ROMANIA

Buletin informativ
An 20, Nr. 1 (77), trim. | 2018

Agentia
Nationald a
Medicamentului
sia

Dispozitivelor Medicale

Ordonante
Ordine ale ministrului sanatatii
Lista seriilor de medicamente retrase in trim. |1 2018

Cereri de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata primite de
ANMDM in trim. 1V 2017

Medicamente autorizate de punere pe piata de ANMDM in trim. 1V 2017

Medicamente autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia
Europeani a Medicamentului (EMA) pentru care s-a notificat intentia de
punere pe piata in Romania in trim. IV 2017

1/53



Toate datele cuprinse in prezenta publicatie reprezintd informatii oficiale si sunt
sub autoritatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Intregul continut al prezentei publicatii se afld sub protectia legislativa integrala a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Orice valorificare a confinutului prezentei publicatii Tn scopul obtinerii de venituri
sau comercializarea prezentei este interzisa si pasibila de pedeapsd fara acordul

exceptional al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Toate drepturile editoriale apartin in exclusivitate Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

ISSN 1583-347X

2/53



CUPRINS

Ordonante

Ordonanta de urgenta nr. 8/2018 din 22 februarie 2018 privind reglementarea
unor masuri in domeniul sanatatii ... 4

Ordine ale ministrului sanatatii

ORDIN Nr. 40/2018 din 16 ianuarie 2018 privind completarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si metodologiei
de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie depusa de
solicitanti, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de evaluare
privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor in/din Lista cuprinzind denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de
asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale
corespunzitoare medicamentelor care se acordid in cadrul programelor
nationale de sinatate, precum si a cailorde atac ................................... 25

Lista seriilor de medicamente retrase in trim. [ 2018 27 ........oooovvviviviiienninnnn. 27

Cereri de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata primite de
ANMDM in trim. IV 2017 ..o 31

Medicamente autorizate de punere pe piata de ANMDM in trim IV 2017.....32

Medicamente autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia
Europeani a Medicamentului (EMA) pentru care s-a notificat intentia de
punere pe piata in Roméania in trim. IV 2017 ... 53

3/53



ORDONANTA DE URGENTA
Nr. 8/2018 din 22 februarie 2018
privind reglementarea unor masuri in domeniul sanatatii

EMITENT: GUVERNUL ROMANIEI
PUBLICATA IN: MONITORUL OFICIAL NR. 190 din 1 martie 2018

Avand in vedere cd obiectivele stabilite prin Strategia in domeniul sanatagii
impun dezvoltarea de registre nationale pentru monitorizarea principalelor domenii
de interventie ale asistentei de sanatate publica, registre nationale prin intermediul
carora structurile de primiri urgentd pot avea acces instant la informatii, absolut
necesare pentru interventiile medicale de urgenta pentru salvarea vietii pacientilor
care prezinta intoxicatii cu substante chimice,

in considerarea faptului ca prin cresterea continua a rezistentei microbiene la
antibiotice s-a atins in ultimii 15 - 20 de ani nivelul unei amenintari extrem de
serioase la adresa sanatatii populatiei la nivel mondial si tinand cont ca situatia din
Romania este din pacate una severa,

luand in considerare factorii determinan{i pentru buna desfisurare a
activitatii in sistemul sanitar si avand in vedere ca au fost elaborate strategii si
planuri de actiune, atdt de organisme internationale specializate, cat si la nivel
politic national sau international (Uniunea Europeana),

tinand cont de faptul ca Organizatia Mondiald a Sanatatii a solicitat statelor
membre ca in cursul anului 2017 sa elaboreze planuri nationale de actiune in
vederea limitarii rezistentei la antibiotice, este imperios necesar elaborarea atat a
unor planuri nationale de actiune in vederea limitarii rezistentei la antibiotice, cat si
a registrelor nationale,

in vederea gestionarii eficiente a resurselor umane si financiare din domeniul
sanatatii publice si pentru a surprinde indeaproape si cu promptitudine nevoile
reale de sadnatate ale populatiei din comunitdfi se impune instituirea urgentd a
cadrului legal in ceea ce priveste sistemul de telemedicind rurald si sistemul
informatic de telemedicina al apararii.

Necesitatea implementarii in regim de urgenta a sistemului de telemedicina
in reteaua sanitarda a Ministerului Apdrarii Nationale este datd de angajamentele
NATO asumate in domeniul asistentei medicale de Armata Romaniei, de riscurile
militarilor romani si straini la care sunt supusi prin participarea la exercitii militare
complexe desfasurate in poligoane/baze de instructie, precum si de misiunile
executate de militari in teatrele de operatii, in zone izolate sau In zone greu
accesibile.
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Implementarea in regim de urgenta a sistemului informatic de telemedicina
al apararii conduce la realizarea actului medical prin diagnosticarea rapidd a
personalului militar si aplicarea cu celeritate a protocoalelor medicale.

Mentinerea situatiei actuale ar conduce la perpetuarea riscurilor identificate
(diagnosticarea imprecisd si care necesitd un timp mai lung, interventii mai putin
eficiente si cu posibilitatea aparitiei unor complicatii).

In considerarea faptului ci lipsa acestui cadru legal impiedica
operationalizarea §i implementarea sistemului de telemedicind rurald si sistemului
informatic de telemedicina al apararii, respectiv imposibilitatea extinderii acestuia,
la nivel national,

ludnd 1n considerare ca Regulamentul CE nr. 765/2008 de stabilire a
cerintelor de acreditare si de supraveghere a pietei In ceea ce priveste
comercializarea produselor si de abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93,
Regulamentul CE nr. 882/2004 privind controalele oficiale efectuate pentru a
asigura verificarea conformitatii cu legislatia privind hrana pentru animale si
produsele alimentare si cu normele de sandtate animalda si de bundstare a
animalelor, precum si Standardul european SR EN ISO 17020:2005 prevad ca
sarcinile structurilor de control sa fie indeplinite Tn mod independent, impartial si
transparent, asigurand calitatea si coerenta controalelor oficiale la toate nivelurile,

retinandu-se ca, in cazul neadoptarii masurilor propuse, nu se poate asigura
indeplinirea principalului rol al structurilor de control de a realiza in mod impartial
sarcinile, elemente care vizeaza interesul public si constituie situatii de urgenta si
extraordinare,

in considerarea faptului cd punerea in aplicare a madsurilor de catre
inspectorii sanitari de stat se poate realiza doar prin utilizarea de sigilii, fiind
actiunea care asigura organul de control cu privire la respectarea masurilor de
blocare a produselor neconforme sau de inchidere a unitatii, eliminandu-se astfel
riscurile ce ar putea sa apard asupra sanatatii populatiei prin nerespectarea de cétre
operatorul economic a sanctiunilor impuse,

avand 1n vedere cd se impun o serie de masuri de natura a reduce birocratia
in procesul de finantare, precum si de a asigura implementarea finantarii bazate pe
rezultat, respectiv indicatori, pentru a asigura astfel sustenabilitatea proiectelor cu
finantare externa nerambursabila in cadrul carora finantarea se realizeaza pe baza
costurilor simplificate, este imperios necesar sd se asigure clarificarea cadrului
legislativ referitor la finantarea din bugetul Ministerului Sanatétii a cheltuielilor
efectuate in cadrul programelor nationale de sanatate publicd in baza cererilor
fundamentate ale unitatilor de specialitate, certificate pentru realitatea si
regularitatea datelor.

