

Din numărul total de medicamente analizate, 7 nu au corespuns specificaţiei 

de calitate, fiind identificate o serie de neconformităţi (de ex. miros dezagreabil şi 

persistent, sau falsificarea seriei şi datei de fabricaţie, sau produs contrafăcut, fără 

substanţa activă). 

b) Evaluarea documentaţiei chimice (DSSA, studii clinice, medicamente 

finite). 

În 2010, în cadrul DCCM a fost evaluată documentaţia chimică pentru 921 

DSSA pentru medicamente aflate în procedură de autorizare 

În ceea ce priveşte evaluarea documentaţiei privind studiile clinice, s-au 

evaluat 16 dosare clinice de fază III, 1 studiu în procedura VHP. 

b) Colaborări externe privind calitatea medicamentelor. 
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Ca şi în anii precedenţi, DCCM a continuat şi în anul 2010 colaborarea cu 

instituţiile europene consacrate în domeniul controlului calităţii medicamentului, 

prin participarea la studii iniţiate şi coordonate de Directoratul European pentru 

Calitatea Medicamentului (European Directorate for the Quality of Medicines & 

HealthCare = EDQM): 

* 3 Studii PTS (Teste de performanţă a laboratoarelor=Proficiency Testing 

Scheme) Acestea, se desfăşoară anual, şi au ca scop testarea capacităţii şi 

abilităţilor profesionale ale fiecărui laborator din reţeaua europeană (Official 

Medicines Control Laboratories = OMCL), în a rezolva aspecte cu grad de 

dificultate ridicat, în controlul calităţii medicamentelor.  

** 1 Studiu privind calitatea medicamentelor autorizate prin MRP (Mutual 

Recognition Procedure).  

*** 1 Studiu MSS (Market Surveillance Study) pentru supravegherea pieţei 

europene, organizat de EDQM. Studiul MSS, din 2010, a constat în caracterizarea 

profilului de dizolvare, dozarea şi determinarea profilului substanţelor înrudite 

chimic (impurităţi) pentru două produse romaneşti, studiu efectuat în comparaţie 

cu un medicament similar de pe piaţă Europeană. 

 

7.2. Activitatea, în anul 2010, a Departamentului de evaluare şi control 

produse biologice (DECPB) s-a remarcat, din punct de vedere profesional, prin 

implicarea într-un studiu PTS (Proficiency Testing Scheme), efectuat la iniţiativa şi 

sub coordonarea EDQM pentru care laboratorul a obţinut calificativul 

“Satisfăcător”. Rezultatul obţinut a confirmat, o dată în plus, nivelul competitiv de 

realizare a testărilor de laborator în cadrul DECPB. 

Activitatea DECPB în anul 2010 a fost marcată de relocarea departamentului 

în sediul central al ANMDM, mutarea efectivă a departamentului la etajul V - 

corpul B având loc în perioada mai - iunie 2010. Relocarea departamentului a 

presupus activităţi complexe de transport documentaţie şi transport specializat al 

echipamentelor de laborator şi mobilier, precum şi de repunere în funcţiune a 

echipamentelor pentru reluarea activităţii laboratoarelor. 

Activitatea departamentului acoperă următoarele aspecte: 

A. Verificarea calităţii medicamentelor de uz uman de tipul: vaccinuri, 

produse biologice terapeutice, produse de diagnostic in vivo. 

a) Control de laborator: 

- s-au analizat 196 probe de produse corespunzând unui număr de 750 teste 

de laborator; 

- au fost emise 202 buletine de analiză, dintre care:  

- 199 buletine pentru produse finite 

- 3 buletine pentru produse intermediare şi vrac.  

b) Eliberarea oficială a seriilor în vederea circulaţiei pe teritoriul României, a 

produselor biologice de uz uman româneşti, provenite din ţări terţe şi din state 

membre ale UE, pentru care nu s-a efectuat eliberarea oficială a seriei în UE, din 

diferite motive. 
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În scopul aplicării procedurii de eliberare oficială a seriei de produs, este 

necesară prelevarea de probe de produs pentru efectuarea testărilor de laborator.  

Au fost prelevate atât produse finite, cât şi produse intermediare şi produse 

vrac în cadrul a 10 şedinţe de prelevare.  

Pentru produsele biologice testate au fost emise 326 certificate pentru 

eliberarea seriei şi niciun buletin de neconformitate. 

A fost înregistrat un număr total de 139 intenţii de comercializare aferente 

unor produse pentru care eliberarea oficială a seriei s-a realizat în UE. 

c) Controlul produselor biologice de uz uman reclamate sau incluse în planul 

de prelevare, provenite de la DIF. 

În cadrul activităţii de rezolvare a reclamaţiilor, la solicitarea DIF s-a 

efectuat testarea unei probe de vaccin pentru care a existat o reclamaţie privind 

aspectul fizic. În urma verificării efectuate, s-a concluzionat că proba a fost 

conformă cu specificaţiile. 

De asemenea, în anul 2010, în cadrul laboratoarelor DECPB au fost testate 2 

serii de produs biologic de uz uman incluse în planul de prelevare ca urmare a 

activităţii de supraveghere a pieţei realizat de DIF. 

În cursul anului 2010, DECPB, prin Laboratorul Determinări pe culturi 

celulare şi microbiologie specifică, a participat la 1 studiu PTS (Proficiency 

Testing Scheme), efectuat la iniţiativa şi sub coordonarea EDQM (PTS098: 

MEASLES VACCINE POTENCY ASSAY - Determinarea potenţei la vaccinul 

rujeolos), laboratorul obţinând calificativul „Satisfăcător”. În studiu au fost incluse 

16 laboratoare europene care au înregistrat un rezultat similar, în timp ce 2 

laboratoare au obţinut calificativul „Nesatisfăcător”. 

B. Evaluarea documentaţiei depuse prin procedură naţională şi procedură de 

recunoaştere mutuală şi descentralizată, în vederea autorizării/reînnoirii APP şi a 

aprobării variaţiilor: 

- s-au evaluat 33 produse prin procedură naţională, pentru care s-au elaborat 

59 rapoarte; 

- s-au evaluat 233 variaţii la APP prin procedură naţională; 

- s-au evaluat 28 produse prin procedură de recunoaştere mutuală, pentru 

care s-au elaborat 36 rapoarte; 

- s-au evaluat 60 variaţii prin procedura de recunoaştere 

mutuală/descentralizată, pentru care s-au elaborat 68 rapoarte. 

De asemenea, în anul 2010 s-a iniţiat procedura şi s-au făcut demersurile 

corespunzătoare pentru participarea, în calitate de stat raportor, la evaluarea unui 

produs biologic pentru implementarea prevederilor Articolului 46 din 

Regulamentul pediatric 1901/2006, procedură tip worksharing. 

C. Modificarea termenilor autorizaţiilor de punere pe piaţă pentru produsele 

biologice de uz uman, ca urmare a aprobării unor variaţii de tip I sau II sau ca 

urmare a unor corecturi editoriale: 

- au fost operate modificări la autorizaţia de punere pe piaţă pentru 26 

produse, începând cu septembrie 2010. 
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D. Evaluarea documentaţiei depuse în vederea aprobării cererii de 

desfăşurare a studiilor clinice (evaluarea documentaţiei de calitate şi a 

documentaţiei nonclinice): 

- s-a evaluat documentaţia de calitate şi preclinică depusă în vederea 

aprobării cererii de desfăşurare a studiilor clinice pentru produsele biologice de uz 

uman: 3 rapoarte (2 de evaluare a documentaţiei de calitate şi unul pentru 

evaluarea siguranţei preclinice). 

E. Supravegherea postautorizare a produselor biologice de uz uman: 

- s-au înregistrat în baza de date a DECPB 181 serii de produse biologice 

autorizate care sunt comercializate. 

 

8. Asigurarea comunicării şi transparenţei în activitate  

 

ANM/ANMDM acordă o atenţie deosebită asigurării unei bune informări şi 

comunicări cu mass - media şi alte părţi interesate în conformitate cu prevederile 

Legii nr. 544/2001 privind liberul acces la informaţiile de interes public şi ale Legii 

nr. 95/2006 în Titlul XVII Medicamentul, referitor la transparenţa în activitatea 

autorităţilor competente în domeniul medicamentului din UE. 

 

8.1. Comunicarea externă  

 

Agenţia asigură o bună şi corectă informare a partenerilor instituţiei cu 

privire la activităţile desfăşurate în toate domeniile care alcătuiesc obiectul său de 

activitate. 

ANMDM publică trimestrial, pe website, Buletine informative (BI) bilingve, 

care sunt o oglindă a activităţii intense de reglementare legislativă în domeniul 

medicamentului, în concordanţă cu legislaţia europeană, precum şi a altor activităţi 

prioritare ale agenţiei. În cuprinsul BI ale ANM/ANMDM sunt publicate: 

- Legi, Ordonanţe, Hotărâri de Guvern în domeniul medicamentelor de uz 

uman sau din alte domenii de interes pentru ANM/ANMDM; 

- Ordine ale ministrului sănătăţii de aprobare a hotărârilor Consiliului 

ştiinţific al ANM/ANMDM şi Ordine ale ministrului sănătăţii care privesc alte 

domenii de interes pentru ANM/ANMDM; 

- Hotărâri ale Consiliului ştiinţific al ANM/ANMDM; 

- Hotărâri ale Consiliului de administraţie al ANM/ANMDM; 

- Lista trimestrială a cererilor de autorizare/reînnoire a autorizaţiilor de 

punere pe piaţă primite de ANM/ANMDM;  

- Lista trimestrială a medicamentelor noi autorizate prin procedură 

centralizată de către EMA, pentru care Comisia Europeană a emis deciziile în 

limba română; 

- Lista trimestrială a medicamentelor autorizate de punere pe piaţă de către 

ANM/ANMDM;  
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- Lista trimestrială a seriilor de medicamente retrase de ANM/ANMDM din 

cauza unor neconformităţi de calitate. 

ANMDM elaborează şi publică pe website Nomenclatorul medicamentelor 

de uz uman, în care sunt cuprinse toate medicamentele cu drept de circulaţie pe 

piaţa farmaceutică din România, cu date despre denumirea comercială, denumirea 

comună internaţională (DCI), deţinătorul autorizaţiei de punere pe piaţă, forma 

farmaceutică, concentraţie, calea de administrare, forma de ambalare, modul de 

eliberare etc. În anul 2010, s-a continuat implementarea, pentru fiecare 

medicament, a versiunilor electronice ale rezumatelor caracteristicilor produsului 

(RCP), prospectului şi ale informaţiilor privind etichetarea şi inscripţionarea. 

ANMDM dezvoltă şi actualizează permanent informaţiile care pot fi găsite 

pe website-ul bilingv al agenţiei. În acest spirit, pe website-ul ANM/ANMDM au 

fost publicate şi actualizate continuu următoarele informaţii şi documente: 

- comunicate de presă referitoare la siguranţa medicamentelor; 

- scrisori de informare pentru medici/comunicări directe către profesioniştii 

din domeniul sănătăţii;  

- anunţuri în atenţia deţinătorilor de autorizaţii de punere pe piaţă (DAPP) 

sau a altor părţi interesate în legătură cu probleme de interes pentru acestea; 

- Informaţii privind medicamentele autorizate prin procedura centralizată;  

- RCP pentru medicamentele autorizate în România prin procedura de 

recunoaştere mutuală şi procedura descentralizată; 

- RCP pentru medicamentele autorizate în România prin procedura 

naţională; 

- lista medicamentelor cu drept de circulaţie în România şi care se eliberează 

cu prescripţie medicală; 

- lista medicamentelor cu drept de circulaţie în România care se eliberează 

fără prescripţie medicală (OTC); 

- lista medicamentelor orfane valide; 

- lista angajaţilor ANM/ANMDM desemnaţi ca titulari sau înlocuitori în 

Consiliul de Administraţie, comitetele ştiinţifice şi grupurile de lucru ale Agenţiei 

Europene a Medicamentului (European Medicines Agency = EMA) 

- lista experţilor EMA nominalizaţi de ANM/ANMDM. 

Pentru a veni în sprijinul partenerilor externi implicaţi în procedurile 

europene de autorizare de punere pe piaţă a medicamentelor de uz uman, există pe 

site-ul ANM/ANMDM două rubrici dedicate acestor proceduri, rubrici preluate şi 

de site-ul nou: 

- <CP> (procedura centralizată)  

- <MRP şi DCP> (procedura de recunoaştere mutuală şi procedura 

descentralizată) care cuprind persoanele de contact şi o serie de informaţii utile 

pentru autorizarea de punere pe piaţă prin aceste proceduri şi anume: acte 

normative, formulare necesare, conturile bancare, anunţuri şi atenţionări ale 

ANM/ANMDM în atenţia DAPP implicaţi în procedurile europene.  

 

http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
http://www.anm.ro/_/Lista%20obs%20ANM%20la%20EMEA%20din%2016.01.07%20RO.doc
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Toate aceste informaţii au fost îmbunătăţite şi actualizate, atât în versiunea 

română, cât şi în cea engleză, cu informaţii la zi sistematizate pe tematici.  

Pe website-ul nou al ANMDM, în construcţie în 2010, s-a adăugat o nouă 

rubrică pentru procedura naţională, care va furniza, la fel ca şi celelalte doua 

rubrici adresate procedurilor centralizată şi MRP, DCP, informaţii privind 

persoanele de contact, atenţionări speciale, RCP, prospecte şi informaţii privind 

etichetarea. În plus, rubrica „Procedura naţională” a noului site ANMDM pune la 

dispoziţie şi „Lista autorizaţiilor de import paralel” emise de ANM/ANMDM 

începând din 2009. 

De mare interes pentru utilizatorii externi ai website-ului ANM/ANMDM s-

au dovedit a fi rubricile cuprinzând: 

- legislaţia în domeniul medicamentului; 

- informaţiile utile privind procedurile europene; 

- Nomenclatorul medicamentelor de uz uman autorizate de punere pe piaţa 

farmaceutică din România;  

- formularele, informaţiile utile. 

Dovada interesului crescut manifestat de părţile interesate faţă de 

informaţiile publicate de ANM/ANMDM pe website o constituie numărul mare de 

vizitatori ai acestuia, în continuă creştere, de 271491 vizitatori/anul 2010, respectiv 

în medie 22625 vizitatori/lună. 

Agenţia a continuat să asigure transparenţa activităţii desfăşurate în 

conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006, Titlul XVII – Medicamentul, art. 

845 alin. (2) şi art. 726 alin. (4) privind transparenţa în activitatea autorităţilor 

competente în domeniul medicamentului din UE, respectiv prin: 

- actualizarea periodică a regulamentelor de organizare şi funcţionare ale 

Comisiilor ANMDM, aprobarea lor în cadrul Consiliului de administraţie şi 

postarea lor pe website; 

- întocmirea, la solicitare, a versiunilor disponibile pentru public ale 

Agendelor şi Proceselor - Verbale ale Comisiilor ANMDM; 

- întocmirea, la solicitare, a versiunilor disponibile pentru public ale 

rapoartelor de evaluare a documentaţiei de autorizare în vederea punerii pe piaţă a 

medicamentelor de uz uman prin procedura naţională. 

În anul 2010, ANM/ANMDM a continuat să informeze părţile interesate în 

legătură cu activitatea desfăşurată şi prin intermediul altor publicaţii decât propriul 

Buletin informativ. Astfel, a fost continuată publicarea pe site, sub formă de 

broşură bilingvă, a Raportului de activitate al ANM pentru anul 2009, care s-a 

bucurat de aprecierea partenerilor ANM. 

De asemenea, în cursul anului 2010 au fost publicate articole referitoare la 

diverse aspecte ale activităţii agenţiei, în reviste de specialitate româneşti 

(„Farmacist.ro”, „Medical Business”, „Viaţa Medicală, „Pharma Business”). 

Reprezentanţi ai ANM/ANMDM au participat cu lucrări de specialitate la 

numeroase manifestări ştiinţifice/profesionale organizate în ţară şi în străinătate. 
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8.2. Comunicarea internă 

 

În anul 2010, s-a continuat completarea şi actualizarea informaţiilor pe care 

salariaţii agenţiei le pot găsi pe intranet, în scopul unei cât mai bune şi rapide 

informări în domeniul profesional şi/sau sub aspect organizatoric.  

Următoarele informaţii pot fi găsite pe intranet de către angajaţii ANMDM:  

- instrucţiuni ale Preşedintelui ANMDM; 

- politici ANMDM în domeniul calităţii;  

- regulamente ale ANMDM; 

- glosar privind asigurarea calităţii; 

- planurile de activităţi ale departamentelor; 

- formulare utile; 

- informaţii ale Serviciului Farmacopee; 

- informaţii privind cursuri de instruire organizate de ANMDM/firme 

specializate; 

- rapoarte întocmite de persoanele care au participat la instruiri atât în ţară 

cât şi în străinătate; 

- situaţia instruirii personalului;  

- rezultatele sondajului referitor la motivarea personalului; 

- informaţii utile; 

- adrese utile etc. 