Luandu-se in considerare importanta asistentei medicale de urgenta, pentru
asigurarea continuitatii in acordare, in afara programului de la norma de baza, de
catre asistentul medical, de operatorul registrator de urgentd si
dispecerul/radiotelefonistul, precum si de soferul autosanitarei/ambulantierul din
cadrul serviciilor de ambulanta, in conditiile in care acesta nu beneficiaza de timp
liber corespunzator pentru activitatea desfasurata peste durata normald a timpului
de lucru,
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intrucat mentinerea actualei reglementari conduce Tn mod eronat la utilizarea
unei alte anexe decdt cea din Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea
personalului platit din fonduri publice, cu modificarile si completarile ulterioare, in
acest moment ea regasindu-se ca anexa nr. 11, si nu ca anexa nr. Il cum era in
Legea-cadru nr. 284/2010 privind salarizarea unitard a personalului platit din
fonduri publice,

avand in vedere cd toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra
populatiei deoarece lipsa acestei masuri conduce la neasigurarea acestor servicii,
necesare unei bune desfasurari a asistentei medicale de urgenta,

in considerarea faptului ca, potrivit masurilor din domeniul sanatatii
cuprinse in Programul de guvernare 2017 - 2020, aprobat prin Hotararea
Parlamentului Romaniei nr. 1/2018 pentru acordarea increderii Guvernului,
Ministerul Sanatatii are ca investitie prioritard construirea unui spital republican i
a 8 spitale regionale de urgenta, se impun definirea notiunii de "spital republican"
si clarificarea celei de "spital regional de urgenta".

Tinand cont de faptul ca lipsa cadrului legal in ceea ce priveste amenajarea
si functionarea unui heliport sunt de naturd a impiedica buna desfasurare in
acordarea serviciilor medicale cu promptitudine si in timp real,

intrucat se impune crearea cadrului legal pentru reorganizarea unitatilor
sanitare publice atat la nivelul conducerii unitétii, cat si la nivelul consiliului de
administratie al spitalului, se introduc o serie de masuri de naturd a Tmbunatati
activitatea de organizare si functionare a unitatilor sanitare publice.

In vederea gestionarii eficiente a resurselor umane si financiare din domeniul
sandtdfii publice si pentru a surprinde indeaproape si cu promptitudine nevoile
reale de sdnatate ale populatiei din comunitati se impune luarea masurilor necesare
astfel incat sa existe continuitate in administrarea unitatilor sanitare, in situatia in
care, in perioada de 30 - 90 de zile de la data vacantarii functiei de sef sectie, sef
laborator sau sef serviciu medical, perioada in care se parcurg etapele organizarii
concursului, functia respectivd ramane vacanta.

Avand 1n vedere necesitatea reglementarii organizarii sistemului de sanatate
si a modului de finantare a acestuia, in scopul reducerii costurilor si pentru
asigurarea unor conditii optime pacienfilor internati sau care primesc asistenta
medicald sub forma ambulatorie, precum si celor cu adresabilitate in unitatile de
primiri urgente, este necesara urgentarea reglementdrii veniturilor spitalelor
publice obtinute prin Inchirierea unor spatii.

Luand in considerare masurile din domeniul sanatatii cuprinse in Programul
de guvernare 2017 - 2020 potrivit carora sistemul trebuie sa fie construit cat mai
aproape de pacient, scopul final fiind acela ca asiguratul sa nu se mai deplaseze
pentru un act medical de calitate, se impune interventia legislativd de urgenta in
sensul modificarii §i completarii reglementarilor referitoare la conditiile si
modalitatea de prescriere si acordare a medicamentelor in vederea imbunatatirii
accesului persoanelor asigurate la medicamentele acordate in sistemul de asigurari
sociale de sandtate.

Avand in vedere cd tratamentul cu unele medicamente pentru afectiuni grave
este initiat si continuat de medicul de specialitate, precum si faptul ca exista zone
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neacoperite cu astfel de medici de specialitate si tindnd cont de faptul ca
intreruperea tratamentului ar conduce la agravarea starii de sdndtate a acestor
persoane, este necesara crearea cadrului legal prin care sa se reglementeze faptul ca
medicii pot prescrie medicamente in sistemul de asigurari sociale de sanatate, ca
urmare a initierii acestuia prin scrisoare medicald, iar contravaloarea acestor
medicamente nu se recupereaza daca asiguratul avea dreptul sd beneficieze de
acestea.

Potrivit masurii prevazute in Programul de guvernare, respectiv 'O societate
fara bariere pentru persoanele cu dizabilitati", aprobat prin Hotararea
Parlamentului Romaniei nr. 1/2018, autoritatile publice au obligatia asigurarii
accesului persoanelor cu handicap grav sau accentuat la materiale igienico-sanitare
si mijloace de protezare §i ortezare, inclusiv tehnologii si dispozitive asistive,
scopul fiind atat protectia si promovarea drepturilor persoanelor cu handicap, cat si
protectia sanatatii fizice si mentale a acestora.

Tinand cont de dreptul pacientului de a beneficia de medicamente in cadrul
sistemului de asigurari sociale de sanatate, precum si de faptul cd medicamentele
care se acordd pentru afectiuni grave au un cost ridicat, in lipsa reglementarii de
urgentd a acestei masuri, medicamentele ar deveni inaccesibile, iar persoanele
asigurate ar fi nevoite sa suporte contravaloarea acestora sau sd renunte la
tratament, ceea ce conduce la agravarea starii lor de sandtate.

In considerarea faptului ci din cauza unor motive de naturd economici sau
sociald exista asigurafi care nu au posibilitatea sa se deplaseze pentru a beneficia
de tratamentul necesar, potrivit reglementarilor existente, este necesar sa se creeze
cadrul legal, astfel incat acestia sa fie protejati.