 

9. Activitatea de management al calităţii 

 

Având în vedere politica referitoare la calitate şi obiectivele calităţii, 

stabilite de managementul de la cel mai înalt nivel, precum şi procesele identificate 

şi aplicate, mărimea şi structura ANMDM şi principiile SR EN ISO 9001 şi 9004 în 

vigoare, Biroul asigurarea calităţii a participat şi în anul 2010, alături de celelalte 

structuri organizatorice, la implementarea, dezvoltarea şi îmbunătăţirea SMC în 

organizaţie (ANMDM). 

Activităţile abordate au constat în: 

  Procesul de audit intern al calităţii s-a desfăşurat conform Programului de 

audit intern al calităţii pentru anul 2010, aprobat de Preşedintele organizaţiei.  

 Constatările şi concluziile auditurilor interne ale calităţii, care au avut ca 

obiective stabilirea conformităţii cu Procedurile Standard de Operare (PSO) 

specifice proceselor auditate, au fost consemnate în rapoarte de audit intern al 

calităţii, care au fost difuzate la nivelul structurilor organizatorice auditate şi 

managementului de la cel mai înalt nivel, în vederea îmbunătăţirii 

proceselor/produselor (serviciilor) auditate. Rapoartele de audit intern al calităţii 

au fost însoţite de planuri de acţiuni de îmbunătăţire elaborate de către 

departamentele auditate şi de rapoarte privind nivelul de implementare al 

acţiunilor de îmbunătăţire propuse cu ocazia auditurilor interne ale calităţii 

efectuate anterior. 
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 Procesul de modificare (revizuire) a PSO generale (documentare, elaborare, 

redactare, aprobare, difuzare) s-a concretizat în modificarea (revizuirea) a 14 PSO, 

în conformitate cu cerinţele standardelor internaţionale în vigoare şi cu 

modificările circumstanţelor (HG Nr.734/ 21.07.2010 şi OMS Nr. 1275/ 

30.09.2010). 

 Elaborarea „Studiului statistic privind procesul de emitere a autorizaţiilor 

de punere pe piaţă (APP) de către Agenţia Naţională a Medicamentului; Ianuarie 

- Februarie 2010”. Studiul a fost elaborat împreună cu DLIGED. 

 Elaborarea documentelor solicitate de către MS - Cabinetul Secretarului 

General. 

 Reactualizarea declaraţiilor de interese, angajamentelor de 

confidenţialitate/ fişelor de post neindividualizate şi individualizate. 

 Constituirea şi actualizarea bazelor de date specifice BAC (suport electronic). 

 Acordarea de consultanţă în domeniul calităţii. 

BAC a respectat Programul de activitate pe anul 2010, aprobat de 

Preşedintele organizaţiei. 

Conform Ordinului nr. 43/16.04.2010, emis de şeful Corpului de Control al 

Primului - Ministru, în cadrul procesului de verificare a respectării prevederilor legale 

cu privire la activitatea desfăşurată de ANMDM, a fost verificată şi activitatea BAC. 

Raportul de control elaborat în urma acestei verificări nu a consemnat 

neconformităţi ale proceselor/activităţilor aflate în proprietatea BAC. 

 Participarea specialiştilor din ANMDM la instruiri specializate în domeniul 

managementului calităţii. 

În anul 2010, personalul cu atribuţii în domeniul asigurării calităţii din 

fiecare departament a participat la cursul de instruire, cu tematica: „Elemente de 

management strategic”susţinut de instituţia specializată QUASARO. 

 

10. Dispozitive medicale 

 

 Activitatea de control prin verificare periodică a dispozitivelor 

medicale şi încercări în vederea certificării  

În anul 2010, după fuziunea cu Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale, 

ANMDM a devenit singura instituţie abilitată şi capabilă să evalueze 

performanţele şi securitatea dispozitivelor medicale aflate în utilizare. Noua 

activitate de control, aceea de verificare periodică a dispozitivelor medicale, s-a 

efectuat astfel, pentru toate dispozitivele medicale montate şi puse în funcţiune, cu 

un grad de risc ridicat, la toţi utilizatorii de dispozitive medicale, atât din domeniul 

public, cât şi din cel privat. 

Activitatea colectivului Departamentului tehnic laboratoare pe tot anul 2010 

s-a concretizat în: 

Nr. cereri înregistrate: 1882 (1554 la OTDM, 328 la ANMDM) 

Nr. buletine de verificare periodică emise: 3325 

Nr. avize de utilizare emise: 36 
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Nr. avize după verificare periodică emise: 27 

Nr. dispozitive medicale verificate: 7741 

Nr. unităţi mobile de intervenţie verificate: 1250 

Nr. rapoarte de încercări negative (dispozitive medicale respinse): 56 (din care 26 

respinse de unitatea nucleară). 

Ca şi activitate de încercări de laborator situaţia s-a prezentat astfel: 

Încercări de laborator în vederea certificării: 11 lucrări 

Participări la expertize tehnice: 5 acţiuni  

Colaborări la anchete ale politiei: 2 acţiuni. 

 

 Activitatea de inspecţie şi evaluare unităţi tehnico - medicale 

Serviciul evaluare unităţi tehnico - medicale îşi desfăşoară activitatea în baza 

Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale cu modificările şi completările 

ulterioare şi a Ordinului nr. 1636/2004 de aprobare a Normelor metodologice de 

aplicare a Legii nr. 176/2000, cu modificările ulterioare, referitoare la avizarea 

unităţilor de tehnică medicală. Activitatea constă în evaluarea capabilităţii 

organizaţiilor de a presta serviciile pentru care solicită avizul Ministerului 

Sănătăţii. Activităţile evaluate sunt cele de optică, punere în funcţiune, reparare şi 

mentenanţă dispozitive medicale, protezare (auditivă, ortopedică, alte tipuri). 

Cu un efectiv extrem de redus, acest serviciu trebuie să acopere activitatea la 

nivelul întregii ţări, efectuând atât evaluarea iniţială a organizaţiilor în vederea 

obţinerii avizului, evaluările de supraveghere la fiecare 2 ani în vederea menţinerii 

avizului, cât şi constatarea şi sancţionarea contravenţiilor privind aplicarea Legii 

nr. 176/2000. 

Situaţia lucrărilor efectuate de colectivul acestui serviciu în tot anul 2010, se 

prezintă astfel: 

 nr. solicitări de evaluare înregistrate: 163 

 nr. evaluări efectuate şi rapoarte emise: 121 

 nr. lucrări anulate (nu s-a depus dosarul în vederea efectuării 

evaluării): 21 

 nr. lucrări anulate (organizaţia nu desfăşoară decât activitate de 

comercializare): 11 

 nr. lucrări în desfăşurare: 10 

 nr. lucrări evaluare - supraveghere: 323 

 nr. lucrări evaluare - supraveghere efectuate, cu emitere raport: 200 

 nr. lucrări evaluare - supraveghere în desfăşurare la sfârşitul anului: 83 

 nr. lucrări evaluare - supraveghere la care s-a constatat încetarea 

activităţii sau pentru care s-a suspendat avizul de funcţionare: 40 

 S-au făcut demersuri la Ministerul Sănătăţii pentru ca OMS nr. 842/2009 

care stabileşte modelul procesului-verbal de constatare şi sancţionare a 

contravenţiilor privind Legea nr. 176/2000 să fie modificat, astfel încât ANMDM 

să poată aplica acest ordin.             
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11. Relaţii internaţionale 

 

În anul 2010 au continuat participările specialiştilor ANM/ANMDM la 

activităţile diverselor instituţii şi organisme europene cu care întreţine relaţii de 

colaborare: 

 

11.1. Participarea la activităţile Agenţiei Europene a Medicamentului 

(European Medicines Agency = EMA)  

 

ANM/ANMDM a participat activ prin reprezentanţii săi, încă din anul 2003, 

la iniţiativa Agenţiei Europene a Medicamentului, ca observatori activi la grupurile 

de lucru, comitetele ştiinţifice şi grupurile pentru implementarea tehnologiei 

informaţiei dedicate medicamentelor de uz uman. 

Această participare a reprezentat şi continuă să reprezinte mijlocul cel mai 

eficient de a menţine agenţia conectată la activităţile europene în domeniul 

medicamentului. 

Membri cu drepturi depline, începând cu anul 2007, la comitetele ştiinţifice 

şi grupurile de lucru ale EMA, experţii ANM/ANMDM au participat în 2010 la 

peste 100 de reuniuni ale acestora. 

Comitetele ştiinţifice şi grupurile de lucru ale EMA sunt: 

 - Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) 

- Comitetul pentru medicamente orfane 

- Comitetul pentru medicamente din plante 

- Comitetul pentru medicamente de uz pediatric 

- Comitetul pentru terapii avansate 

 - Grupul de lucru al CHMP pentru biotehnologie  

 - Grupul de lucru al CHMP pentru eficacitate  

 - Grupul de lucru al CHMP pentru siguranţă  

 - Grupul de lucru al CHMP pentru farmacovigilenţă  

 - Grupul de lucru al CHMP pentru sânge şi plasmă 

 - Grupul de lucru al CHMP pentru vaccinuri  

 - Grupul de lucru comun CHMP/CVMP pe probleme de calitate  

 - Grupul de lucru al CHMP cu organizaţiile pacienţilor şi ale consumatorilor  

 - Grupul de lucru pentru inspectorii GMP/GDP 

 - Subgrupul de lucru pentru baza de date EudraGMP  

 - Grupul de lucru pentru inspectorii GCP 

 - Grupul de lucru pentru inspectorii de farmacovigilenţă  

 - Grupul de lucru pentru inspectorii GLP 

 - Grupul de lucru pentru baza de date a medicamentelor autorizate în UE 

(EudraPharm TIG) 

 - Grupul de lucru pentru baza de date de reacţii adverse (EudraVigilance 

TIG) 

 



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                       77 

 

 - Grupul de lucru pentru baza de date europeană pentru studii clinice 

(EudraCT Clinical trials TIG) 

 - Grupul de lucru pentru reţeaua informatică europeană (EudraNet)  

 - Grupul de lucru pentru transmisia electronică a documentelor (e - 

Submission) 

 - Grupul de lucru pentru termenii controlaţi (European Union Telematics 

Controlled Terms - EUTCT) 

 - Grupul de lucru pentru managementul informaţiilor privind medicamentul 

(Product Information Management = PIM)  

 - Grupul de lucru pentru calitatea verificării traducerii informaţiilor privind 

medicamentul (Quality Review Documents = QRD ) 

 - Grupul de lucru pentru revizuirea denumirilor inventate. 

  

11.2. Participarea la activităţile organismului “Şefii Agenţiilor 

 Medicamentului ” 

 

Reprezentanţii ANMDM participă activ, de asemenea, la întâlnirile 

organismului european denumit „Şefii Agenţiilor Medicamentului (Heads of 

Medicines Agencies - HMA)”, precum şi la reuniunile grupurilor de lucru ale 

acestui organism. Acestea sunt: 

 - Grupul de coordonare a procedurilor de recunoaştere mutuală şi 

descentralizată pentru medicamente de uz uman (CMDh) 

 - EMACOLEX (Grupul de lucru pentru legislaţie )  

 - Grupul de lucru al profesioniştilor în domeniul comunicării  

 - Grupul de lucru pentru transparenţă 

 - Grupul de lucru pentru combaterea contrafacerii 

 - Grupul de lucru pentru facilitarea studiilor clinice 

 - Grupul de lucru pentru medicamente homeopate  

 - Grupul de lucru al managerilor de calitate . 

 

11.3. Participarea la activităţile Consiliului Uniunii Europene şi Comisiei 

Europene (CE) 

 

Experţii ANM/ANMDM au participat la peste 20 de întâlniri ale Grupului 

de lucru pentru medicamente şi dispozitive medicale al Consiliului UE, la care s-au 

dezbătut proiectele noilor directive în domeniul contrafacerii şi al 

farmacovigilenţei. 

În cadrul întâlnirilor organizate de Comisia Europeană, experţii 

ANM/ANMDM au participat la şedinţe ale Comitetului Permanent pentru 

medicamente de uz uman şi la şedinţe ale Comitetului farmaceutic şi Notice to 

Applicants, precum şi la întâlnirea Grupului ad-hoc al CE pentru dezvoltarea 

implementării ghidurilor de aplicare a Directivei 2001/20/CE referitoare la studiile 

clinice. 
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11.4. Participarea la activităţile Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii 

(OMS) 

 

 ANM este membru al Schemei OMS pentru certificarea calităţii 

medicamentelor care circulă pe piaţa internaţională. 

În anul 2010, agenţia a eliberat Certificatul produsului medicamentos în 

formatul OMS, pentru un număr de 381 medicamente ale producătorilor români 

care au intenţionat autorizarea acestora în alte ţări. 

 

11.5. Participarea la activităţile Consiliului Europei 

  

În anul 2010, reprezentanţii ANM/ANMDM au participat la întâlnirile 

Grupului de lucru pentru clasificarea pentru eliberare a medicamentelor de uz 

uman şi la Comitetul ad-hoc pentru combaterea contrafacerii. 

 

11.6. Participarea la activităţile Comisiei Farmacopeii Europene 

 

Reprezentantul desemnat de ANM/ANMDM, cu statut de membru al 

Comisiei Farmacopeii Europene, a participat activ la Sesiunile de lucru ale acesteia 

din anul 2010, precum şi la întrunirea anuală a secretarilor Farmacopeilor naţionale 

din ţările membre ale Convenţiei pentru elaborarea Farmacopeii Europene. 

Totodată, s-a continuat colaborarea cu Directoratul European pentru 

Calitatea Medicamentelor (EDQM), în elaborarea şi reactualizarea „Termenilor 

standard româneşti”, în concordanţă cu cei adoptaţi de Comisia Farmacopeii 

Europene.  

 

11.7. Participarea la activităţile Schemei de cooperare în domeniul 

inspecţiilor farmaceutice (Pharmaceutical Inspection Cooperation 

Scheme = PIC/S) 

 

 Activitatea ANM/ANMDM ca membru PIC/S s-a concretizat prin 

participarea în cadrul programului PIC/S de Joint-visit la inspecţia comună din 

30.05. - 04.06.2010 organizată de inspectoratul din Franţa în cadrul grupului nr. 

99. 

 

11.8. Participarea la activităţile Reţelei europene a laboratoarelor 

oficiale de control al medicamentelor (Official Medicines Control 

Laboratories = OMCL) 

 

În cadrul colaborării cu instituţiile europene din domeniul controlului 

calităţii medicamentului, în anul 2010 specialiştii din cadrul laboratoarelor 

ANMDM au participat la 5 studii:  
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- 3 studii PTS (Proficiency Testing Scheme = PTS) studii analitice efectuate 

la iniţiativa şi sub coordonarea EDQM; 

- 1 studiu de supraveghere a calităţii medicamentelor autorizate prin 

procedura de recunoaştere mutuală (MRP); 

- 1 studiu de verificare a calităţii medicamentelor (MSS). 

Aceste activităţi sunt prezentate la pct. 7.1 c). 

 

12. Activitatea de logistică, informatică şi gestionarea electronică a 

datelor 

 

Departamentul de logistică, informatică şi gestionarea electronică a datelor 

are următoarea structură:  

- Serviciul de logistică şi informatică 

- Serviciul de management al datelor şi documentelor 

- Birou registratură, evidenţe – repartiţii şi eliberare documente 

- Birou comunicare inter/intra-departamentală. 

Serviciul de logistică şi informatică şi-a exercitat şi în 2010 rolul de a 

menţine la parametrii optimi canalele de comunicare cu EMA şi de a asigura un 

schimb de informaţii în timp real între agenţie şi colaboratorii externi (DAPP, 

distribuitori, profesionişti din domeniul medical, pacienţi, organizaţii şi asociaţii). 

 În anul 2010 s-a continuat programarea aplicaţiilor pentru baze de date, 

respectiv modificări în structura nomenclatorului de medicamente de uz uman, 

menite să optimizeze activitatea în domeniu şi să răspundă noilor cerinţe şi situaţii 

apărute pe parcurs şi, de asemenea, s-au extras periodic rapoarte cu caracter 

statistic din Nomenclatorul de medicamente de uz uman, la cererea Ministerului 

Sănătăţii, Casei Naţionale a Asigurărilor de Sănătate, Preşedintelui 

ANM/ANMDM sau diverselor departamente din cadrul agenţiei. 

În ceea ce priveşte relaţia cu alte instituţii, la solicitarea EMA s-au transmis 

formularele cu răspunsuri referitoare la stadiul pregătirilor pentru transmiterea 

datelor în format electronic şi s-au făcut demersuri privind accesul la baza de date 

a experţilor externi gestionată de către EMA.  

S-a monitorizat conectivitatea EudraNet, EudraCT, EudraLink, EudraMail, 

EudraPharm, EudraVigilance, PIM, CTS, EPITT. 

De-a lungul întregului an s-a asigurat mentenanţa website ANM 

(www.anm.ro) şi a altor aplicaţii software (s-a realizat noul site ANMDM - proiect 

în derulare, s-au întreţinut, modificat şi actualizat website - ul NEWCADREAC - 

www.newcadreac.org, site - ul de intranet al ANMDM) 

 S-a asigurat întreţinerea şi administrarea serverelor ANM/ANMDM (servere 

de fişiere, de web-intranet, de internet cu mai multe servicii, de contabilitate).  

De asemenea, s-a asigurat întreţinerea şi depanarea software şi hardware a 

echipamentelor existente şi instalarea şi configurarea calculatoarelor noi, 

achiziţionate în 2010. 
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S-au întreţinut şi administrat programul antivirus NOD 32 şi programe de 

securitate pe serverele agenţiei. 

Serviciul de management al datelor şi documentelor asigură intrarea 

documentelor în agenţie şi repartizarea acestora către serviciile şi birourile 

aferente, eliberarea tuturor documentelor din agenţie către colaboratorii externi şi 

facilitează circulaţia cât mai rapidă a documentelor între departamentele agenţiei. 

Biroul registratură, evidenţe - repartiţii şi eliberare documente a asigurat 

redactarea Autorizaţiilor de punere pe piaţă (APP), a Anexei 4 „Date privind 

compoziţia calitativă şi cantitativă a medicamentului” şi Anexei 5 „Date privind 

fabricaţia medicamentului” pentru cele 813 medicamentele aprobate pentru 

autorizare. 

De asemenea, tehnoredactarea a: 

- 42 decizii ale preşedintelui de întrerupere a APP corespunzătoare la 177 

medicamente, ca urmare a aplicării „sunset clause”.  

- 84 decizii privind retragerea/întreruperea APP emise pentru 202 

medicamente (retragerea APP pentru medicamente autorizate prin procedură 

naţională, în locul cărora au fost emise APP prin procedură Europeană; 

întreruperea unui APP valid la solicitarea firmei). 

S-au eliberat, la solicitare, 381 certificate ale medicamentului în format 

OMS pentru medicamente româneşti. 

S-au primit confirmări de plată pentru 860 cereri de autorizare/reînnoire a 

APP. 

S-a asigurat organizarea celor 47 şedinţe ale Comisiei/Comisiilor de 

autorizare de punere pe piaţă, cu verificarea celor 1172 dosare medicamentelor 

care au fost discutate. 

 

13. Asigurarea elaborării şi implementării politicilor şi strategiilor 

ANM/ANMDM  

 

Departamentul politici şi strategii (DPS), rezultat în urma reorganizării şi 

redenumirii structurilor ANMDM, este compus din: 

- Serviciul afaceri europene  

- Serviciul de comunicare, relaţii instituţionale şi farmacopee.  

În 2010, DPS şi-a adus contribuţia la îndeplinirea misiunii ANMDM, printre 

altele, şi prin elaborarea de politici şi strategii ale agenţiei în domeniile ei de 

activitate, respectiv:  

- Strategia organizaţională: 

 - stabileşte obiectivele strategice şi liniile directoare ale activităţii agenţiei, 

în contextul cadrului legislativ în vigoare; 

 - stabileşte relaţia dintre ANMDM şi Ministerul Sănătăţii, precum şi relaţia 

dintre ANMDM şi părţile interesate;  

  - acoperă o perioadă de cinci ani şi este actualizată în fiecare an.  
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- Strategia de comunicare: 

 - stabileşte obiectivele activităţii de comunicare internă şi externă a agenţiei 

pe o perioada de cinci ani; 

 - este actualizată în fiecare an.  

DPS a participat, alături de celelalte departamente profesionale, la 

gestionarea bunei funcţionări a ANMDM în cadrul reţelei europene a autorităţilor 

competente în domeniul medicamentului, îndeplinind rolul de placă turnantă între 

agenţie şi autorităţile europene şi internaţionale din domeniu prin: 

 - gestionarea şi monitorizarea participării angajaţilor ANMDM desemnaţi ca 

titulari sau înlocuitori la comitetele ştiinţifice şi grupurile de lucru ale EMA, ale 

HMA, ale EDQM, ale Consiliului Europei, ale Consiliului UE, ale Comisiei 

Europene, ale Schemei de Cooperare în domeniul Inspecţiilor Farmaceutice 

(PIC/S); 

 - asigurarea comunicării cu EMA pentru nominalizarea experţilor ANMDM 

titulari/înlocuitori; 

 - comunicarea cu secretariatele grupurilor de lucru/comitetelor ştiinţifice ale 

organismelor enumerate pentru transmiterea formularelor, precum şi prin: 

 - îndeplinirea rolului de punte de legătură între diferitele departamente ale 

ANMDM, prin monitorizarea/centralizarea lunară a participării experţilor 

ANMDM desemnaţi la întâlnirile grupurilor de lucru/comitetelor în atenţia 

Departamentului economic. 

DPS a asigurat şi în 2010 activitatea de secretariat ştiinţific al Consiliului 

ştiinţific (CS) al ANM/ANMDM şi respectiv de pregătire (în conformitate cu PSO 

interdepartamentală) a celor 5 şedinţe CS prin: 

 - centralizarea şi verificarea a 33 proiecte de hotărâri ale CS, întocmirea 

ordinei de zi a CS, trimiterea documentelor membrilor CS în versiune 

electronică/hârtie;  

 - gestionarea în directoarele dedicate şedinţelor consiliului ştiinţific a 

versiunilor electronice ale HCS de la faza de proiect până la publicare (atât în 

Monitorul Oficial al României, Partea I, în cazul HCS aprobate prin ordin de 

ministru, cât şi pe website-ul ANMDM, la „Legislaţie” şi „Buletine informative”);  

 - trimiterea documentelor verificate membrilor CS în versiune 

electronică/hârtie; 

 - actualizarea evidenţei coordonatelor de contact ale membrilor CS; 

 - întocmirea proceselor - verbale ale şedinţelor CS. 

  - din cele 33 HCS aprobate în 2010, 31 au fost postate pe site-ul ANMDM şi 

publicate în Buletinele informative bilingve ale agenţiei. 

 În vederea publicării pe site-ul agenţiei, DPS a pregătit, redactat/asigurat 

verificarea finală pentru:  

- 121 acte normative, în versiune română şi engleză; 

- 65 modificări, completări, abrogări, ale documentelor legislative publicate pe 

site; 
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- forma şi stilul redacţional al cererilor şi formularelor de postat la rubrica 

<Formulare> pe website; 

- Buletinele informative ale ANMDM în limba română şi limba engleză; 

- broşura cu Raportul anual al ANMDM, bilingv. 

 S-a continuat elaborarea Buletinelor informative (BI) ale ANM/ANMDM, 

care au fost postate pe site-ul agenţiei, respectiv: 3 BI în limba română (nr.: 4/2009, 

1/2010, 2/2010). 

S-a continuat şi în acest an recuperarea întârzierilor, din motive obiective, a 

traducerii BI în limba engleză şi s-au finalizat 7 BI în limba engleză (nr.: 2/2008, 

3/2008, 4/2008, 1/2009, 2/2009, 4/2009, 1/2010). 

 DPS a participat, în colaborare cu celelalte departamente ale ANMDM, la 

actualizarea şi îmbunătăţirea informaţiilor cuprinse pe website-ul instituţiei, 

precum şi al intranet-ului ANMDM. 

DPS a elaborat broşura bilingvă cu Raportul anual al ANM pentru 2009, 

prezentată cu material grafic şi ilustrativ.  

În anul 2010, DPS a participat la asigurarea transparenţei în activitatea 

ANMDM, în conformitate cu prevederile Legii nr. 95/2006, Titlul XVII - 

Medicamentul, art. 845 alin (2) şi art. 726 alin. (4) privind transparenţa în 

activitatea autorităţilor competente în domeniul medicamentului din UE, prin: 

- întocmirea, la solicitare, a versiunii disponibile pentru public pentru 1 

raport de evaluare pentru un medicament autorizat prin procedura naţională şi  

- verificarea traducerii din limba engleză a versiunilor pentru public a 31 de 

rapoarte europene de evaluare prin procedura de recunoaştere mutuală şi 

descentralizată, cu România stat membru interesat. 

 Serviciul afaceri europene a asigurat, prin colectivul de specialitate: 

- traducerea Directivei 2009/102/CE de modificare a Directivei 2001/83/CE 

a Parlamentului European şi a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu 

privire la medicamentele de uz uman în ceea ce priveşte medicamentele pentru 

terapii avansate 

- traducerea/verificarea traducerii a 6 ghiduri europene; 

- verificarea traducerii a 31 de rapoarte de evaluare şi a diferitor documente 

în limba engleză, în cadrul procedurilor de recunoaştere mutuală şi descentralizată; 

 - verificarea/traducerea a 110 comunicate de presă ale EMA, documente cu 

întrebări şi răspunsuri ale EMA, comunicări directe către profesioniştii din 

domeniul sănătăţii, direcţii de acţiune propuse de EMA („Lines to take”) etc.; 

- asigurarea consultanţei pentru verificarea traducerii RCP şi a prospectelor, 

a corespondenţei şi comunicării în limba engleză cu organismele europene; 

- verificarea din punct de vedere lingvistic a propunerilor EMA de traducere 

în limba română a diferiţilor termeni de specialitate din domeniul legislativ al 

medicamentului şi propunerea termenilor agreaţi de ANMDM. 

În spiritul Strategiei de comunicare a ANM/ANMDM, în anul 2010 s-a 

asigurat: 
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- comunicarea internă şi externă, respectiv luări de poziţie, comunicarea cu 

presa scrisă şi TV (telefonic, prin e-mail, interviuri televizate), relaţii cu alte 

instituţii specializate în domeniu din România şi dinafara ţării; 

- liberul acces la informaţiile de interes public în conformitate cu prevederile 

Legii nr. 544/2001, din oficiu şi/sau la solicitare, atât pentru reprezentanţii mass - 

media, cât şi pentru orice persoană interesată, oferind acestora informaţii privind 

activitatea ANMDM sau informaţii privind siguranţa medicamentelor de uz uman; 

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru asigurarea 

transparenţei în activitatea agenţiei în sensul asigurării 

accesibilităţii/disponibilităţii publice, respectiv a transparenţei pasive prin 

asigurarea informaţiei reactive după solicitare; 

- informarea reprezentanţilor mass - media şi/sau a altor solicitanţi în 

termenele prevăzute de normele în vigoare, în cazul în care informaţia solicitată 

este deja comunicată din oficiu în una dintre formele precizate la art. 5 din Legea 

nr. 544/2001, indicând şi locaţia unde informaţia solicitată poate fi găsită; 

- informarea solicitantului, în termenele prevăzute de normele în vigoare, în 

cazul în care informaţia solicitată este identificată ca fiind exceptată de la accesul 

liber; 

- colaborarea cu toate departamentele ANMDM pentru a culege şi 

sistematiza informaţiile solicitate de mass - media si/sau alte părţi interesate, în 

vederea elaborării/redactării răspunsului solicitat; 

 - întocmirea/verificarea şi difuzarea către mass - media a comunicatelor 

oficiale şi a luărilor de poziţie ale ANMDM; 

 - participarea la redactarea şi transmiterea corespondenţei cu partenerii 

interni şi externi, pe probleme specifice activităţii ANMDM; 

- monitorizarea zilnica a mass - media (presa TV şi presa scrisă) în domeniul 

sănătăţii. 

În vederea elaborării unei strategii de atragere şi implicare a pacienţilor şi 

publicului în vederea îmbunătăţirii activităţii de comunicare şi informare, prin 

consultarea şi colaborarea cu aceştia, s-au făcut primii paşi, prin: 

- organizarea unei întâlniri a conducerii agenţiei cu reprezentanţii Coaliţiei 

Organizaţiilor Pacienţilor cu Afecţiuni Cronice din România (COPAC), pentru a 

identifica în ce constau nevoile şi aşteptările pacienţilor şi posibilităţile de 

colaborare în sfera de activităţi ale agenţiei;  

- identificarea necesităţii prezentării de către ANM a unei informări generale 

referitoare la medicamentul generic în raport cu cel original/inovator, precum şi la 

aspecte privind contrafacerea, ca urmare a confuziilor frecvente care se fac de către 

pacienţi între medicamentele generice şi medicamentele contrafăcute;  

- trimiterea la întâlnirea COPAC din iunie 2010, a materialului referitor la 

medicamentul generic în raport cu cel original, precum şi la aspecte privind 

contrafacerea, subliniindu-se ca medicamentele generice sunt echivalente 

terapeutice ale medicamentelor originale, cu avantajul de a fi mai accesibile ca preţ  
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în raport cu acestea, reprezentând în acest fel o soluţie de criză pentru sistemele de 

asigurări sociale de sănătate. 

 S-au monitorizat/gestionat într-o evidenţă electronică peste 550 de e - mail - 

uri primite de la Reprezentanţa permanentă a României la UE şi/sau Ministerul 

Sănătăţii, referitoare la participarea experţilor ANM/ANMDM desemnaţi la 

Grupurile de lucru ale Consiliului Uniunii Europene, la Comitetul Farmaceutic şi 

Comitetul Permanent al Comisiei Europene şi s-au redirecţionat către experţii 

ANM/ANMDM desemnaţi.  

S-a continuat şi în 2010 evidenţa electronică a documentelor aflate în 

dezbatere, pe tematici, primite de la Reprezentanţa permanentă a României la UE 

şi/sau Ministerul Sănătăţii, evidenţă iniţiată în 2009. 

S-au monitorizat/gestionat într-o evidenţă electronică e-mail-urile primite de 

la Reprezentanţă conţinând Deciziile Comisiei Europene (CE) referitoare la 

medicamente autorizate cu condiţionări (în baza art. 127a din Directiva 

2001/83/CE), suspendarea/retragerea/modificarea APP (în baza art. 107 din 

Directiva 2001/83/CE) şi decizii ca urmare a procedurilor de arbitraj (în baza art. 

29, art. 30, 31, 32, 33, 34 şi 35 din Directiva 2001/83/CE) şi au fost redirecţionate 

către specialiştii ANM/ANMDM desemnaţi pentru implementarea acestora. 

S-a efectuat şi evidenţa electronică a 25 Decizii ale Comisiei Europene, 

primite în versiune pe hârtie de la Ministerul Afacerilor Externe/Ministerul 

Sănătăţii în 2010. 

S-a asigurat activitatea secretariatului Comisiei pentru gestionarea situaţiilor 

de criză şi s-au întocmit 9 Procese - verbale ale şedinţelor Comisiei.  

S-au întocmit Procesele - verbale ale unor şedinţe operative ale conducerii 

agenţiei, la solicitarea acesteia. 

 

14. Activitatea jurisdicţională a ANM/ANMDM 

 

În anul 2010, Departamentul juridic a funcţionat, din punct de vedere 

organizatoric, în primele patru luni, în structura:  

- Serviciul legislaţie europeană; 

- Serviciul legislaţie naţională; 

- Serviciul contencios – administrativ.  

Ulterior, în urma măsurilor de reorganizare dispuse de ordonatorul principal 

de credite - Ministerul Sănătăţii, cele trei servicii au fost comasate într-unul singur, 

structura fiind păstrată şi după reorganizarea instituţiei, prin comasarea cu OTDM. 

Activitatea de specialitate a acoperit o gamă largă de raporturi juridice, atât 

raporturi juridice din cadrul instituţiei, cât şi cele dintre unitate şi alte entităţi 

juridice, de drept public sau privat. 

În ceea ce priveşte domeniile abordate, acestea au vizat activităţi şi acţiuni 

legate de toate ramurile dreptului pozitiv – în principal dreptul muncii, drept civil, 

drept procesual civil, drept administrativ, drept financiar, drept fiscal, contencios 

administrativ etc. 
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Prin activităţile desfăşurate în cursul anului 2010 Departamentul juridic a 

colaborat cu toate departamentele instituţiei. 

Astfel, în cursul anului 2010 au fost redactate : 

a) corespondenţă diversă – 305 documente; 

b) decizii ale Preşedintelui – 324, 136 - ANM şi 188 - ANMDM; 

c) anchete administrative soluţionate – 3;  

d) procese - verbale şedinţe consiliu de administraţie – 6, dintre care 4 ale CA - 

ANM şi 2 ale CA - ANMDM; 

e) hotărâri ale Consiliului de Administraţie – 42, 27 ANM şi 15 ANMDM. 