Tinand cont de faptul ca asigurdrile sociale de sanatate au ca obiectiv
principal protejarea asiguratilor impotriva oricdror costuri in caz de boald sau
accident, iar lipsa unor astfel de reglementari ar incalca unul dintre principiile de
baza in materia asigurarilor sociale de sanatate, ceea ce ar conduce la suportarea de
catre asigurati a contravalorii medicamentelor,

ludand in considerare necesitatea punerii in concordantda a prevederilor
Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 2/2018 pentru prorogarea unor termene
prevazute in Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal cu cele ale Leqgii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare, referitoare la calitatea de asigurat in sistemul de asigurari sociale de
sandtate, astfel incat persoanele fizice obligate la plata contributiei de asigurari
sociale de sandtate, altele decat cele care realizeazd venituri din salarii i pentru
care termenul de depunere a declaratiei a fost prorogat pana la data de 15 aprilie
2018, sa beneficieze in continuare de servicii medicale, medicamente si dispozitive
medicale,

avand in vedere faptul ca, potrivit Legii nr. 227/2015 privind Codul fiscal,
cu modificarile si completdrile ulterioare, obligatia platii contributiei de asigurari
sociale de sandtate pentru salariati este in sarcina angajatorului, iar in situatia in
care acesta nu ar efectua plata contribufiei, persoanele beneficiare 1si pierd calitatea
de asigurat si, in consecintd, acestea nu mai pot beneficia de servicii medicale si
medicamente, ceea ce conduce la ingradirea dreptului la pachetul de servicii
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medicale de baza, astfel ca pentru aceastd categorie de persoane termenul de 3 luni
in care isi pastreazd calitatea de asigurat se calculeaza de la data incetarii
raporturilor de munca sau serviciu,

luand in considerare cd, pentru a putea fi stabilita calitatea si categoria de
asigurat a unei persoane si dreptul la pachetul de baza de servicii medicale si
medicamente, precum si la unele drepturi suplimentare pentru anumite categorii de
persoane, in Registrul unic al asiguratilor se transmit date de catre autoritdfi si
institutii care gestioneaza astfel de date, pentru a evita aparifia unor situatii de
naturd a afecta drepturile asiguratilor la servicii medicale si medicamente cu
consecinte negative asupra starii de sandtate a populatiei este necesara
reglementarea cadrului legal cu privire la data de la care produc efecte aceste date.

in considerarea faptului ci serviciile acordate sub forma de abonament sunt
furnizate in afara sistemului de asigurdri sociale de sandtate si f{inand cont ca
serviciile efectuate in cadrul acestora nu sunt decontate in sistemul de asigurari
sociale de sanatate,

pentru a nu exista confuzii in interpretarea normei juridice, deoarece prin
intermediul serviciilor medicale, spre deosebire de serviciile acordate prin
intermediul asiguratorilor, nu se acopera riscurile, se impune redefinirea sintagmei
"serviciilor medicale furnizate sub forma de abonament" in vederea evidentierii
celor decontate prin bugetul FNUASS si, respectiv, a celor decontate in cadrul
asigurdrilor voluntare de sanatate.

Avand in vedere ca, in calitatea sa de stat membru cu drepturi depline al
Uniunii Europene, Romaniei 11 revine sarcina de a transpune si implementa
directivele adoptate de Uniunea Europeana,

in scopul evitdrii impunerii sanctiunilor pecuniare impotriva Romaniei
conform art. 260 alin. (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene care
accelereaza mecanismul de impunere a sanctiunilor pecuniare in cazul in care
Comisia Europeana, sesizdnd Curtea de Justifie cu o actiune in constatarea
neindeplinirii obligatiilor, considera ca statul membru nu si-a indeplinit obligatia
de a comunica masurile de transpunere a unei directive adoptate in conformitate cu
o procedurd legislativa,

avand 1n vedere ca toate aceste aspecte pot avea un impact major asupra
bugetului de stat,

tinand seama de faptul cd procedurile parlamentare pentru aprobarea unei
legi nu permit adoptarea in timp util, sub forma unui proiect de lege, a transpunerii
directivelor europene, avand in vedere ca Romania are obligatia, in calitate de stat
membru al Uniunii Europene, sa transpuna, pana la data de 31 martie 2018 cel
tarziu, prevederile Directivei (UE) 2017/1572 a Comisiei din 15 septembrie 2017
de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
in ceea ce priveste principiile si orientdrile vizand buna practica de fabricatie a
medicamentelor de uz uman,

ludnd 1n considerare cd toate aceste elemente vizeazd interesul public si
constituie situatii de urgenta si extraordinare,

avand in vedere modificarile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr.
158/2005 privind concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate,
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aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, introduse prin Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
99/2017, in sensul ca, incepand cu data de 1 ianuaric 2018, stagiul minim de
asigurare in sistemul de asigurari sociale de sanatate necesar pentru a beneficia de
concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sdnatate s-a majorat de la o luna
la 6 luni realizate in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acorda
concediul medical,

luand in considerare faptul ca in categoria persoanelor asigurate care, la data
de 1 ianuarie 2018, indeplinesc stagiul minim de asigurare de o luna realizate in
ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acorda concediul medical se
regasesc si femei care nu pot beneficia de concediu si indemnizatie pentru sarcina
si lauzie, precum §i pentru ingrijirea copilului bolnav intrucat stagiul minim de
asigurare s-a majorat de la o luna la 6 Iuni,

se impune interventia legislativa de urgenta in sensul instituirii unei norme
derogatorii de la regula generala privind stagiul minim de asigurare de 6 luni, astfel
incat persoanele asigurate 1n sistemul de asigurari sociale de sanatate, care la data
de 1 ianuarie 2018 indeplinesc stagiul minim de asigurare de o luna, sa beneficieze
de indemnizatii pentru certificatele de concediu medical pentru incapacitate
temporara de muncd, cauzata de boli obisnuite sau de accidente in afara muncii,
concedii medicale pentru sarcind si lduzie, concedii medicale pentru ingrijirea
copilului bolnav, in conditiile legii.