Ca tematică, hotărârile CA au acoperit probleme diverse ale activităţii 

curente, ponderea fiind asigurată, datorită circumstanţelor concrete, de actele de 

dispoziţie având ca obiect de reglementare aspecte organizatorice - modificările 

succesive de structură a instituţiei, a contractului colectiv de muncă la nivel de 

unitate, aprobarea statului de funcţiuni şi a structurii organizatorice, alte aspecte ale 

activităţii curente.  

În cadrul activităţii desfăşurate, Departamentul juridic a întocmit 

documentaţiile reprezentând iniţiative legislative ale instituţiei, promovate prin 

intermediul ordonatorului principal de credite Ministerul Sănătăţii. Astfel, au fost 

întocmite documentaţiile pentru promovarea unui act normativ de completare a 

Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, a unei hotărâri de guvern 

(cu obiect de reglementare organizarea şi funcţionarea ANMDM – HGR nr. 

734/2010), cinci ordine de ministru. 

Totodată, documentaţia reprezentând adiţionalul la contractul colectiv de 

muncă la nivel de unitate, depus la ITM Bucureşti. 

S-a asigurat de asemenea reprezentarea în cadrul instanţelor de judecată a 

instituţiei, în anul 2010 existând un număr de 4 litigii, dintre care unul se află încă 

pe rolul instanţei, în recurs. Ca şi în anii trecuţi, instituţia nu a fost prejudiciată 

patrimonial sau financiar în urma litigiilor soluţionate în anul 2010. 

Departamentul juridic a contribuit, alături de celelalte departamente, la 

activitatea de combatere a contrafacerii medicamentelor şi a comerţului ilegal cu 

medicamente contrafăcute, de informare şi atenţionare a publicului, precum şi de 

dezvoltare a unor relaţii de colaborare cu alte instituţii şi organisme implicate în 

această activitate.   

Pentru o mai bună informare a publicului s-a continuat şi în acest an 

prezentarea pe website-ul ANM/ANMDM, în cadrul rubricii „Contrafacerea”, a 

semnalărilor de contrafaceri venite prin sistemul de alertă rapidă. 

ANM/ANMDM a continuat colaborarea, iniţiată printr-un protocol, în 2009, 

cu Direcţia de Investigare a Infracţiunilor de Criminalitate Organizată şi Terorism 

(DIICOT), în vederea combaterii contrafacerii medicamentelor şi a comerţului 

ilegal cu acestea. Prin aceste demersuri s-a continuat crearea cadrului de 

implementare a prevederilor viitoarei directive europene privind prevenirea 

pătrunderii în reţeaua legală de distribuţie, a medicamentelor falsificate în ceea ce 

priveşte identitatea, istoricul sau sursa acestora, aflată încă în faza de proiect în  
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dezbatere la Consiliul UE, dezbateri la care a participat şi reprezentantul desemnat 

al ANM/ANMDM, care a expus şi susţinut punctele de vedere ale României. 

 

15. Activitatea privind managementul resurselor umane 

 

15.1. Politica de resurse umane 

 

Fluxul principalelor activităţi incluse în planul obiectivelor esenţiale ale 

Departamentului de resurse umane, salarizare din cadrul agenţiei, în cursul anului 

2010, a constat in: 

- asigurarea resurselor umane în cadrul structurilor ANMDM, îndeosebi în 

zonele unde, potrivit analizelor, s-a înregistrat deficit de personal calificat, cu 

pregătire superioară, în special medico-farmaceutică, în vederea asigurării 

corespunzătoare a locurilor de muncă deficitare din cadrul departamentelor de 

specialitate, care asigură, practic, realizarea obiectului de activitate al agenţiei.  

- dezvoltarea resurselor umane prin formarea şi perfecţionarea salariaţilor, 

respectiv prin: 

- formarea şi perfecţionarea personalului de specialitate, pentru a se 

putea beneficia de specialişti de înaltă calificare, apţi de a soluţiona întreaga sferă 

de sarcini şi atribuţii care deriva din obiectul de activitate al ANMDM; 

- procesul de instruire şi perfecţionare a personalului ANMDM care se 

desfăşoară după planuri anuale bine stabilite la nivel departamental, în funcţie de 

activitatea şi pregătirea fiecărui angajat. Trebuie menţionate instruirile la angajare 

şi continuu realizate atât pe plan intern cât şi în afara ANMDM, de către instituţii 

specializate pe domenii, precum: managementul asigurării calităţii (ISO 

9001:2000), instruiri specifice activităţii de inspecţie farmaceutică, legislaţie 

financiar contabilă etc. La acestea se adaugă participările active, cu lucrări la 

diferite simpozioane, congrese cu tematică în domeniul medicamentului ca şi 

extraordinara participare a specialiştilor ANMDM la grupurile de lucru ale 

organismelor internaţionale din domeniul medicamentului. 

- administrarea carierelor, cu scopul corespondentei pe termen lung 

între nevoile de evoluţie în cariera ale angajaţilor şi posturile disponibile în cadrul 

agenţiei 

- dezvoltarea organizaţională, cu obiectivul de formare a salariaţilor în 

sensul anticipării, iniţierii şi conducerii schimbării. 

- motivarea personalului, în cursul anului 2010, nu a putut fi realizată prin 

compensarea de natura salarială (prime, sporuri, etc.) a meritelor profesionale 

deosebite.  

- O posibilitate de realizare a motivării a constat în numirea în funcţii 

de conducere a persoanelor selectate pentru dovedirea de competenţă în realizarea 

sarcinilor şi responsabilităţilor circumscrise unor astfel de posturi.  

- O altă posibilitate de motivare a constat în crearea unui sistem 

adecvat de evaluare a performanţelor 
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- structura organizatorică, modificată substanţial în cursul anului 2010 ca 

urmare a OUG nr. 72/2010, respectiv de creare a ANMDM prin fuziunea ANM cu 

OTDM; noua structură organizatorică a fost aprobată prin OMS nr. 1275/2010. 

Noua structură creată a urmărit: 

- asigurarea comunicării fluente între structurile organizatorice, cooperarea, 

îndeplinirea sarcinilor, distribuirea resurselor şi luarea de decizii în modul cel mai 

eficace.  

 

15.2. Activitatea de asigurare a resurselor umane în cadrul structurilor 

ANM/ANMDM 

 

În ceea ce priveşte îndeplinirea obiectivului Departamentului resurse umane, 

reorganizat în cursul anului 2010 în Departamentul resurse umane, salarizare, 

referitor la asigurarea de personal calificat, este de menţionat faptul că, începând 

cu aprilie 2009 şi continuând pe tot parcursul anului 2010, aceasta a fost evident 

îngreunată de cadrul legislativ creat prin OUG nr. 34/2009 cu privire la rectificarea 

bugetară pe anul 2009 şi reglementarea unor măsuri financiar - fiscale. Este vorba 

în special de prevederile art. 22 al capitolului II „Măsuri privind cheltuielile 

publice” care prin care se stipulează „suspendarea ocupării prin concurs sau 

examen a posturilor vacante din autorităţile şi instituţiile publice.”  

În plus, impactul negativ asupra managementului resurselor umane a fost 

dublat de conjunctura economică defavorabilă creată tot în plan legislativ de Legea 

nr. 118/2010 privind unele măsuri necesare în vederea restabilirii echilibrului 

bugetar, potrivit căreia cuantumul salariilor s-a diminuat cu 25%. Implementarea 

măsurilor legislativ - economice respective a avut drept urmare plecarea a 38 

angajaţi din ANMDM.  

În concluzie, în urma prevederilor legale intrate în vigoare în 2009 şi 2010, 

deficitul de personal înregistrat încă din 2009 s-a amplificat prin încetarea unui 

număr mare de contracte individuale de muncă. De precizat însă, că singurele 

posturi care au putut fi valorificate/utilizate temporar, cu acordul Ministerului 

Sănătăţii, au fost posturile ai căror titulari au avut contractele individuale de muncă 

suspendate pentru perioade strict determinate în timp. 

 

15.3. Dezvoltarea resurselor umane prin formarea şi perfecţionarea 

salariaţilor 

 

Pe lângă participarea la activităţile diverselor instituţii şi organisme 

europene, mijlocul cel mai eficient de a menţine ANM/ANMDM conectată la 

activităţile europene în domeniul medicamentului, personalul de specialitate al 

agenţiei beneficiază anual, atât de un program de instruire continuă, specifică 

pentru dezvoltarea profesională, la sediul agenţiei, cât şi de instruiri organizate pe 

plan naţional sau internaţional de către diferitele autorităţi şi organisme în 

domeniu:  
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- participarea la cursul de bună practică de fabricaţie organizat de Centre for 

Professional Advancement la Bucureşti, iunie 2010; 

- participarea la cursul „Reference standards, impurities, pharmacopoeias 

and solvents” organizat de LGC Standards, Bucuresti, noiembrie 2010; 

- participarea la cursul „PK Assessors Training on a New Bioequivalence 

Guideline” organizat de EMA, iunie 2010; 

 - participarea la cursul pentru inspectori de farmacovigilenţă organizat de 

EMA, Belgia, noiembrie 2010; 

 - participarea la cursul de instruire al inspectorilor BPSC ai EMA, Londra, 

noiembrie 2010; 

 - participarea la cursul privind ediţia a - 7a a Farmacopeii Europene, - 

Istanbul, Turcia, decembrie 2010.  

 

16. Activitatea economică 

 

În anul 2010 Departamentul economic a elaborat şi gestionat un buget de 

venituri şi cheltuieli de la bugetul de stat, după cum urmează : 

-   ANM                   10.455.000 lei 

-   OTDM                  1.560.000 lei 

-   ANMDM              9.676.000 lei 

 TOTAL         21.691.000 LEI 

La capitolul cheltuieli s-au înregistrat următoarele sume: 

-   ANM                   10.148.973 lei 

-   OTDM                  1.559.658 lei 

-   ANMDM              8.847.084 lei 

 TOTAL         20.555.715 LEI 

din care:  

cheltuieli de personal  

-   ANM                    8.741.858 lei 

-   OTDM                  1.044.031 lei 

-   ANMDM              4.676.058 lei 

 TOTAL         14.461.947 LEI 

cheltuieli bunuri şi servicii 

-   ANM                    1.407.115 lei 

-   OTDM                    515.627 lei 

-   ANMDM             1.632.662 lei 

 TOTAL         3.555.404 LEI 

cheltuieli de capital. 

-   ANMDM            2.538.364 lei 

 TOTAL       2.538.364 LEI 

 

Toate cheltuielile s-au încadrat la nivelul bugetului aprobat pe anul 2010 cu 

respectarea prevederilor legale privind disciplina economico - financiară. 
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Datele prezentate relevă un exerciţiu echilibrat între veniturile şi cheltuielile 

ANM/ANMDM, desfăşurat cu respectarea principiilor şi regulilor bugetare 

conform Legii nr. 500/2002 privind finanţele publice şi coroborat cu legislaţia 

specifică în vigoare. 

Din punct de vedere organizatoric, în anul 2010, Departamentul economic a 

suferit multe transformări şi modificări din punct de vedere al conducerii 

departamentului şi al personalului, precum şi în ceea ce privesc activităţile 

desfăşurate (bilanţ de închidere ANM, OTDM, preluarea soldurilor iniţiale 

conform protocoalelor şi întocmirea balanţei de deschidere ANMDM, comasarea 

gestiunilor conform protocoalelor, întocmirea noului buget pentru ANMDM, 

închiderea conturilor ANM şi deschiderea noilor conturi pentru ANMDM) 

Toate activităţile financiare s-au realizat în cadrul Departamentului 

economic, asigurându-se derularea optimă şi eficientă a plăţilor şi încasărilor la 

nivel de unitate.  

În cursul anului 2010 Departamentul economic a asigurat, prin activitatea 

financiar – contabilă, îndeplinirea corespunzătoare a obiectivelor stabilite. 

 

 17. Activitatea de administraţie generală 

  

Departamentul administraţie generală (DAG - provenit prin reorganizarea în 

cursul anului a fostului Departament de administraţie generală şi patrimoniu - 

DAGP) a reuşit să-şi îndeplinească şi în anul 2010 obiectivele propuse şi să 

răspundă prompt şi eficient solicitărilor din partea structurilor ANM/ANMDM. 

Astfel, cele mai importante realizări ale DAG au constat în derularea şi 

definitivarea unor achiziţii privind dotarea şi renovarea clădirii ANMDM. Printre 

achiziţiile importante se numără: 

- sistemul de control acces în clădirea sediului central al ANMDM  

- sistemele de supraveghere video (sediul central şi sediul din str. 

Demostene nr. 20), achiziţii care au avut ca scop asigurarea unor măsuri sigure şi 

eficiente de protecţie a obiectivelor, prin eliminarea posibilităţii de pătrundere a 

persoanelor neautorizate în zonele în care se lucrează cu documente cu caracter 

confidenţial sau secret. 

Datorită structurii departamentului, respectiv a atribuţiilor diverse ale 

serviciilor/compartimentelor acestuia, salariaţii DAG au fost implicaţi direct în 

acţiunile privind reorganizarea ANM/ANMDM:  

- DAG a participat la procesul de reamplasare a structurilor 

organizatorice la sediul central al ANM/ANMDM; 

- a iniţiat şi finalizat, în cursul anului 2010, procesul de strămutare a 

Departamentului evaluare şi control produse biologice, din sediul aflat în str. 

Demostene, în sediul central al ANM, şi va avea ca rezultat crearea unui mediu 

optim activităţii de laborator, rezolvând inclusiv problema transportului probelor 

biologice de la vechiul sediu, la sediul central. Spaţiul disponibilizat din str. 

Demostene este folosit pentru extinderea arhivei ANM/ANMDM. 
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Serviciul achiziţii publice a organizat şi urmărit planificarea, pregătirea, 

derularea şi contractarea produselor, serviciilor şi lucrărilor necesare bunei 

desfăşurări a activităţii ANM/ANMDM, în concordanţă cu necesităţile obiective 

ale acesteia şi cu bugetul aprobat, elaborând documentaţia necesară desfăşurării 

tuturor tipurilor de achiziţii publice. 

Pe parcursul anului 2010 au fost încheiate 133 contracte de achiziţie publică 

şi 165 acte adiţionale; s-au gestionat şi s-a ţinut evidenţa contractelor de utilităţi, 

închirieri spaţii, a diverselor servicii (pentru toate locaţiile ANM/ANMDM – 63 

contracte); 

  

18. Activitatea de audit intern 

  

Structura de audit intern constituită la nivelul ANMDM este subordonată 

Preşedintelui ANMDM, asigurându-se astfel independenţa necesară desfăşurării 

activităţii de audit intern, în scopul evaluării obiective a disfuncţionalităţilor 

constatate la departamentele agenţiei supuse auditării şi formularea unor 

recomandări adecvate soluţionării acestora. 

În cursul anului 2010 au fost efectuate 2 misiuni de audit în conformitate cu 

Planul anual de audit intern. 

Dintre riscurile cu un potenţial impact asupra activităţii desfăşurate de 

ANM/ANMDM în perioada analizată putem enumera: riscurile de organizare, 

riscurile operaţionale, riscurile legislative şi riscurile financiare. 

 Potrivit prevederilor legale s-a transmis Ministerului Sănătăţii un raport 

asupra activităţii desfăşurate de Biroul audit intern în anul precedent. 

 

19. Dificultăţi întâmpinate 

 

- Lipsa de personal cu studii superioare, angajat cu normă întreagă, cu atât 

mai mult cu cât s-a dublat activitatea de evaluare, prin faptul că România a devenit 

stat membru al Uniunii Europene şi a fost demarată procedura de autorizare a 

medicamentelor prin procedurile europene: procedura descentralizată, de 

recunoaştere mutuală şi/sau de utilizare repetată („repeat use”), inclusiv cu 

România ca stat membru de referinţă.  

- Lipsa cărţilor de specialitate necesare în evaluarea documentaţiei clinice şi 

a cursurilor de instruire pe profil. 

- Sistem dificil de arhivare şi spaţiu insuficient pentru arhivare. 

 

20. Priorităţi pentru anul 2011 

 

Ca în fiecare an, ANMDM şi-a formulat la sfârşitul anului 2010 priorităţile 

pentru anul următor, 2011. Dintre acestea menţionăm: 
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- asigurarea îndeplinirii corespunzătoare a obiectului de activitate al 

ANMDM, aşa cum este prevăzut în regulamentul de organizare şi funcţionare, 

completat şi cu alte obligaţii, aferente domeniului dispozitivelor medicale, ca: 

- menţinerea unui nivel ridicat al performanţelor şi securităţii 

dispozitivelor medicale aflate în utilizare în reţelele sanitare din întreaga ţară, 

indiferent de natura proprietăţii asupra acestora; 

- evaluarea cu maximă exigenţă a unităţilor tehnico - medicale 

prestatoare de servicii în domeniul dispozitivelor medicale, pentru ca serviciile de 

protezare de orice fel şi cele de reparare - întreţinere a dispozitivelor medicale să se 

desfăşoare la nivelul de calitate şi competenţă optim; 

- elaborarea de proceduri tehnice specifice în domeniul dispozitivelor 

medicale. 

- contribuţia permanentă la modelarea legislaţiei secundare în 

domeniul dispozitivelor medicale. 

- consolidarea prestigiului dobândit în plan intern şi internaţional, prin 

prestaţii calitative superioare, atât în relaţia cu partenerii interni, cât şi cu cei 

externi; 

- îndeplinirea tuturor obligaţiilor asumate în relaţiile cu partenerii interni şi 

externi, colaborarea strânsă cu direcţia de specialitate din cadrul MS, CNAS, alte 

autorităţi competente ale statului, participarea activă la acţiunile şi activităţile 

EMA, PIC/S şi a altor organisme europene din domeniu la care ANMDM este 

afiliată;  

- asigurarea resurselor umane şi financiare corespunzătoare unei bune 

desfăşurări a activităţii; 

- dotarea angajaţilor ANMDM cu computere performante şi fiabile şi 

racordarea la intranet şi internet; 

- finalizarea realizării unui program informatic integrat, care să fie versatil, 

multi-tasking, pentru managementul informaţiilor medicamentelor pe tot parcursul 

ciclului lor de viaţă; 

- atragerea de personal de specialitate tânăr, pentru formare şi specializare; 

- continuarea instruirii personalului la locul de muncă, în ţară şi în 

străinătate, în vederea perfecţionării profesionale şi funcţionării în sistemul 

european; 

- respectarea strictă a legalităţii în toate domeniile de activitate şi punerea în 

aplicare a legislaţiei din domeniul medicamentului, în conformitate cu dispoziţiile 

Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi 

completările ulterioare; 

- îmbunătăţirea continuă a sistemului de management al calităţii;  

- deschiderea spre comunicare cu toţi partenerii din domeniul farmaceutic 

(producători de medicamente inovative şi generice, importatori, distribuitori), cu 

organizaţii ale pacienţilor, cu asociaţiile companiilor coordonatoare de studii 

clinice etc., în vederea asigurării transparenţei în activitate;  
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- continuarea pregătirii instituţiei pentru auditul sistemului de management 

al calităţii, din mai 2011, efectuat de experţi EMA - Benchmarking European 

Medicines Agencies (BEMA), activitate complexă care presupune o autoevaluare 

corectă, realistă. 

În plus, anul 2011 va însemna: 

- demararea activităţii de transpunere în legislaţia românească a două noi 

directive europene, cea referitoare la o nouă abordare a farmacovigilenţei şi cea 

privind prevenirea intrării în lanţul legal de aprovizionare a unor medicamente 

contrafăcute, directive care modifică codul comunitar al medicamentului de uz 

uman, Directiva 2001/83/CE. 

ANMDM va avea de asemenea în vedere: 

- actualizarea strategiilor sale, organizaţională şi de comunicare;  

- elaborarea de noi reglementari privind publicitatea medicamentelor de uz 

uman, care să fie în spiritul prevederilor Directivei 2001/83, ale Ghidului de 

evaluare a publicităţii medicamentului (aprobat prin HCS al ANMDM) şi, în 

acelaşi timp, să clarifice toate aspectele unei publicităţi corecte, neînşelătoare, fie 

că se adresează publicului larg sau profesioniştilor din domeniul sănătăţii. 

- organizarea de întruniri cu reprezentanţii tuturor părţilor implicate 

(producători, distribuitori) în vederea demersului legislativ de implementare în 

România a unui sistem de trasabilitate a medicamentului, a identificării tuturor 

elementelor care să poată constitui un punct de plecare în găsirea unor soluţii 

viabile pentru realizarea acestuia; 

- revizuirea listei dispozitivelor medicale supuse controlului prin verificări 

periodice, astfel încât să fie cuprinse în această listă doar dispozitivele medicale cu 

cel mai mare grad de risc asupra pacienţilor şi utilizatorilor. 

 - revizuirea OMS nr. 1636/2004 pentru aprobarea Normelor metodologice 

de aplicare a Legii nr. 176/2000 privind dispozitivele medicale, cu modificările 

ulterioare, referitoare la avizarea unităţilor de tehnică medicală, astfel încât să fie 

clarificate unele aspecte care dau naştere la interpretări diferite ale acestui ordin şi 

efectuarea de demersuri pentru ca la nivel de ordonator principal de credite să fie 

înţeleasă necesitatea completării personalului pentru a se putea controla mai 

eficient modul de aplicare al Legii nr. 176/2000 la nivel naţional. 

 - revizuirea HG nr. 734/2010 în ceea ce priveşte preluarea din cadrul 

ANMDM a structurii OTDM - certificare dispozitive medicale şi sisteme de 

management, care nu mai poate îndeplini cerinţele de acreditare şi este în 

imposibilitatea de a-şi menţine statutul de organism acreditat; pentru îndeplinirea 

cerinţelor de acreditare se impune existenta unei entităţi legal constituite, cu o 

structură documentată care poate garanta imparţialitatea.  
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CONCLUZII 

 

ANM/ANMDM a continuat şi în anul 2010 să-şi îndeplinească cu 

responsabilitate atribuţiile şi obligaţiile de autoritate naţională competentă în 

domeniul medicamentului de uz uman, chiar şi în contextul crizei economice 

internaţionale.  

Este cunoscut faptul că, în ultimii doi ani, instituţia a suferit transformări 

majore.  

În cursul anului 2009, s-au efectuat, în vederea eficientizării activităţii, 

schimbări în structura internă a agenţiei, pornindu-se de la modul de structurare şi 

funcţionare al Agenţiei Europene a Medicamentului (EMA).  

Dacă, la sfârşitul anului 2009, Agenţia Naţională a Medicamentului (ANM) 

a fost reorganizată ca instituţie publică finanţată integral de la bugetul de stat, 

potrivit Legii nr. 329/2009 privind reorganizarea unor autorităţi şi instituţii publice, 

în anul 2010, în baza OUG nr. 72 din iunie 2010 a luat fiinţă ANMDM, ca urmare 

a comasării prin fuziune a ANM şi a Oficiului Tehnic de Dispozitive Medicale. 

Organizarea şi funcţionarea ANMDM au fost ulterior stabilite prin HG nr. 734 din 

iulie 2010. Drept urmare, agenţia şi-a îndeplinit misiunea, completată şi cu alte 

obligaţii aferente domeniului dispozitivelor medicale, şi în condiţiile unei 

reorganizări impuse de recesiunea economică severă.  

Prin disponibilitatea permanentă a conducerii pentru cooperare şi 

comunicare, pentru crearea condiţiilor necesare manifestării resurselor sale umane 

la întreaga lor capacitate profesională, prin eforturile susţinute depuse de angajaţii 

agenţiei, atât specialişti, cât şi personal auxiliar, ANM/ANMDM a continuat, şi în 

2010, să fie o autoritate Europeană de reglementare, competentă, perfect aliniată 

cerinţelor comunitare, membru activ în comitetele şi grupurile de lucru ale 

organismelor europene în domeniul medicamentului de uz uman. 

Activitatea agenţiei a continuat în acelaşi ritm impus de dinamica 

momentului: activitatea de evaluare şi autorizare de punere pe piaţă a 

medicamentelor, de inspecţie de bună practică de fabricaţie, de bună practică de 

distribuţie, de bună practică în desfăşurarea studiilor clinice, de bună practică de 

laborator, de farmacovigilenţă, activitatea de comunicare a informaţiilor celor mai 

recente şi mai precise despre medicamente către toate părţile interesate, fie că este 

vorba de profesioniştii din domeniul sănătăţii, de mass - media, de pacienţi şi, nu în 

ultimul rând, de publicul larg. 

În anul 2010, după fuziunea cu Oficiul Tehnic de Dispozitive Medicale, 

ANMDM a devenit singura instituţie abilitată şi capabilă să evalueze 

performanţele şi securitatea dispozitivelor medicale aflate în utilizare. Noua 

activitate de control, aceea de verificare periodică a dispozitivelor medicale, s-a 

efectuat astfel, pentru toate dispozitivele medicale montate şi puse în funcţiune, cu 

un grad de risc ridicat, la toţi utilizatorii de dispozitive medicale, atât din domeniul 

public, cât şi din cel privat. La această activitate s-a adăugat şi aceea de evaluare a 

capabilităţii organizaţiilor de a presta serviciile pentru care solicită avizul  
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Ministerului Sănătăţii, activităţile evaluate fiind cele de optică, punere în funcţiune, 

reparare şi mentenanţă dispozitive medicale, protezare (auditivă, ortopedică, alte 

tipuri). 

ANMDM are un Sistem de Management al Calităţii (SMC) bine stabilit, 

bazat pe standardele internaţionale 9001, 9004, 17025 etc., în vigoare. 

Managementul de la cel mai înalt nivel al organizaţiei (ANM/ANMDM) a fost 

profund implicat în activităţile legate de SMC, fiind preocupat de implementarea 

abordării bazate pe proces. 

În anul 2010, ANMDM şi Consiliul Concurenţei au continuat cooperarea în 

baza protocolului de colaborare încheiat în vederea asigurării şi promovării 

concurenţei în domeniul medicamentului de uz uman, în conformitate cu 

prevederile Legii concurenţei nr. 21/1996, care interzice restrângerea, împiedicarea 

ori denaturarea concurenţei pe piaţă farmaceutică din România. Scopul 

documentului a fost stabilirea modalităţilor prin care se poate crea şi menţine o 

piaţă farmaceutică echilibrată, fără a prejudicia niciunul dintre participanţi, fie că 

este vorba de producători (de medicamente inovatoare sau de medicamente 

generice), sau de importatori şi distribuitori.  

Agenţia este unul din factorii de decizie în domeniul medicamentului de uz 

uman şi în această calitate urmăreşte să promoveze implicarea în tot ceea ce poate 

înseamnă reglementare în favoarea atingerii unui echilibru pe piaţa 

medicamentului, în spiritul recomandărilor Comisiei Europene, spre binele 

consumatorului final: pacientul. 

 

 

 

 

 



Lista seriilor de medicamente retrase în trim. IV 2012 

 

Nr. 

crt. 
Produs retras 

Forma 

farmaceutică 
Conc DCI 

Producător/ 

DAPP 
Serie 

Motivul 

retragerii 

Acţiune 

propusă 

Data 

retragerii 

1 OSPAMOX  
pulb. pt susp. 

orală 

125mg/ 

5ml 
amoxicillinum 

Sandoz GmbH 

Austria 

BF2270, 

AS1471, 

AV4734, 

AW6821,  

AW6822, 

BD4674, 

BD4675, 

BG4921, 

BG4923, 

BH8487, 

BL4054, 

BL4055, 

BP4428, 

BP4427, 

BT1320, 

BT1321, 

BW4711, 

BY1061, 

BY1060, 

BY9528, 

BZ2292, 

CD2772, 

CG9691 

Rezultate în 

afara 

specificaţiilor 

obţinute în 

timpul studiilor 

de stabilitate 

(conţinut în apă, 

impuritatea 

amoxicilină 

dimer,  

impuritatea 2, 

impurităţi 

necunoscute) 

Retragere 

şi 

distrugere 

26.10.2012 

 

2 RUTINOSCORBIN cpr. filmat 
25 mg/ 

100 mg 

rutozidum+ 

acidum 

ascorbicum 

GlaxoSmithKline 

Pharmaceuticals 

S.A., Polonia 
PC1608 

Retragere 

voluntară a 

DAPP cf. OMS 

nr. 279/ 

30.03.2005 

Retragere 

voluntară 

şi 

distrugere 

05.11.2012 

3 CAELYX 2 mg/ml 
conc. pt. sol. perf., 

fl. x 25 ml 
2 mg/ml doxorubicinum 

SP Labo NV, 

Belgia/Janssen 

Cilag Internationali 

NV, Belgia 

BDZ0100, 

BDZ0101, 

BFZ0G00, 

BHZ1900 

Retragerea de pe 

piaţă la nivel de 

distribuitor 

angro, ca 

urmare a 

deciziei EMA 

(CHMP) 

Retragerea 

de pe piaţă 

la nivel de 

distribuitor 

angro şi 

distrugere 

28.11.2012 
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Nr. 

crt. 
Produs retras 

Forma 

farmaceutică 
Conc DCI 

Producător/ 

DAPP 
Serie 

Motivul 

retragerii 

Acţiune 

propusă 

Data 

retragerii 

4 CAELYX 2 mg/ml 
conc. pt. sol. perf., 

fl. x 10 ml 
2 mg/ml doxorubicinum 

SP Labo NV, 

Belgia/Janssen 

Cilag Internationali 

NV, Belgia 

BFZ0Y00, 

BFZ1300, 

BHZ1B00, 

BIZ0800, 

BIZ0A00,  

Retragerea de pe 

piaţă la nivel de 

distribuitor 

angro, ca 

urmare a 

deciziei EMA 

(CHMP) 

Retragerea 

de pe piaţă 

la nivel de 

distribuitor 

angro şi 

distrugere 

28.11.2012 

5 LERPIN cpr. filmat 10 mg lercanidipinum 

Torrent Pharma 

GmbH, Germania/ 

Torrent Pharma 

S.R.L. 

BM392025 

Neconcordanţă 

între prospectul 

aprobat  

(anexa 1 la APP 

nr. 

2319/2010/08) 

şi prospectul din 

ambalajul 

secundar) 

Retragere 

voluntară 

şi 

distrugere 

29.11.2012 

6 LIPANOR capsula 100mg ciprofibrat 
Sanofi-aventis 

România 
toate 

Retragere 

voluntară a 

autorizaţiei de 

punere pe piaţă 

Retragere 

voluntară 

şi 

distrugere 

 

17.12.2012 

7 TICLID cpr. filmat 250mg ticlopidina 
Sanofi-aventis 

România 
toate 

Retragere 

voluntară a 

autorizaţiei de 

punere pe piaţă 

Retragere 

voluntară 

şi 

distrugere 

17.12.2012 

8 
BENGAY 

GREASESALESS 
cremă - combinaţii 

Mcneil Products 

Limited C/O 

Johnson&Johnson - 

Marea Britanie 

0971V A.1, 

1031V A.1, 

1241V B.2, 

1821V A.1, 

3220V A.1, 

3220V B.3, 

3221V A.1, 

3420V A.1 

Produs fabricat 

înaintea 

expirării 

perioadei de 1 

an după 

aprobarea 

transferului 

deţinătorului 

autorizaţiei de 

punere pe piaţă 

Retragere 

voluntară 

şi 

distrugere 

19.12.2012 

9 SUDAFED cpr. filmat 60mg 
pseudo-

phedrinum 

Mcneil Products 

Limited C/O 

Johnson&Johnson - 

PK0655, 

RB0372, 

RB0373, 

Produs fabricat 

înaintea expirării 

perioadei de 1 an 

Retragere 

voluntară şi 

distrugere 

19.12.2012 

9
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Nr. 

crt. 
Produs retras 

Forma 

farmaceutică 
Conc DCI 

Producător/ 

DAPP 
Serie 

Motivul 

retragerii 

Acţiune 

propusă 

Data 

retragerii 
Marea Britanie RE1038 după aprobarea 

transferului 

deţinătorului 

autorizaţiei de 

punere pe piaţă 

10 

 

PROCTO-

GLYVENOL  

 

cremă 5%/2% 
tribenozidum/ 

lidocainum HCL 

Recordati România 

S.RL. 

K01738A, 

K02536A, 

L01245B, 

L01654A, 

K02537A, 

K02560A, 

K02914A, 

K02561A, 

K02562A, 

K02914A, 

K02953A, 

K00771A, 

K01737B, 

K01995A 

Produs fabricat 

anterior aprobării 

transferului APP 

nr. 6055/2005/01 

de la Novartis 

Consumer Health 

GmbH la Artmed 

International 

S.R.L. (în prezent 

Recordati 

România S.R.L). 

Retragere 

voluntară şi 

distrugere 

27.12.2012 

11 

PROCTO-

GLYVENOL  

 

supozitor 
400mg+ 

40mg 

tribenozidum/ 

lidocainum 

Recordati România 

S.RL. 

H5090, 

H5089, 

H5084, 

H5095, 

H5087, 

H5091, 

H5093, 

H5094, 

K02269A 

Produs fabricat 

anterior aprobării 

transferului APP 

nr. 6054/2005/01 

de la Novartis 

Consumer Health 

GmbH la Artmed 

International 

S.R.L. (în prezent 

Recordati 

România S.R.L). 