Avand in vedere faptul ca la data depunerii de catre persoanele asigurate a
declaratiilor de asigurare pentru concedii si indemnizatii, stagiul minim de cotizare
pentru concedii si indemnizatii era de o luna realizata in ultimele 12 luni anterioare
lunii pentru care se acorda concediul medical,

tinand cont de necesitatea acordarii concediilor medicale si a indemnizatiilor
aferente acestora pentru femeile insdrcinate si lauze, precum si pentru ingrijirea
copilului bolnav, intrucat in conditiile neacordarii s-ar aduce o vatamare asupra
sanatatii respectivelor persoane,

luand in considerare faptul ca persoanele asigurate pentru concedii si
indemnizatii in sistemul de asigurari sociale de sanatate, care, anterior datei de 1
ianuarie 2018, indeplineau stagiul minim de cotizare, nu pot beneficia de concedii
si indemnizatii pentru incapacitate temporard de munca, cauzata de boli obisnuite
sau de accidente 1n afara muncii, pentru sarcind si lauzie, pentru ingrijirea copilului
bolnav, intrucat nu indeplinesc stagiul minim de cotizare astfel cum a fost majorat,
la 6 luni,

in conditiile neadoptarii unei norme derogatorii cu privire la situatia
persoanelor mai sus mentionate, acestea nu vor beneficia de indemnizatie de
asigurdri sociale de sdnatate pentru concedii medicale pentru incapacitate
temporara de munca, cauzata de boli obignuite sau de accidente in afara muncii,
concedii medicale pentru sarcind si lduzie, concedii medicale pentru ingrijirea
copilului bolnav, desi acestea au calitatea de asigurati in sistemul de asigurari
sociale de sanatate si indeplineau conditiile de a beneficia de drepturile conferite
de aceasta calitate, pana la 1 ianuarie 2018.
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In considerarea faptului ci aceste elemente vizeaza interesul general public
si constituie situatii de urgentd si extraordinare a caror reglementare nu poate fi
amanata,

tinand cont de faptul ca neadoptarea acestui act normativ ar avea consecinte
directe asupra sanatatii persoanelor respective, precum s§i prin neasigurarea
accesului in timp util la concedii si indemnizatii de asigurari sociale de sanatate
pentru concedii medicale pentru incapacitate temporara de munca, cauzata de boli
obisnuite sau de accidente in afara muncii, concedii medicale pentru sarcind si
lauzie, concedii medicale pentru ingrijirea copilului bolnav,

desfasurarea actului medical in unitatile de invatamant reprezinta un obiectiv
important al administratiei publice locale. In vederea imbunatitirii serviciilor de
asistenta medicala desfasurata in unitatile de Tnvatamant, autoritatile administratiei
publice locale pot participa la finantarea acestora cu sume alocate din bugetul local
pentru plata cheltuielilor de personal.

In temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Roméniei adopta prezenta ordonantd de urgenta.

ART. |

Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu
modificarile si completarile ulterioare, se modificd si se completeazd dupa cum
urmeaza:

36. La articolul 699, punctele 17 si 19 se modifica si vor avea urmatorul
cuprins:

"17. distributie angro a medicamentelor - totalitatea activitatilor de
procurare, detinere, livrare sau export de medicamente, cu exceptia activitatii de
eliberare a acestora catre public, respectiv distributie en détail; asemenea activitati
sunt efectuate de fabricanti ori depozitele lor, importatori si alti distribuitori angro
sau de unitati farmaceutice in situatiile de exceptie prevazute de art. 2 alin. (7) din
Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile
ulterioare;

19. obligatie de serviciu public - obligatia detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd/reprezentantului detindtorului autorizatiei de punere pe piata si a
distribuitorilor angro de a asigura permanent o gamad adecvatd de medicamente
care sd raspunda necesitatilor unui spatiu geografic determinat si de a livra pe
intreg spatiul respectiv cantitatile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea
comenzii, precum s$i obligatia unitatilor farmaceutice de a se aproviziona cu
medicamente dacd acestea nu existd la momentul solicitarii in stoc; conditiile
specifice privind Indeplinirea obligatiei de serviciu public sunt stabilite prin ordin
al ministrului sanatatii;".
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37. La articolul 699, dupa punctul 40 se introduc trei noi puncte,
punctele 41 - 43, cu urmitorul cuprins:

"41. fabricant - orice persoana care desfasoara activitati pentru care este
necesara autorizatia de fabricatie prevazuta la art. 755 alin. (1) si (3);

42. sistemul calitatii in domeniul farmaceutic - totalitatea masurilor
organizatorice luate 1in vederea asigurarii calitdtii corespunzatoare a
medicamentelor de uz uman, conform scopului pentru care acestea au fost
concepute;

43. buna practica de fabricatie - acel domeniu al asigurarii calitatii care
garanteaza consecventa respectarii standardelor corespunzatoare scopului pentru
care au fost concepute medicamentele, in fabricatia, importul si controlul
acestora."

38. Dupa articolul 701 se introduce un nou articol, articolul 70171, cu
urmatorul cuprins:

"ART. 701"

(1) ANMDM autorizeaza si controleaza studiile clinice in domeniul
medicamentelor de uz uman prin verificarea conformitatii cu bunele practici in
studiul clinic cu sau fara beneficiu terapeutic, precum si locul de desfasurare al
acestora.

(2) Studiile clinice se desfasoara cu respectarea Principiilor si ghidurilor
detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamente de uz uman
pentru investigatie clinica aprobate prin ordin al ministrului sanatatii si a Normelor
cu privire la autorizarea locului de desfasurare, precum si a celor referitoare la
implementarea regulilor de buna practica in desfasurarea studiilor clinice efectuate
cu medicamente de uz uman, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii, la
propunerea ANMDM."

39. Dupa articolul 761 se introduc 23 noi articole, articolele 761" -
76123, cu urmatorul cuprins:

"ART. 761"

ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitati de control, pentru a se asigura ca operatiunile de fabricatie, inclusiv a
medicamentelor destinate in exclusivitate exportului, sunt realizate de catre
fabricanti In acord cu buna practica de fabricatie si cu autorizatia de fabricatie.

ART. 76112

In ceea ce priveste medicamentele importate din tari terte, ANMDM ia toate
masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si activitati de control pentru a
se asigura ca fabricatia acestora este potrivit standardelor cel putin echivalente cu
standardele de buna practicd de fabricatie prevazute in Uniunea Europeana si de
catre fabricanti autorizati legal in acest scop.

ART. 76113

ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitati de control, pentru a se asigura de efectuarea de catre fabricanti a tuturor
operatiunilor de fabricatie sau de import de medicamente care fac obiectul unei
autorizatii de punere pe piatd, in conformitate cu informatiile furnizate in dosarul
de autorizare de punere pe piata.
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ART. 761M

(1) Fabricantul trebuie sa isi reevalueze continuu procesele de fabricatie, in
acord cu progresele stiintifice si tehnice.

(2) In cazul in care este necesard o modificare la dosarul pentru autorizarea
de punere pe piata, aceasta se realizeaza prin mecanismele prevazute de dispozitiile
Regulamentului (CE) nr. 1.234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate
pentru medicamentele de uz uman si veterinar.