Retragere 

voluntară şi 

distrugere 

27.12.2012 
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Cereri de autorizare/reînnoire a autorizaţiilor de punere pe piaţă primite de 

ANMDM în trim. III 2012 

 

În trimestrul III 2012 s-au primit 397 de cereri de autorizare de punere pe 

piaţă/reînnoire a autorizaţiei pentru medicamente care corespund următoarelor 

grupe terapeutice: 

 

 

A01 - Medicamente pentru cavitatea bucală 

A02 - Medicamente pentru tulburări determinate de hiperaciditate 

A05 - Terapia ficatului şi vezicii biliare 

A07 - Antidiareice antiinflamatoare/antiinfecţioase intestinale 

A11 - Vitamine 

B01 - Anticoagulante 

B03 - Antianemice 

B05 - Substituenţi de sînge şi soluţii perfuzabile 

C01 - Terapia cordului 

C03 - Diuretice 

C04 - Vasodilatatoare periferice 

C05 - Vasoprotectoare 

C07 - Medicamente betablocante 

C09 - Medicamente active pe sistemul renină-angiotensină 

C10 - Hipolipemiante 

D01 - Antifungice de uz dermatologic 

D07 - Corticosteroizi de uz dermatologic 

D11 - Alte preparate de uz dermatologic 

G02 - Alte preparate ginecologice 

G03 - Hormonii sexuali şi modulatorii aparatului genital 

G04 - Medicaţia aparatului urinar 

H02 - Corticosteroizi de uz sistemic 

H05 - Medicamente pentru homeostazia calciului 

J01 - Antibiotice de uz sistemic 

J05 - Antivirale de uz sistemic 

L01 - Antineoplazice 

L02 - Terapie endocrină 

M01 - Medicamente antiinflamatoare şi antireumatice 

M05 - Medicamente pentru tratamentul afecţiunilor osoase 

N01 - Anestezice 

N02 - Analgezice 

N03 - Antiepileptice 

N04 - Antiparkinsoniene 

N05 - Psiholeptice 



Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale                   99 

 

N06 - Psihoanaleptice 

N07 - Alte medicamente cu acţiune asupra sistemului nervos 

R03 - Medicamente pentru tratamentul bolilor obstructive ale C.R. 

R05 - Medicamente pentru tratamentul tusei 

R06 - Antihistaminice de uz sistemic 

S01 - Medicamente folosite în oftalmologie 

V01 - Alergeni 

V03 - Alte preparate terapeutice 

V09 - Radiofarmaceutice pentru diagnostic 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



Medicamente autorizate de punere pe piaţă de ANMDM în trim. III 2012 

 
 

DCI Denumire comercială Forma farm. Conc. Firma deţinătoare Ţara Nr. APP 

ACID OMEGA-3-ESTERI 

ETILICI 90 

OMEGA 3 SANDOZ 1000mg caps. moi 1000 mg SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5016 2012 16 

ACID OMEGA-3-ESTERI 

ETILICI 90 

OMLIPEX 1000 mg caps. moi 1000 mg SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5009 2012 10 

ACIDUM ASCORBICUM VITAMEDI 750 mg/5 ml sol. inj. 750 mg/5ml PROMOMED S.R.L. ROMÂNIA 4907 2012 03 

ACIDUM IBANDRONICUM ACID IBANDRONIC  

TEVA 3 mg 

sol. inj. în 

seringă 

preumplută 

3 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4811 2012 01 

ACIDUM IBANDRONICUM ACID IBANDRONIC  

TEVA 2 mg 

conc. pt. sol. 

perf. 

2 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4809 2012 01 

ACIDUM IBANDRONICUM ACID IBANDRONIC  

TEVA 6 mg 

conc. pt. sol. 

perf. 

6 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4810 2012 02 

ACIDUM IBANDRONICUM IBANDRONAT BLUEFISH 

150 mg 

compr. film. 150 mg BLUEFISH 

PHARMACEUTICALS 

AB 

SUEDIA 4819 2012 02 

ACIDUM IBANDRONICUM ACID IBANDRONIC 

POLPHARMA 3 mg 

sol inj. în 

seringă 

preumplută 

3 mg PHARMACEUTICAL 

WORKS POLPHARMA 

SA 

POLONIA 5008 2012 01 

ACIDUM RISEDRONICUM RISEDRONAT ARENA  

5 mg 

compr. film. 5 mg ARENA  GROUP S.A. ROMÂNIA 4930 2012 03 

ACIDUM RISEDRONICUM RISEDRONAT ARENA  

30 mg 

compr. film. 30 

mg 

ARENA  GROUP S.A. ROMÂNIA 4931 2012 03 

ACIDUM RISEDRONICUM RISEDRONAT ARENA  

35 mg 

compr. film. 35 

mg 

ARENA  GROUP S.A. ROMÂNIA 4932 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ZYOLIX 4 mg/5 ml conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/5 ml ROMASTRU 

TRADING S.R.L. 

ROMÂNIA 4951 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ZACIDATE 4 mg/5 ml conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/5 ml MEDICO UNO 

WORLDWIDE 

(CYPRUS) LTD. 

CIPRU 4878 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ZALEOST 4 mg/5 ml conc. pt. sol. 

perf. în seringă 

preumplută 

unidoză 

4 m/5 ml ITALFARMACO S.P.A. ITALIA 4917 2012 04 
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ACIDUM ZOLEDRONICUM ACID ZOLEDRONIC 

RICHTER 4 mg/5 ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/5 ml GEDEON RICHTER 

ROMÂNIA S.A. 

ROMÂNIA 4937 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ACID ZOLEDRONIC 

FRESENIUS KANI 4mg/5ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/5 ml FRESENIUS KABI 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 5022 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ACID ZOLEDRONIC 

SANDOZ 4 mg/5 ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/5 ml SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5010 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ACID ZOLEDRONIC 

SANDOZ 4 mg/100 ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

4 mg/100 ml SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5011 2012 03 

ACIDUM ZOLEDRONICUM ACID ZOLEDRONIC 

SANDOZ 5 mg/100 ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

5 mg/100 ml SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5012 2012 04 

ALBUMINUM HUMANUM ALBUMINA UMANA 

KEDRION 500g/l 

sol. perf. 200 g/l KEDRION S.P.A. ITALIA 5024 2012 02 

ALMOTRIPTANUM ALMOZEN 12,5 mg compr. film. 12,5 mg ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 

CEHĂ 

4835 2012 05 

AMLODIPINUM AMLODIPINA ACTAVIS  

5 mg 

compr. 5 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4826 2012 12 

AMLODIPINUM AMLODIPINA ACTAVIS  

10 mg 

compr. 10 

mg 

ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4827 2012 12 

AMLODIPINUM AMLODIPINA CIPLA 5 mg compr. 5 mg CIPLA UK LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4970 2012 01 

AMLODIPINUM AMLODIPINA CIPLA 10 mg compr. 10 mg CIPLA UK LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4977 2012 01 

AMPICILLINUM + 

SULBACTAM 

AMPIPLUS 1000mg/500mg pulb. pt. sol. 

inj./perf. 

1000 mg/ 

500 mg 

ANTIBIOTICE S.A. ROMÂNIA 4772 2012 02 

ANASTROZOLUM ANASTROZOL DR. 

REDDY'S 1 mg 

compr. film. 1 mg DR. REDDY'S 

LABORATORIES 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4824 2012 06 

ATORVASTATINUM TULIP 30 mg compr. film. 30mg SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 4780 2012 07 

ATORVASTATINUM TULIP 60 mg compr. film. 60 mg SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 4781 2012 07 

AZITHROMYCINUM AZITROMICINA SANDOZ 

500 mg 

gran. pt. susp. 

orală în 

linguriţă 

dozatoare 

500 mg SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 4814 2012 01 

BENAZEPRILUM BENAZEPRIL AUROBINDO 

10 mg 

compr. film. 10 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4784 2012 11 

BENAZEPRILUM BENAZEPRIL AUROBINDO 

20 mg 

compr. film. 20 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4785 2012 11 

A
g

en
ţia

 N
a

ţio
n
a
lă

 a
 M

ed
ica

m
en

tu
lu

i şi a
 D

isp
o
zitivelo

r M
ed

ica
le

                        1
0

1
 

 



CAPECITABINUM CAPECITABINA 

GLENMARK 150 mg 

compr. film. 150 mg GLENMARK 

PHARMACEUTICALS 

S.R.O. 

REPUBLICA 

CEHĂ 

4798 2012 06 

CAPECITABINUM CAPECITABINA 

GLENMARK 500 mg 

compr. film. 500 mg GLENMARK 

PHARMACEUTICALS 

S.R.O. 

REPUBLICA 

CEHĂ 

4799 2012 06 

CAPECITABINUM BINODA 150 mg compr. film. 150 mg GLAXOSMITHKLIE 

(GSK) S.R.L. 

ROMÂNIA 4882 2012 01 

CAPECITABINUM BINODA 500 mg compr. film. 500 mg GLAXOSMITHKLIE 

(GSK) S.R.L. 

ROMÂNIA 4883 2012 01 

CAPECITABINUM CAPECITABINA INTAS  

150 mg 

compr. film. 150 mg INTAS 

PHARMACEUTICAS 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4876 2012 06 

CAPECITABINUM CAPECITABINA INTAS  

500 mg 

compr. film. 500 mg INTAS 

PHARMACEUTICAS 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4877 2012 06 

CAPECITABINUM COLOXET 150 mg compr. film. 150 mg EGIS 

PHARMACEUTICAS 

PLC 

UNGARIA 4942 2012 06 

CAPECITABINUM COLOXET 300 mg compr. film. 300 mg EGIS 

PHARMACEUTICAS 

PLC 

UNGARIA 4943 2012 06 

CAPECITABINUM COLOXET 500 mg compr. film. 500mg EGIS 

PHARMACEUTICAS 

PLC 

UNGARIA 4944 2012 06 

CAPECITABINUM CAPECITABINA MEDANA 

150 mg 

compr. film. 150 mg MEDANA PHARMA 

SA 

POLONIA 4945 2012 06 

CAPECITABINUM CAPECITABINA MEDANA 

500 mg 

compr. film. 500 mg MEDANA PHARMA 

SA 

POLONIA 4946 2012 06 

CAPECITABINUM CAPECITABINA 

FRESENIUS KABI 150 mg 

compr. film. 150 mg FRESENIUS KABI 

ONCOLOGY PLC. 

MAREA 

BRITANIE 

5018 2012 02 

CAPECITABINUM CAPECITABINA 

FRESENIUS KABI 500 mg 

compr. film. 500 mg FRESENIUS KABI 

ONCOLOGY PLC. 

MAREA 

BRITANIE 

5019 2012 02 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL 

AUROBINDO 3,125 mg 

compr. film. 3,125 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4836 2012 30 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL 

AUROBINDO 6,25 mg 

compr. film. 6,25 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4837 2012 30 
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CARVEDILOLUM CARVEDILOL 

AUROBINDO 12,5 mg 

compr. film. 12,5 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4838 2012 30 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL 

AUROBINDO 25 mg 

compr. film. 25mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4839 2012 30 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL ALVOGEN 

6,25 mg 

compr. 6,25 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L. 

LUXEMBURG 4939 2012 01 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL ALVOGEN 

12,5 mg 

compr. 12,5 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L. 

LUXEMBURG 4940 2012 01 

CARVEDILOLUM CARVEDILOL ALVOGEN 

25 mg 

compr. 25 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L. 

LUXEMBURG 4941 2012 01 

CEFUROXIMUM APROKAM 50 mg pulb. pt. sol. inj. 50 mg LABORATOIRES 

THEA 

FRANŢA 5000 2012 03 

CELECOXIBUM CELECOXIB 100 mg caps. 100 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS  

S.R.L. 

ROMÂNIA 4880 2012 19 

CELECOXIBUM CELECOXIB 200 mg caps. 200 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS  

S.R.L. 

ROMÂNIA 4881 2012 19 

CLARITHROMYCINUM CLARITROMICINA TEVA 

250 mg 

compr. film. 250 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4918 2012 20 

CLARITHROMYCINUM CLARITROMICINA TEVA 

500 mg 

compr. film. 500 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4919 2012 20 

CLARITHROMYCINUM CLARITROMICINA TEVA 

500 mg 

compr. elib. 

prel. 

500 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4920 2012 12 

CLOPIDOGRELUM CLOPIDOGREL RANBAXY 

75 mg 

compr. film. 75 mg RANBAXY (U.K.) 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4853 2012 16 

CLOPIDOGRELUM CLOPIDOGREL USV 

EUROPE 75 mg 

compr. film. 75 mg USV EUROPE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

5007 2012 12 

COMBINAŢII PARALEN GRIP compr. film.   ZENTIVA  K.S. REPUBLICA 

CEHĂ 

4870 2012 04 

COMBINAŢII REHYDRON pulb. pt. sol. 

orală 

  ORION 

CORPORATION 

FINLANDA 4906 2012 05 

COMBINAŢII MOVIPREP pulb. pt. sol. 

orală 

  NORGINE LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4965 2012 06 
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COMBINAŢII INFLUBENE 500mg/12,2mg pulb. pt. sol. 

perf. 

500 mg/ 

12,2 mg 

TEVA PHARMA-

CEUTICALS S.R.L. 

ROMÂNIA 4994 2012 07 

COMBINAŢII 

(ETONOGESTRELUM+ 

ETINILESTRADIOLUM) 

NUVARING 0,120 mg/ 

0,015 mg per 24 de ore 

sist. cu cedare 

vaginală 

0,120 mg/ 

0,015 mg 

NV ORGANON OLANDA 4823 2012 02 

COMBINAŢII 

(LATANOPROSTUM+ 

TIMOLOLUM) 

LATANOPROST/TIMOLOL 

VELKA 50 micrograme/ml + 

5 mg/ml 

pic. oft., sol. 50 micro-

grame/ml+ 

5 mg/ml 

VELKA HELLAS S.A. GRECIA 4904 2012 03 

COMBINAŢII 

(LISINOPRILUM+ 

HYDROCHLOROTHIAZIDUM) 

SKOPRYL PLUS 

20mg/12,5mg 

compr. 20 mg/ 

12,5 mg 

ALKALOID-INT 

D.O.O. 

SLOVENIA 4900 2012 01 

COMBINAŢII 

(OLMESARTANUM+HCT) 

OLMICOMBI 40 mg/12,5 mg compr. film. 40 mg/ 

12,5 mg 

KRKA D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4891 2012 09 

COMBINAŢII 

(OLMESARTANUM+HCT) 

OLMICOMBI 40 mg/25 mg compr. film. 40 mg/ 

25 mg 

KRKA D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4892 2012 09 

COMBINAŢII 

(OLMESARTANUM+HCT) 

OLMICOMBI 20 mg/12,5 mg compr. film. 20 mg/ 

12,5 mg 

KRKA D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4889 2012 09 

COMBINAŢII 

(OLMESARTANUM+HCT) 

OLMICOMBI 20 mg/25 mg compr. film. 20 mg/ 

25 mg 

KRKA D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4890 2012 09 

COMBINAŢII 

(PERINDOPRILUM+ 

INDAPAMIDUM) 

PRESTARIUM ARG PLUS  

5 mg/1,25 mg 

compr. film. 5 mg/ 

1,25 mg 

LES LABORATOIRES 

SERVIER 

FRANŢA 4830 2012 10 

COMBINAŢII 

(PERINDOPRILUM+ 

INDAPAMIDUM) 

NOLIPREL ARG  

2,5 mg/0,625 mg 

compr. film. 2,5 mg/ 

0,625 mg 

LES LABORATOIRES 

SERVIER 

FRANŢA 4828 2012 10 

COMBINAŢII 

(PERINDOPRILUM+ 

INDAPAMIDUM) 

NOLIPREL ARG FORTE  

5 mg/1,25 mg 

compr. film. 5 mg/ 

1,25 mg 

LES LABORATOIRES 

SERVIER 

FRANŢA 4829 2012 11 

COMBINAŢII (ACIDUM 

ACETYLSALICYLICUM+ 

PSEUDOEFEDRINA 

ACID ACETILSALICILIC/ 

PSEUDOEFEDRINA 

SANDOZ  

granule pt. susp. 

orală în plic 

unidoză 

500 mg/ 

30 mg 

SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 5017 2012 08 

CYTARABINUM CITARABINA KABI  

100 mg/ml 

sol. inj. sau 

perf. 

100mg/ml FRESENIUS KABI 

ONCOLOGY PLC. 

MAREA 

BRITANIE 

4910 2012 04 

DAPOXETINUM PRILIGY 30 mg compr. film. 30 mg JANSSEN 

PHARMACEUTICA 

N.V. 

BELGIA 4864 2012 04 

DAPOXETINUM PRILIGY 60 mg compr. film. 60 mg JANSSEN 

PHARMACEUTICA 

N.V. 