ART. 76115

ANMDM ia toate masurile necesare conform atribugiilor prin inspectii si
activitati de control, pentru a asigura stabilirea, aplicarea si mentinerea de catre
fabricanti a unui sistem de calitate in domeniul farmaceutic.

ART. 7616

La fiecare loc de fabricatie sau de import, fabricantul trebuie sa dispuna de
un numdr suficient de personal cu pregitire de specialitate, pentru realizarea
obiectivului sistemului calitatii in domeniul farmaceutic.

ART. 76177

Sarcinile personalului de conducere si de supraveghere, precum si ale
persoanelor prevazute la art. 766, responsabili pentru implementarea si aplicarea
bunei practici de fabricatie, sunt descrise in sistemul de calitate in domeniul
farmaceutic.

ART. 76118

Personalul prevazut la art. /6177 este Investit cu autoritatea necesara pentru
a-s1 indeplini sarcinile in mod corespunzator.

ART. 7619

Personalul trebuie sa beneficieze de instruire initiald si continud, a carei
eficacitate trebuie verificata si care sa includa teoria si aplicarea conceptului de
asigurare a calitatii si de buna practica de fabricatie.

ART. 761710

Fabricantul trebuie sa stabileasca si sa respecte programe de igiend adaptate
activitatilor care urmeaza a fi efectuate; aceste programe trebuie sa includa, in
special, proceduri referitoare la sdnatatea, practicile de igiend si echiparea
personalului.

ART. 761711

Localurile si echipamentele de fabricatie trebuie sa fie amplasate, proiectate,
construite, adaptate si intretinute de catre fabricant intr-un mod adecvat
operatiunilor carora le sunt destinate.

ART. 761712

Pozitionarea, proiectarea si functionarea localurilor si echipamentelor de
fabricatie trebuie sa se faca de catre fabricant astfel Incat sa reduca la minimum
riscul de eroare si sd permitd curatarea si intretinerea eficace pentru a evita
contaminarea, contaminarea incrucisata si, in general, orice efecte adverse asupra
calitatii medicamentului.
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ART. 761713

Localurile si echipamentele utilizate de fabricant la operatiunile de fabricatie
sau de import, care sunt critice pentru calitatea produselor, trebuie sa faca obiectul
unor calificari si validari corespunzatoare.

ART. 76114

(1) Fabricantul trebuie sd stabileascda si sa mentind un sistem de
documentatie bazat pe specificatii, formule de fabricatie si instructiuni de
procesare si ambalare, proceduri si Tnregistrari care sa acopere diversele operatii de
fabricatie efectuate.

(2) Sistemul de documentatie trebuie sa asigure calitatea si integritatea
datelor; documentele trebuie sa fie clare, fara greseli si pastrate la zi.

(3) Procedurile prestabilite pentru operatiile si conditiile generale de
fabricatie de care dispune fabricantul trebuie sa fie disponibile, impreuna cu
documentele specifice de fabricatie ale fiecarei serii; acest set de documente
trebuie sd permita urmarirea istoricului fabricatiei fiecarei serii.

(4) Documentatia referitoare la seria unui medicament trebuie sa fie pastrata
de catre fabricant cel putin un an de la data expirarii seriei respective sau cel putin
5 ani de la certificarea prevazuta la art. 769 alin. (3), in functie de perioada mai
indelungata.

ART. 761715

(1) In cazul in care in locul documentelor scrise se utilizeazd sisteme
electronice, fotografice sau alte sisteme de procesare a datelor, fabricantul trebuie
mai intai sd valideze aceste sisteme, demonstrand astfel stocarea corespunzatoare a
datelor pe durata avuta in vedere; datele stocate cu ajutorul acestor sisteme trebuie
puse rapid la dispozitia ANMDM, in forma lizibila, si furnizate acesteia, la cerere.

(2) Datele stocate pe suport electronic trebuie sd fie protejate impotriva
accesului ilegal, a pierderii sau a deteriorarii, prin metode precum realizarea unor
copii de rezerva si transferul pe un alt sistem de stocare; pistele de audit, denumite
audit trails, trebuie tinute la zi.

ART. 761716

(1) ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitati de control, pentru a se asigura de efectuarea de cétre fabricanti a
diverselor operatiuni de fabricatie, In conformitate cu instructiunile si procedurile
prestabilite si cu buna practica de fabricatie.

(2) Fabricantul trebuie sa puna la dispozitie resurse adecvate si suficiente
pentru efectuarea controalelor in cursul procesului de fabricatie.

(3) Toate deviatiile de proces si neconformitdtile produsului trebuie
documentate si investigate in detaliu.

ART. 761717

Fabricantii sunt obligati sa ia masuri tehnice si organizatorice adecvate
pentru a evita contaminarea incrucisata si amestecarile produselor.

ART. 761718

(1) Toate procesele noi de fabricatie a unui medicament sau orice modificare
importantd a procesului de fabricatie trebuie validate.

(2) Etapele critice ale proceselor de fabricatie trebuie revalidate periodic.
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ART. 761719

(1) Fabricantul trebuie sa stabileasca si sa mentind un sistem de control al
calitatii aflat sub autoritatea unei persoane care dispune de calificarile necesare si
este independenta de fabricatie.

(2) Aceasta persoana trebuie sa aiba la dispozitie sau sa dispuna de acces la
unul sau mai multe laboratoare de control al calitatii, cu personal suficient si dotate
corespunzator, pentru a efectua verificarile si testdrile necesare pentru materiile
prime, materialele de ambalare si testarile necesare pentru produse intermediare si
finite.

ART. 761720

in cazul medicamentelor, inclusiv al celor importate din tari terte, fabricantii
pot utiliza laboratoare pe baza de contract, dacid acestea sunt autorizate in
conformitate cu prevederile art. 761723 si ale art. 729 lit. b).

ART. 761721

In timpul controlului final al medicamentului finit, inainte de eliberarea
acestuia spre vanzare sau distributie, sistemul fabricantului de control al calitatii
trebuie sa ia in considerare, in plus fata de rezultatele analitice, informatii esentiale,
cum ar fi: conditiile de fabricatie, rezultatele controalelor interfazice, evaluarea
documentelor de fabricatie si conformitatea produsului cu specificatiile sale,
inclusiv in ceea ce priveste ambalajul final.

ART. 761722

(1) Fabricantul trebuie sa pastreze probe din fiecare serie de produs finit
timp de cel putin un an de la data expirarii.

(2) Probe din materiile prime utilizate in procesul de fabricatie, altele decat
solventii, gazele sau apa, trebuie pastrate timp de cel putin 2 ani de la eliberarea
medicamentului.

(3) Termenul prevazut la alin. (2) se poate scurta in cazul in care, asa cum se
prevede in specificatiile relevante, stabilitatea materialului este mai redusa.

(4) Probele prevazute la alin. (1) si (2) se pun la dispozifia ANMDM la
solicitarea acesteia.

(5) In cadrul procesului de autorizare de fabricatie, de comun acord cu
ANMDM, fabricantul poate stabili si alte conditii de prelevare de probe si pastrare
a materiilor prime §i a anumitor produse fabricate individual sau in cantitifi mici
sau in cazul in care stocarea poate pune probleme deosebite.

ART. 761723

(1) Orice operatie de fabricatie sau de import sau orice operatie legata de
fabricatie sau de import, care este externalizata, trebuie sa faca obiectul unui
contract scris.

(2) Contractul trebuie sa defineasca in mod clar responsabilitatile fiecareia
dintre parti si, in special, obligatia beneficiarului de contract de respectare a bunei
practici de fabricatie, precum si modalitatea de indeplinire a propriilor atributii de
catre persoana calificata prevazutd la art. 766, responsabila pentru certificarea
fiecarei serii.
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(3) Beneficiarul de contract poate subcontracta parti din activitatea care i-a
fost incredintatd pe baza de contract, numai cu acordul scris al furnizorului de
contract.

(4) Beneficiarul de contract trebuie sa respecte principiile si liniile directoare
de buna practica de fabricatie aplicabile operatiunilor in cauza stabilite Tn Uniunea
Europeana si sa se supuna inspectiilor efectuate de ANMDM in temeiul art. 857."

40. Dupa articolul 769 se introduc doua noi articole, articolele 7691 si
76972, cu urmatorul cuprins:

"ART. 769”1

(1) ANMDM ia toate masurile necesare conform atributiilor prin inspectii si
activitifi de control, pentru a se asigura ca fabricantii pun in aplicare un sistem
pentru inregistrarea si evaluarea reclamatiilor, precum §i un sistem eficace de
retragere prompta si in orice moment a medicamentelor din reteaua de distributie.

(2) Fiecare reclamatie referitoare la o neconformitate trebuie inregistratd si
investigata de catre fabricant.

(3) Fabricantul trebuie sa informeze ANMDM si, daca este cazul, detinatorul
de autorizatie de punere pe piata cu privire la orice neconformitate care ar putea
determina retragerea sau restrangerea anormald a stocurilor si cu privire la tarile de
destinatie, atunci cand acestea sunt cunoscute.

(4) Orice retragere a stocurilor trebuie efectuatd potrivit prevederilor art.

879.

ART. 76972

Fabricantul trebuie sd efectueze autoinspectii repetate, in cadrul sistemului
de calitate in domeniul farmaceutic, pentru a urmari implementarea si respectarea
bunei practici de fabricatie si sa propund masurile de remediere si/sau actiunile
preventive necesare; fabricantul trebuie sa pastreze inregistrari ale acestor
autoinspectii si ale oricaror actiuni corective ulterioare."

41. Articolul 784 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 784

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

42. La articolul 800, alineatele (1) si (8) se modifica si vor avea
urmatorul cuprins:

"ART. 800

(1) Distribuitorii angro de medicamente stabiliti pe teritoriul Romaniei isi
desfasoara activitatea in baza unei autorizatii pentru desfasurarea activitafii de
distributie angro de medicamente, emisda de ciatre ANMDM si care precizeaza
sediul/sediile pentru care este valabila.

(8) Ministerul Sanatatii suspenda sau anuleaza autorizatia prevazuta la alin.
(3) daca nu mai sunt indeplinite conditiile de autorizare."

43. La articolul 803, partea introductiva si litera c) se modifica si vor
avea urmatorul cuprins:
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"ART. 803

Detinatorii autorizatiei de distributie angro trebuie sia indeplineasca
urmatoarele cerinte minime:

c) sa furnizeze medicamentele numai persoanelor care, la randul lor, detin o
autorizatie de distributie angro, unitatilor farmaceutice autorizate de Ministerul
Sanatatii sa elibereze medicamente catre populatie sau persoanelor indreptatite sa
furnizeze medicamente catre populatie in Romania, la propunerea ANMDM,
aprobata prin ordin al ministrului sanatatii."

44. La articolul 804, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

"(2) Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd/Reprezentantul
detinatorului autorizatiei de punere pe piata pentru un medicament §i distribuitorii
angro ai acelui medicament pus efectiv pe piata in Romania au obligatia de a
asigura, in limitele responsabilitatilor lor, stocuri adecvate si continue din acel
medicament catre unitati farmaceutice si persoancle juridice care au dreptul sa
furnizeze medicamente catre public, astfel incat nevoile pacientilor din Romania sa
fie acoperite, in conditiile prevazute prin ordin al ministrului sdnatatii; Ministerul
Sanatatii stabileste, prin ordin al ministrului sanatatii, in sarcina unitatilor de
distributie angro a medicamentelor, importatorilor, fabricantilor autorizati si a
farmaciilor cu circuit inchis si deschis obligatii de raportare a stocurilor si a
operatiunilor comerciale de medicamente, inclusiv distributia in afara teritoriului
Romaniei, efectuate cu medicamentele de uz uman din portofoliul/stocul propriu
avand pretul aprobat in conformitate cu prevederile prezentului titlu."

45, La articolul 804, dupa alineatul (2) se introduc patru noi alineate,
alineatele (2*1) - (2°4), cu urmitorul cuprins:

"(2”1) In vederea asiguririi pe piatd a unor stocuri adecvate si continue de
medicamente, Ministerul Sanatatii poate stabili, in conditiile legii, masuri
restrictive cu caracter temporar privind distributia acestora in afara teritoriului
Romaniei, cu consultarea ANMDM, aprobata prin ordin al ministrului sanatatii.

(2°2) ANMDM monitorizeaza piata medicamentului in vederea respectarii si
aplicarii legislatiei specifice, urmareste statistici §i prognoze care au legatura cu
obiectul de activitate, in vederea elaborarii si propunerii de acte normative.

(2°3) ANMDM intreprinde demersurile legale in vederea asigurarii in
permanentd a unei game adecvate de medicamente care sa raspunda necesitatilor
pacientilor.

(274) ANMDM are obligatia de a sesiza Ministerul Sanatatii si de a prezenta
rapoarte lunare ministrului sdnatatii cu privire la discontinuitétile in aprovizionarea
pietei cu medicamente, semnalate in urma raportarilor lunare a punerii pe piata din
Romania."