BELGIA 4865 2012 04 
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DESLORATADINUM DESLORATADINA 

IBERMEDGEN 0,5 mg/ml 

sol. orală 0,5 mg/ml IBERMEDGEN SA SPANIA 4787 2012 04 

DESLORATADINUM DESLORATADINA 

IBERMEDGEN 5 mg 

compr. film. 5 mg IBERMEDGEN SA SPANIA 4786 2012 05 

DESLORATADINUM DESLORATADINA PMCS 

5mg 

compr. 5 mg PRO. MED. CS PRAHA 

A.S. 

REPUBLICA 

CEHĂ 

4915 2012 08 

DIHYDROCODEINUM DHC CONTINUS 60 mg compr. elib. 

prel. 

60 mg MUNDIPHARMA 

GES.M.B.H 

AUSTRIA 4896 2012 02 

DIHYDROCODEINUM DHC CONTINUS 90 mg compr. elib. 

prel. 

90 mg MUNDIPHARMA 

GES.M.B.H 

AUSTRIA 4897 2012 02 

DIHYDROCODEINUM DHC CONTINUS 120 mg compr. elib. 

prel. 

120 mg MUNDIPHARMA 

GES.M.B.H 

AUSTRIA 4898 2012 02 

DILTIAZEMUM CLORHIDRAT DE 

DILTIAZEM ADOH 200 mg 

caps. elib. prel. 200 mg ADOH B.V. OLANDA 4913 2012 02 

DILTIAZEMUM CLORHIDRAT DE 

DILTIAZEM ADOH 300 mg 

caps. elib. prel. 300 mg ADOH B.V. OLANDA 4914 2012 02 

DOCETAXELUM DOCETAXEL STRIDES 

ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 40 mg/ml 

conc. + solv. pt. 

sol. perf. 

40 mg/ml STRIDES ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 

LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4860 2012 02 

DOCETAXELUM DOCETAXEL LEK 10 mg/ml conc. pt. sol. 

perf. 

10 mg/ml SANDOZ S.R.L. ROMÂNIA 4884 2012 02 

DOCETAXELUM DOCETAXEL PFIZER  

10 mg/ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

10 mg/ml PFIZER EUROPE MA 

EEIG 

MAREA 

BRITANIE 

4968 2012 08 

DOCUSATE SODIUM KLYXIT 120 mg gel rectal 120 mg FERRING  GMBH GERMANIA 4783 2012 01 

DONEPEZILUM DONENERTON 5 mg compr. film. 5 mg DOLORGIET GMBH & 

CO. KG 

GERMANIA 4821 2012 10 

DONEPEZILUM DONENERTON 10 mg compr. film. 10 mg DOLORGIET GMBH & 

CO. KG 

GERMANIA 4822 2012 10 

DONEPEZILUM COGITON 5 mg compr. 

orodispersabile 

5 mg BIOFARM SP. ZO.O. POLONIA 5005 2012 08 

DONEPEZILUM COGITON 10 mg compr. 

orodispersabile 

10 mg BIOFARM SP. ZO.O. POLONIA 5006 2012 08 

ENOXAPARINUM CLEXANE  

2000 UI anti-Xa/0,2 ml 

sol. inj. 2000UI anti-

Xa/0,2ml 

LABORATOIRE  

AVENTIS 

FRANŢA 4926 2012 02 

ENOXAPARINUM CLEXANE 4000 UI  

anti-Xa/0,4 ml 

sol. inj. 4000UI anti-

Xa/0,4 ml 

LABORATOIRE  

AVENTIS 

FRANŢA 4927 2012 02 

ENOXAPARINUM CLEXANE 6000 UI  

anti-Xa/0,6 ml 

sol. inj. 6000UI anti-

Xa/0,6 ml 

LABORATOIRE  

AVENTIS 

FRANŢA 4928 2012 02 
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ENOXAPARINUM CLEXANE 8000 UI  

anti-Xa/0,8 ml 

sol. inj. 8000UI anti-

Xa/0,8 ml 

LABORATOIRE  

AVENTIS 

FRANŢA 4929 2012 01 

EPIRUBICINUM EPIRUBICINA STRIDES 

ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 2 mg/ml 

sol. inj./perf. 2 mg/ml STRIDES ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 

LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4859 2012 02 

EPLERENONUM HARTESIN 25 mg compr. film. 25 mg PHARMACEUTICAL  

WORKS POLPHARMA 

SA 

POLONIA 4922 2012 06 

EPLERENONUM HARTESIN 50 mg compr. film. 50 mg PHARMACEUTICAL  

WORKS POLPHARMA 

SA 

POLONIA 4923 2012 06 

EPROSARTANUM EPROSARTAN GENERICS 

300 mg 

compr. film. 300 mg GENERICS (UK) LTD 

T/A MYLAN 

MAREA 

BRITANIE 

4845 2012 08 

EPROSARTANUM EPROSARTAN GENERICS 

400 mg 

compr. film. 400 mg GENERICS (UK) LTD 

T/A MYLAN 

MAREA 

BRITANIE 

4846 2012 08 

EPROSARTANUM EPROSARTAN GENERICS 

600 mg 

compr. film. 600 mg GENERICS (UK) LTD 

T/A MYLAN 

MAREA 

BRITANIE 

4847 2012 08 

ESOMEPRAZOLUM REMESOLIN 20 mg caps. gastrorez. 20 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4979 2012 18 

ESOMEPRAZOLUM REMESOLIN 40 mg caps. gastrorez. 40 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4980 2012 18 

FINASTERIDUM FINASTERIDE TEVA  

5 mg 

compr. film. 5 mg TEVA 

PHARMACEUTICAL 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4875 2012 14 

FLURBIPROFEN STREPSILS INTENSIV  

8,75 mg 

granule 8,75 mg RECKITT BENCKISER 

HEALTHCARE 

INTERNATIONAL 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4873 2012 32 

FLURBIPROFEN STREPFEN 8,75 mg granule 8,75 mg RECKITT BENCKISER 

HEALTHCARE 

INTERNATIONAL 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4874 2012 32 

GELATINA SUCCINILATA GELOFUSINE 4 g/100 ml sol. perf. 4 g/100 ml B. BRAUN 

MELSUNGEN AG 

GERMANIA 4899 2012 01 

GEMCITABINUM GEMCITABINA PHARMA 

RESOURCES 200 mg 

pulb. pt. sol. 

perf. 

200 mg PHARMA 

RESOURCES GMBH 

GERMANIA 4908 2012 01 

GEMCITABINUM GEMCITABINA PHARMA 

RESOURCES 1000 mg 

pulb. pt. sol. 

perf. 

1000 mg PHARMA 

RESOURCES GMBH 

GERMANIA 4909 2012 01 
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GLIMEPIRIDUM GLIMEPIRIDA 

AUROBINDO 1 mg 

compr. 1 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4789 2012 16 

GLIMEPIRIDUM GLIMEPIRIDA 

AUROBINDO 2 mg 

compr. 2 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4790 2012 16 

GLIMEPIRIDUM GLIMEPIRIDA 

AUROBINDO 3 mg 

compr. 3 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4791 2012 16 

GLIMEPIRIDUM GLIMEPIRIDA 

AUROBINDO 4 mg 

compr. 4 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4792 2012 16 

HIDROLIZAT DE PROTEINĂ 

DIN CREIER DE PORCINĂ 

CEREBROLYSIN  

215,2 mg/ml 

sol. inj./conc. 

pt. sol. perf. 

215,2mg/ml EVER  NEURO 

PHARMA GMBH 

AUSTRIA 4804 2012 03 

HOMEOPATE GALSTENA compr. subling.   RICHARD BITTNER 

AG 

AUSTRIA 4894 2012 04 

IBUPROFENUM IBUPROFEN LIDERFARM  

100 mg/5 ml 

susp. orală 100 mg/ 

5 ml 

FARMALIDER S.A. SPANIA 4933 2012 03 

IBUPROFENUM IBUPROFEN LIDERFARM  

200 mg/5 ml 

susp. orală 200 mg/ 

5 ml 

FARMALIDER S.A. SPANIA 4934 2012 04 

IBUPROFENUM IBUPROFEN FARMALIDER  

100 mg/5 ml 

susp. orală 100 mg/ 

5 ml 

FARMALIDER S.A. SPANIA 4935 2012 03 

IBUPROFENUM IBUPROFEN FARMALIDER  

200 mg/5 ml 

susp. orală 200 mg/ 

5 ml 

FARMALIDER S.A. SPANIA 4936 2012 04 

IMIPENEMUM + 

CILASTATINUM 

TIENAM I.V.  

500 mg/500 mg 

pulb. pt. sol. 

perf. 

500 mg/ 

500 mg 

MERCK SHARP & 

DOHME ROMANIA 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4955 2012 03 

IMUNOGLOBULINA  ANTI-D RHOPHYLAC 300 

micrograme/2 ml 

sol. inj. în 

seringă 

preumplută 

300 micro-

grame/2 ml 

CSL BEHRING GMBH GERMANIA 5031 2012 01 

IMUNOGLOBULINA ANTI-

RABICĂ ECVINĂ 

FAVIRAB 200-400 UI/ml sol. inj. 200-400UI/ 

ml 

SANOFI PASTEUR 

S.A. 

FRANŢA 5025 2012 02 

IMUNOGLOBULINA UMANĂ 

NORMALĂ 

INTRATECT 50 g/l sol. perf. 50g/l BIOTEST PHARMA 

GMBH 

GERMANIA 4995 2012 04 

KALII CHLORIDUM IODURA DE POTASIU G.L. 

PHARMA 65 mg 

compr. 65 mg G.L. PHARMA GMBH AUSTRIA 4825 2012 04 

KETOPROFENUM RUBIFEN 100 mg supoz. 100 mg ANTIBIOTICE SA ROMÂNIA 4843 2012 02 

LACTULOSUM LACTULADE 650 mg/ml gel oral 650 mg/ml MIP PHARMA GMBH GERMANIA 4818 2012 03 
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LETROZOLUM LETROZOL TEVA 2,5 mg compr. film. 2,5 mg TEVA 

PHARMACEUTICALS 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4879 2012 05 

LETROZOLUM FEMARA 2,5 mg compr. film. 2,5 mg NOVARTIS PHARMA 

GMBH 

GERMANIA 5026 2012 02 

LETROZOLUM FALVAX 2,5 mg compr. film. 2,5 mg DR. REDDY'S 

LABORATORIES 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4771 2012 06 

LETROZOLUM LETROZOL POLIPHARMA 

2,5 mg 

compr. film. 2,5 mg POLIPHARMA 

INDUSTRIES S.R.L. 

ROMÂNIA 4802 2012 06 

LEVETIRACETAMUM LEVELANZ 250 mg compr. film. 250 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4996 2012 06 

LEVETIRACETAMUM LEVELANZ 500 mg compr. film. 500 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4997 2012 06 

LEVETIRACETAMUM LEVELANZ 750 mg compr. film. 750 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4998 2012 06 

LEVETIRACETAMUM LEVELANZ 1000 mg compr. film. 1000 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4999 2012 06 

LEVOFLOXACINUM LEVOFLOXACINA 

MACLEODS 250 mg 

compr. film. 250 mg MACLEODS PHARMA 

UK LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4924 2012 02 

LEVOFLOXACINUM LEVOFLOXACINA 

MACLEODS 500 mg 

compr. film. 500 mg MACLEODS PHARMA 

UK LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4925 2012 02 

LOSARTANUM LOSARTAN JENSON  

12,5 mg 

compr. film. 12,5 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD 

MAREA 

BRITANIE 

4794 2012 16 

LOSARTANUM LOSARTAN JENSON 25 mg compr. film. 25 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD 

MAREA 

BRITANIE 

4795 2012 16 

LOSARTANUM LOSARTAN JENSON 50 mg compr. film. 50 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD 

MAREA 

BRITANIE 

4796 2012 16 

LOSARTANUM LOSARTAN JENSON 100mg compr. film. 100 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD 

MAREA 

BRITANIE 

4797 2012 16 

MEROPENEMUM MEROPENEM ATB 500 mg pulb. pt. sol. 

inj./perf. 

500 mg ANTIBIOTICE S.A. ROMÂNIA 4871 2012 03 

MEROPENEMUM MEROPENEM ATB 1000 mg pulb. pt. sol. 

inj./perf. 

1000 mg ANTIBIOTICE S.A. ROMÂNIA 4872 2012 03 
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MESALAZINUM MEZAVANT 1200 mg compr. 

gastrorez. elib. 

prelung. 

1200 mg SHIRE 

PHARMACEUTICAL 

CONTRACTS LTD 

MAREA 

BRITANIE 

4793 2012 02 

METHOTREXATUM ANTIFOLAN 25 mg/ml sol. inj. /perf. 25 mg/ml ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 5023 2012 04 

METOPROLOLUM EGILOK EP 25 mg compr. elib. 

prel. 

25 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4885 2012 11 

METOPROLOLUM EGILOK EP 50 mg compr. elib. 

prel. 

50 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4886 2012 11 

METOPROLOLUM EGILOK EP 100 mg compr. elib. 

prel. 

100 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4887 2012 11 

METOPROLOLUM EGILOK EP 200 mg compr. elib. 

prel. 

200 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4888 2012 11 

MONTELUKASTUM MONTELUKAST 

AUROBINDO 5 mg 

compr. mast. 5 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4868 2012 19 

MONTELUKASTUM MONTELUKAST 

AUROBINDO 4 mg 

compr. mast. 4 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4867 2012 19 

MONTELUKASTUM MONTELUKAST 

AUROBINDO 10 mg 

compr. film. 10 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4869 2012 17 

NAPROXENUM NALDOREX 275 mg compr. film. 275 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4952 2012 04 

NAPROXENUM NALDOREX 550 mg compr. film. 550 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 4953 2012 05 

NATRII CHLORIDUM SER FIZIOLOGIC 9 mg/ml 

KABI 

solv. pt. uz 

parenteral 

9 mg/ml FRESENIUS KABI 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4969 2012 05 

NATRII FLUORIDUM DURAPHAT 5mg/g  

FLUORURĂ 

pastă de dinţi 5 mg/g COLGATE - 

PALMOLIVE 

(ROMÂNIA) S.R.L. 

ROMÂNIA 4911 2012 02 

NICOTINUM NICORETTE FRESHMINT  

1 mg/spray 

spray 

bucofaringian, 

sol. 

1 mg/spray MCNEIL AB SUEDIA 4848 2012 02 
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OLANZAPINUM OLANZAPINA JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LIMITED 5 mg 

compr. 

orodispersabile 

5 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4767 2012 32 

OLANZAPINUM OLANZAPINA JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LIMITED 10 mg 

compr. 

orodispersabile 

10 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4768 2012 32 

OLANZAPINUM OLANZAPINA JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LIMITED 15 mg 

compr. 

orodispersabile 

15 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4769 2012 32 

OLANZAPINUM OLANZAPINA JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LIMITED 20 mg 

compr. 

orodispersabile 

20 mg JENSON 

PHARMACEUTICAL 

SERVICES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4770 2012 32 

OLANZAPINUM ZOLAFREN 5 mg compr. 5 mg LABORATORIOS 

ADAMED SP. Z O.O 

POLONIA 4960 2012 02 

OLANZAPINUM ZOLAFREN 10 mg compr. 10 mg LABORATORIOS 

ADAMED SP. Z O.O 

POLONIA 4961 2012 02 

OXALIPLATINUM OXALIPLATINA STRIDES 

ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 5 mg/ml 

pulb. pt. sol. 

perf. 

5 mg/ml STRIDES ARCOLAB 

INTERNAŢIONAL 

LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

4849 2012 02 

OXIGENUM OXIGEN MEDICINAL 

COMPRIMAT 

gaz medicinal, 

comprimat 

  SIAD ROMÂNIA S.R.L. ROMÂNIA 4800 2012 16 

OXIGENUM OXIGEN MEDICINAL 

LICHEFIAT 

gaz medicinal, 

lichefiat 

  SIAD ROMÂNIA S.R.L. ROMÂNIA 4801 2012 01 

OXIGENUM OXIGEN MEDICINAL GAZ 

AIR LIGUIDE 

gaz medicinal 

pt. inhalare 

  AIR LIQUIDE 

ROMÂNIA SRL 

ROMÂNIA 4854 2012 11 

OXIGENUM OXIGEN SOL. 100% gaz medicinal, 

comprimat 

100 % SOL S.P.A. ITALIA 5032 2012 19 

OXIGENUM OXIGEN SOL. 100% gaz medicinal 

criogenic 

100 % SOL S.P.A. ITALIA 5033 2012 02 

OXIGENUM OXIGEN SOL. 100% gaz medicinal 

criogenic în 

butelie 

100 % SOL S.P.A. ITALIA 5034 2012 01 

OXYBUTYNINUM CLORHIDRAT DE 

OXIBUTININA INTAS 5 mg 

compr. 5 mg INTAS 

PHARMACEUTICALS 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4893 2012 18 

PANCREATINUM KREON 40000 caps. gastrorez. 400 mg ABBOTT PRODUCTS 

GMBH 

GERMANIA 4974 2012 03 
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PERINDOPRILUM PRENESSA 4 mg compr. 

orodispersabile 

4 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5020 2012 08 

PERINDOPRILUM PRENESSA 8 mg compr. 

orodispersabile 

8 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5021 2012 08 

PLANTE VALBEN 

112,5mg/125mg/80mg 

draj. 112,5 mg/ 

125mg/80mg 
WALMARK,  A.S. REPUBLICA 

CEHĂ 

4895 2012 05 

PLANTE VEREGEN 100mg/g unguent 100mg/g MEDITRINA 

PHARMACEUTICALS 

LTD 

GRECIA 4916 2012 02 

QUETIAPINUM SETININ 50 mg compr. elib. 

prel. 

50 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4805 2012 06 

QUETIAPINUM SETININ 200 mg compr. elib. 

prel. 

200 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4806 2012 06 

QUETIAPINUM SETININ 300 mg compr. elib. 

prel. 

300 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4807 2012 06 

QUETIAPINUM SETININ 400 mg compr. elib. 

prel. 

400 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4808 2012 06 

QUETIAPINUM SETININ 50 mg compr. film. 50 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4834 2012 08 

RABEPRAZOLUM RABEPRAZOL TERAPIA  

10 mg 

compr.  

gastrorez. 

10 mg TERAPIA S.A. ROMÂNIA 4990 2012 03 

RABEPRAZOLUM RABEPRAZOL TERAPIA  

20 mg 

compr.  

gastrorez. 

20 mg TERAPIA S.A. ROMÂNIA 4991 2012 03 

RAMIPRILUM RAMIPRIL CIPLA 2,5 mg compr. 2,5 mg CIPLA UK LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4981 2012 01 

RAMIPRILUM RAMIPRIL CIPLA 5 mg compr. 5 mg CIPLA UK LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4982 2012 01 

RAMIPRILUM RAMIPRIL CIPLA 10 mg compr. 10 mg CIPLA UK LIMITED MAREA 

BRITANIE 

4983 2012 01 

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA CHANELLE 

MEDICAL 0,5 mg 

compr. 0,5 mg CHANELLE MEDICAL IRLANDA 4901 2012 09 

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA CHANELLE 

MEDICAL 1 mg 

compr. 1 mg CHANELLE MEDICAL IRLANDA 4902 2012 09 

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA CHANELLE 

MEDICAL 2 mg 

compr. 2 mg CHANELLE MEDICAL IRLANDA 4903 2012 09 

RIBAVIRINUM RIBAVIRIN AUROBINDO 

200 mg 

caps. 200 mg AUROBINDO 

PHARMA (MALTA) 

LIMITED 

MALTA 4921 2012 06 
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RIVASTIGMINUM RESYMTIA 1,5 mg caps. 1,5 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

5027 2012 03 

RIVASTIGMINUM RESYMTIA 3 mg caps. 3 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

5028 2012 03 

RIVASTIGMINUM RESYMTIA 4,5 mg caps. 4,5 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

5029 2012 03 

RIVASTIGMINUM RESYMTIA 6 mg caps. 6 mg ABBOTT 

LABORATORIES LTD. 

MAREA 

BRITANIE 

5030 2012 03 

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS  

2 mg 

compr. elib. 

prel. 

2 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4777 2012 07 

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS  

4 mg 

compr. elib. 

prel. 

4 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4778 2012 07 

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS  

8 mg 

compr. elib. 

prel. 

8 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4779 2012 07 

ROPINIROLUM NERVAMAT 2 mg compr. elib. 

prel. 

2 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4773 2012 15 

ROPINIROLUM NERVAMAT 4 mg compr. elib. 

prel. 

4 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4775 2012 15 

ROPINIROLUM NERVAMAT 8 mg compr. elib. 

prel. 

8 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4776 2012 15 

ROPINIROLUM NERVAMAT 3 mg compr. elib. 

prel. 

3 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4774 2012 15 

SEVOFLURANUM SOJOURN lichid pt. vapori 

de inhal. 

  PIRAMAL 

HEALTHCARE UK 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4788 2012 01 

SILDENAFILUM GEDENA 25 mg compr. mast. 25 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L 

LUXEMBURG 4850 2012 03 

SILDENAFILUM GEDENA 50 mg compr. mast. 50 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L 

LUXEMBURG 4851 2012 03 

SILDENAFILUM GEDENA 100 mg compr. mast. 100 mg ALVOGEN IPCO 

S.A.R.L 

LUXEMBURG 4852 2012 03 

SILDENAFILUM SILDENAFIL DR. REDDY'S 

25 mg 

compr. film. 25 mg DR. REDDY'S 

LABORATORIES 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4957 2012 05 
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SILDENAFILUM SILDENAFIL DR. REDDY'S 

50 mg 

compr. film. 50 mg DR. REDDY'S 

LABORATORIES 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4958 2012 05 

SILDENAFILUM SILDENAFIL DR. REDDY'S 

100 mg 

compr. film. 100 mg DR. REDDY'S 

LABORATORIES 

ROMÂNIA S.R.L. 

ROMÂNIA 4959 2012 05 

SILDENAFILUM SILDENAFIL TORRENT  

25 mg 

compr. film. 25 mg TORRENT PHARMA 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4962 2012 03 

SILDENAFILUM SILDENAFIL TORRENT  

50 mg 

compr. film. 50 mg TORRENT PHARMA 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4963 2012 03 

SILDENAFILUM SILDENAFIL TORRENT 

100 mg 

compr. film. 100 mg TORRENT PHARMA 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4964 2012 03 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN BLUEFISH 

10 mg 

compr. film. 10 mg BLUEFISH 

PHARMACEUTICALS 

AB 

SUEDIA 4815 2012 09 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN BLUEFISH 

20 mg 

compr. film. 20 mg BLUEFISH 

PHARMACEUTICALS 

AB 

SUEDIA 4816 2012 09 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN BLUEFISH 

40 mg 

compr. film. 40 mg BLUEFISH 

PHARMACEUTICALS 

AB 

SUEDIA 4817 2012 09 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN 

AUROBINDO 10 mg 

compr. film. 10 mg AUROBINDO 

PHARMA LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4840 2012 12 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN 

AUROBINDO 20 mg 

compr. film. 20 mg AUROBINDO 

PHARMA LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4841 2012 12 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN 

AUROBINDO 40 mg 

compr. film. 40 mg AUROBINDO 

PHARMA LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4842 2012 12 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACCORD 

10 mg 

compr. film. 10 mg ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4855 2012 18 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACCORD 

20 mg 

compr. film. 20 mg ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4856 2012 18 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACCORD 

40 mg 

compr. film. 40 mg ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4857 2012 18 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACCORD 

80 mg 

compr. film. 80 mg ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4858 2012 18 
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SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACTAVIS 

10 mg 

compr. film. 10 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF 

ISLANDA 5013 2012 07 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACTAVIS 

20 mg 

compr. film. 20 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF 

ISLANDA 5014 2012 07 

SIMVASTATINUM SIMVASTATIN ACTAVIS 

40 mg 

compr. film. 40 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF 

ISLANDA 5015 2012 07 

SULFADIAZINUM REGEN-AG 10 mg/g cremă 10 mg/g FITERMAN PHARMA 

S.R.L. 

ROMÂNIA 4844 2012 01 

SUMATRIPTANUM SUMACTA 50 mg compr. film. 50 mg  ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4992 2012 21 

SUMATRIPTANUM SUMACTA 100 mg compr. film. 100 mg ACTAVIS GROUP PTC 

EHF. 

ISLANDA 4993 2012 21 

TACROLIMUSUM TRACSUS 0,5 mg caps. 0,5 mg  ALVOGEN IPCO 

S.AR.L 

LUXEMBUG 4976 2012 01 

TACROLIMUSUM TRACSUS 1 mg caps. 1 mg ALVOGEN IPCO 

S.AR.L 

LUXEMBUG 4977 2012 01 

TACROLIMUSUM TRACSUS 5 mg caps. 5 mg ALVOGEN IPCO 

S.AR.L 

LUXEMBUG 4978 2012 01 

TAMSULOSINUM TAMSUNORM 0,4 mg caps. elib. prel. 0,4 mg ICN POLFA RZESZOW 

S.A. 

POLONIA 4912 2012 02 

TAPENTADOLUM PALEXIA  RETARD 25 mg compr. elib. prel. 25 mg GRUNENTHAL GMBH GERMANIA 4905 2012 22 

TELMISARTANUM TELMISARTAN EGIS 20 mg compr. film. 20 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4984 2012 09 

TELMISARTANUM TELMISARTAN EGIS  

40 mg 

compr. film. 40 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4985 2012 09 

TELMISARTANUM TELMISARTAN EGIS  

80 mg 

compr. film. 80 mg EGIS 

PHARMACEUTICALS 

PLC 

UNGARIA 4986 2012 09 

TELMISARTANUM TELMISARTAN 

RENANTOS 20 mg 

compr. 20 mg RENANTOS 

PHARMAVERTRIEBS

GESSELLSCHAFT 

GMBH 

GERMANIA 4989 2012 09 

TIANEPTINUM ATINEPTE 12,5 mg compr. film. 12,5 mg PHARMACEUTICAL  

WORKS POLPHARMA 

SA 

ROMÂNIA 4954 2012 04 

TIAPRIDUM TIAPRIDA PHARMAGEN 

100 mg 

compr. 100 mg PHARMAGEN S.R.O. REPUBLICA 

SLOVACĂ 

4782 2012 07 
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TOLTERODINUM UROFLOW SR 2 mg caps. elib. prel. 2 mg ZENTIVA K.S. REPUBLICA 

CEHĂ 

4812 2012 06 

TOLTERODINUM UROFLOW SR 4 mg caps. elib. prel. 4 mg ZENTIVA K.S. REPUBLICA 

CEHĂ 

4813 2012 09 

TOLTERODINUM TOLTERODINA GENERICS 

2 mg 

caps. elib. prel. 2 mg GENERICS (UK) LTD MAREA 

BRITANIE 

4987 2012 14 

TOLTERODINUM TOLTERODINA GENERICS 

4 mg 

caps. elib. prel. 4 mg GENERICS (UK) LTD MAREA 

BRITANIE 

4988 2012 17 

TOPOTECAMUM TOPOTECAN ACCORD  

1 mg/ml 

conc. pt. sol. 

perf. 

1 mg/ml ACCORD 

HEALTHCARE 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 

4866 2012 04 

TRAMADOLUM TRADOLAN RETARD  

150 mg 

compr. elib. 

prel. 

150 mg LANNACHER 

HEILMITTEL 

GES.M.B.H 

AUSTRIA 4765 2012 02 

TRAMADOLUM TRADOLAN RETARD  

200 mg 

compr. elib. 

prel. 

200 mg LANNACHER 

HEILMITTEL 

GES.M.B.H 

AUSTRIA 4766 2012 02 

TRIMETAZIDINUM TRIMETACOR 35 mg compr. elib. 

prel. 

35 mg ATTIC PHARMA EHF. ISLANDA 4803 2012 02 

TRIMETAZIDINUM ELCOROL 35 mg compr. elib. 

prel. 

35 mg IVOWEN LIMITED IRLANDA 4967 2012 02 

TRIMETAZIDINUM VELTIANG 35 mg compr. elib. 

prel. 

35 mg IVOWEN LIMITED IRLANDA 4966 2012 02 

VACCIN COMBINAT DTPA-

IPV+HIB 

PENTAXIM pulb. şi susp. pt. 

susp. inj. în 

seringă 

preumplută 

  SANOFI PASTEUR SA FRANŢA 4956 2012 05 

VACCIN GRIPAL INACTIVAT INFLEXAL V susp. inj.   CRUCELL ITALY 

S.R.L. 

ITALIA 4975 2012 02 

VACCIN HEPATITIC A 

INACTIVAT ADSORBIT 

AVAXIM 160 U susp. inj. 160 U SANOFI PASTEUR SA FRANŢA 4938 2012 04 

VACCIN RUJEOLIC, 

RUBEOLIC, URLIAN, VIU 

ATENUAT 

PRIORIX, VACCIN 

RUJEOLIC-URLIAN-

RUBEOLIC, VIU ATENUAT 

pulb+solv. pt. 

sol. inj. 

  GLAXOSMITHKLINE 

BIOLOGICALS S.A. 

BELGIA 4820 2012 19 

VALSARTANUM VAPRESS 40 mg compr. film. 40 mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 4831 2012 20 

VALSARTANUM VAPRESS 80 mg compr. film. 80 mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 4832 2012 20 

VALSARTANUM VAPRESS 160 mg compr. film. 160 mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 4833 2012 20 

VALSARTANUM WAROTA 40 mg compr. film. 40 mg ALKALOID – INT 

D.O.O. 

SLOVENIA 4861 2012 12 
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VALSARTANUM WAROTA 80 mg compr. film. 80 mg ALKALOID - INT 

D.O.O. 

SLOVENIA 4862 2012 12 

VALSARTANUM WAROTA 160 mg compr. film. 160 mg ALKALOID - INT 

D.O.O. 

SLOVENIA 4863 2012 12 

VALSARTANUM VALSARTAN KRKA 40 mg compr. film. 40 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5001 2012 13 

VALSARTANUM VALSARTAN KRKA 80 mg compr. film. 80 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5002 2012 13 

VALSARTANUM VALSARTAN KRKA  

160 mg 

compr. film. 160 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5003 2012 13 

VALSARTANUM VALSARTAN KRKA  

320 mg 

compr. film. 320 mg KRKA, D.D., NOVO 

MESTO 

SLOVENIA 5004 2012 11 

VERAPAMILUM CORDAMIL 40 mg compr. film. 40 mg AC HELCOR S.R.L. ROMÂNIA 4972 2012 01 

VERAPAMILUM CORDAMIL 80 mg compr. film. 80 mg AC HELCOR S.R.L. ROMÂNIA 4973 2012 01 

ZIPRASIDONUM ZIPRASIDONA MYLAN  

20 mg 

caps. 20 mg MYLAN S.A.S FRANŢA 4947 2012 11 

ZIPRASIDONUM ZIPRASIDONA MYLAN  

40 mg 

caps. 40 mg MYLAN S.A.S FRANŢA 4948 2012 11 

ZIPRASIDONUM ZIPRASIDONA MYLAN  

60 mg 

caps. 60 mg MYLAN S.A.S FRANŢA 4949 2012 11 

ZIPRASIDONUM ZIPRASIDONA MYLAN  

80 mg 

caps. 80 mg MYLAN S.A.S FRANŢA 4950 2012 11 
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Medicamente autorizate prin procedura centralizată de către EMA pentru care s-a stabilit un preţ de comercializare  

în România în trim. III 2012 

 

DCI 
Denumire 

commercială 

Forma 

farm. 
Conc. Firma deţinătoare Ţara Nr. APP 

ACLIDINIUM BROMIDUM 

BRETARIS 

GENUAIR  

322 micrograme pulb. inhal. 322 µg ALMIRALL S.A. SPANIA 781 2012 03 

AXITINIBUM INLYTA compr. film. 1 mg PFIZER LIMITED 

MAREA  

BRITANIE 777 2012 03 

AXITINIBUM INLYTA compr. film. 5 mg PFIZER LIMITED 

'MAREA 

BRITANIE 777 2012 03 

CEFTAROLINUM FOSMIL ZINFORO 

pulb. pt. 

conc. pt. sol. 

perf. 600 mg ASTRA ZENECA AB SUEDIA 785 2012 01 

COMBINAŢII  

(LINAGLIPTINUM+ 

METFORMINUM) 

JENTADUETO  

2,5 mg/850 mg compr. film. 

2,5 mg/ 

850 mg 

BOEHRINGER 

INGELHEIM 

INTERNAŢIONAL 

GMBH GERMANIA 780 2012 14 

COMBINAŢII  

(LINAGLIPTINUM+ 

METFORMINUM) 

JENTADUETO  

2,5 mg/1000 mg compr. film. 

2,5 mg/ 

1000 mg 

BOEHRINGER 

INGELHEIM 

INTERNATIONAL 

GMBH GERMANIA 780 2012 14 

RUXOLITINIBUM JAKAVI compr. 5 mg 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 773 2012 01 

RUXOLITINIBUM JAKAVI compr. 15 mg 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 773 2012 01 

RUXOLITINIBUM JAKAVI compr. 20 mg 

NOVARTIS 

EUROPHARM 

LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 773 2012 01 

TAFAMIDIS VYNDAQEL caps. moi 20mg PFIZER LIMITED 

MAREA 

BRITANIE 717 2012 01 
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