46. Articolul 809 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 809

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

47. La articolul 814, alineatul (4) se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

"(4) Informatiile declarate in formularele prevazute la alin. (3) se publica pe
site-ul ANMDM, al entitatilor care acorda platile, sponsorizarile sau celelalte
avantaje, precum si al beneficiarilor acestora."

48. La articolul 857, dupa alineatul (2) se introduc patru noi alineate,
alineatele (27°1) - (2”4), cu urmatorul cuprins:

"(21) Prin inspectiile repetate prevazute la alin. (2) ANMDM se asigura ca
fabricantii autorizati potrivit art. 755 alin. (1) si (3) respecta principiile si ghidurile
de buna practica de fabricatie prevazute la art. 761"1 - 761723 si art. 7691 si
76972. ANMDM are obligatia sa respecte procedurile prevazute la nivelul Uniunii
Europene privind inspectiile si schimbul de informatii, publicate de Comisia
Europeana.

(2*2) Principiile, ghidurile de buna practici de fabricatie, precum si
terminologia descrise in art. /61"1 - 761723 si art. /69”1 - 7692 se interpreteaza
si se aplica de catre fabricanti si ANMDM conform prevederilor ghidurilor
prevazute la art. 764. In cazul medicamentelor pentru terapii avansate se aplica
prevederile ghidului privind buna practicd de fabricatie specific medicamentelor
pentru terapie avansata prevazute la art. 5 din Regulamentul (CE) nr. 1.394/2007 al
Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind
medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si
a Regulamentului (CE) nr. 726/2004.

(273) ANMDM, in realizarea atributiilor de inspectie si control, ia toate
masurile necesare si pune in aplicare, in cadrul serviciului sdu de inspectie, un
sistem de calitate in domeniul farmaceutic, care trebuie respectat de personalul si
de conducerea serviciilor de inspectie.

(2"4) Sistemul de calitate prevazut la alin. (2°3) trebuie actualizat conform
necesitatilor."

49. La articolul 857 alineatul (8), dupa litera d) se introduc doua noi
litere, literele e) si f), cu urmatorul cuprins:

"e) sa inspecteze locurile autorizate de ANMDM conform art. 701”1, in care
se desfasoara studiile clinice;

f) sd ridice inscrisuri, respectiv copii de pe documentele relevante si sa
efectueze fotografii ale spatiilor si echipamentelor, care pot servi ca mijloc de
proba cu privire la activitatea inspectata."
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50. Articolul 875 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"ART. 875

(1) Constituie contraventii, in masura in care nu sunt savarsite in astfel de
conditii incat s fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte
si se sanctioneaza dupa cum urmeaza:

a) cu amendd de la 50.000 lei Ia 100.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului angro, si cu inchiderea unitatii, in
cazul functionarii unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente fara
autorizatie de fabricatie/distributie angro emisa de ANMDM; se sanctioneaza cu
aceeasi amenda fabricantul/importatorul/distribuitorul angro si cu retragerea
autorizatiei de fabricatie/distributie angro a medicamentelor, in cazul functionarii
unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente cu autorizatie de
fabricatie/distributie angro suspendata de ANMDM;

b) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata laboratorului, in cazul
nerespectarii Principiilor de buna practica de laborator, aprobate prin Hotararea
Guvernului nr. 63/2002 privind aprobarea Principiilor de buna practica de
laborator, precum si inspectia si verificarea respectarii acestora in cazul testarilor
efectuate asupra substantelor chimice, cu modificarile si completarile ulterioare, de
catre laboratoarele care efectueaza teste farmacotoxicologice in vederea intocmirii
documentatiei de autorizare de punere pe piatd a medicamentelor de uz uman;

c) cu amendd de la 50.000 lei Ila 100.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului  angro/detinatorului autorizatiei de
punere pe piatd, dupd caz, pentru: practicarea in cadrul unitatilor a altor activitati
decat cele prevazute in autorizatia emisa conform art. 757 alin. (3) sau art. 800
alin. (1); se sanctioneaza cu aceeasi amenda distribuirea medicamentelor cu termen
de valabilitate depasit;

d) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata detinatorului autorizatiei
de punere pe piatd/reprezentantului acestuia pentru nerespectarea obligatiilor
prevazute la art. /774, 776 - 778, 779, 781, art. 785 alin. (1) si (2);

e) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si cu suspendarea autorizatiei de
fabricatie/distributie angro a medicamentelor, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului angro pentru nerespectarea, dupa caz,
a prevederilor art. 756, art. 761 lit. a), d), e) si g), art. 802, art. 803 lit. a) - d),
nerespectarea obligatiillor impuse de ANMDM in conditiile art. 865; se
sanctioneaza cu aceeasi amenda brokerii de medicamente, precum si cu excluderea
din Registrul brokerilor in cazul nerespectarii art. 810 alin. (1) s1 (2);

f) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 Ilei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului angro, pentru nerespectarea art. 761 lit.
b), ¢), f), h) si1) sau a art. 803 lit. e), ), g), h), 1) s1));

g) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si suspendarea autorizatiei
fabricantului/importatorului/unitatii de distributie angro pe o duratd de un an, in
cazul repetarii intr-o perioadd de 3 luni a uneia dintre contraventiile constatate,
prevazute la lit. ¢), d), ), h) si );

h) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata detinatorului autorizatiei
de punere pe piata pentru nerespectarea prevederilor art. 735 alin. (1), art. 736 alin.
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(2), art. 737, art. 830 alin. (1) - (4), precum si nerespectarea obligatiei impuse de
ANMDM in conditiile art. 830 alin. (5), art. 835, nerespectarea obligatiilor impuse
de ANMDM in conditiile art. 865 alin. (1) lit. a) - e);

1) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd importatorului in cazul in
care nu isi respectd angajamentul privind transmiterea la ANMDM a situatiei
fiecarui import, in conformitate cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr.
1.295/2015 privind autorizareca de fabricatic a producatorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica, si a unitatilor de
control independente si privind acordarea certificatului de buna practica de
fabricatie, sau in cazul in care raportarea respectiva este eronata ori incompleta;

j) cu amendda de la 10.000 lei la 30.000 Ilei, aplicata
fabricantului/importatorului sau distribuitorului angro, dupa caz, in cazul in care
acestia nu 1si respectd obligatia prevazutd la art. 803 lit. k) sau in cazul in care
raportarea respectiva este eronata ori incompleta;

k) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicata distribuitorului angro si
unitatii farmaceutice, in cazul nerespectarii obligatiilor prevazute sau stabilite,
dupa caz, potrivit art. 699 pct. 19 sau art. 804 alin. (2) si (2”*1); se sanctioneaza cu
aceeasi amenda detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul
detinatorului de punere pe piatd in Romania in cazul nerespectarii de cétre acesta a
obligatiilor prevazute la art. 699 pct. 19, art. 799 alin. (6) sau art. 804 alin. (2) si
(21); in cazul in care se constata, intr-o perioada de 3 luni, savarsirea aceleiasi
contraventii, se retrage autorizatia de distributie sau de functionare, dupa caz;

1) cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, aplicatd persoanei calificate
prevazute la art. 766, pentru nerespectarea prevederilor art. 769;

m) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd persoanei calificate
prevazute la art. 766, si suspendarea certificatului de persoana calificatd pe o
duratd de un an, in cazul repetdrii intr-o perioadd de 6 luni a contraventiei
constatate, prevazute la lit. 1); ridicarea suspendarii certificatului de persoana
calificatd se face numai pe baza prezentarii unui document din care sa rezulte ca
persoana calificatd a urmat pe perioada suspendarii cel pufin un curs in domeniul
bunei practici de fabricatie pentru medicamente;

n) cu amendd de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata investigatorului
principal, si interzicerea studiului in cazul desfasurarii studiilor clinice care nu sunt
autorizate pe teritoriul Romaniei de catre ANMDM;

0) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata unitatii, si interzicerea
studiilor in cazul desfasurarii de studii clinice pe teritoriul Romaniei in unitdti care
nu sunt autorizate de catre ANMDM pentru a efectua studii clinice In domeniul
medicamentelor de uz uman;

p) cu amenda de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata unitatii, si suspendarea
autorizatiei pentru studii clinice Tn cazul nerespectdrii conditiilor de autorizare a
unitatilor care pot efectua studii clinice conform prevederilor art. 7011 alin. (2);

q) cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei, aplicata investigatorului
principal si sponsorului, precum si interzicerea desfasurdrii studiului in cazul
nerespectarii reglementarilor in vigoare privind buna practica in studiul clinic al
medicamentelor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii;
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r) cu amendd de Ila 10.000 lei la 30.000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului sau distribuitorului de substante active, in cazul
nerespectarii dispozitiilor art. art. 771*) alin. (1) - (5);

s) cu amenda de la 10.000 lei Ia 20.000 lei, aplicata distribuitorului angro
care nu este detindtor de autorizatie de punere pe piatd, in cazul nerespectarii
prevederilor art. 799 alin. (4);

s) cu amenda de Ila 10.000 lei la 30.000 Ilei, aplicata
fabricantului/importatorului/distribuitorului angro/detinatorului de autorizatie de
punere pe piatd/reprezentantului autorizatiei de punere pe piatd, dupa caz, pentru
nerespectarea situatiilor prevazute la art. 812 - 814, art. 816, art. 820 alin. (1) - (3)
sau art. 822;

t) cu amendda de la 50.000 lei la 100.000 lei, punerea pe piata de
medicamente de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul
acestuia iTn Romania fara aprobarea prefului de producator de cédtre Ministerul

vvvv

pretului in termenul legal; se sanctioneaza cu aceeasi amenda distribuitorul angro
si unitatea farmaceuticd in cazul distribuirii/eliberarii de medicamente in lipsa
prevederile art. 890, cu exceptia situatiei neaprobarii prefului in termenul legal;

t) cu amenda de la 50.000 lei Ia 100.000 lei, practicarea de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul acestuia in Romania a unor preturi de
producdtor mai mari decat cele aprobate de catre Ministerul Sanatifii in
conformitate cu art. 890;

u) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, practicarea de catre
distribuitorul angro a unor preturi cu ridicata mai mari decat cele aprobate de catre
Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile art. 890;

v) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, practicarea de catre unitatile
farmaceutice a unor preturi cu amanuntul mai mari decat cele aprobate de catre
Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile art. 890;

x) cu amendd de la 10.000 lei la 30.000 lei, aplicatd importatorilor,
fabricantilor autorizati, unitatilor de distributie angro a medicamentelor si unitatilor
farmaceutice, in cazul in care nu isi respectd obligatia privind raportarea situatiei
art. 804 alin. (2) sau in cazul in care raportarea respectivd este eronata ori
incompleta;

y) se sanctioneazd cu amendd de la 75.000 lei la 100.000 lei persoana
juridicd responsabild de punerea pe piatd a unui medicament cu nerespectarea
prevederilor art. 704.

(2) Constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (1)
se fac de catre inspectorii din cadrul ANMDM."

*) Sintagma "art. art. 771" nu este corectd, insa ea este reprodusa exact in
forma in care a fost publicata la pagina 12 din Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea I, nr. 190 din 1 martie 2018.
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51. Dupa articolul 926 se introduce un nou articol, articolul 926”1, cu
urmatorul cuprins:

"ART. 926”1

Catalogul national al dispozitivelor medicale cuprinzand preturile de
decontare ale dispozitivelor medicale, modalitatea tehnica de stabilire a preturilor
de decontare si categoriile de dispozitive pentru care se stabilesc, in conditiile legii,
preturi de decontare se aproba prin ordin al ministrului sdnatdtii, cu consultarea
ANMDM si CNAS."

52. in cuprinsul legii, sintagma "dispozitive medicale" se inlocuieste cu
sintagma ""dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive".

ART. Il

(1) Dispozitiile art. | pct. 50 intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicarii
prezentei ordonante de urgentd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea 1.

(2) Dispozitiile art. | pct. 28 intra in vigoare la data de 1 ianuarie 2019.

ART. Il

Alineatul (1) al articolului 1 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.
56/2015 privind plata tratamentului in strainatate al persoanelor a caror stare de
sanatate a fost afectata In urma tragicului eveniment din data de 30 octombrie 2015
produs in clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, publicatd in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 889 din 26 noiembrie 2015, aprobata prin Legea nr.
32/2016, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifici si va avea
urmatorul cuprins:

"ART. 1

(1) Se aproba plata din bugetul Ministerului Sanatatii a cheltuielilor aferente
tratamentului in strdindtate pentru persoanele a caror stare de sdndtate a fost
afectatd in urma tragicului eveniment din data de 30 octombrie 2015 produs in
clubul Colectiv din municipiul Bucuresti, denumite in continuare victime, care
beneficiazd de tratament medical in straindtate in perioada 2015 - 2020, in
continuarea tratamentului acordat in regim de spitalizare in unitati sanitare din
Romania si strainatate."

ART. IV

Dupa articolul 7 din Ordonanta de urgentda a Guvernului nr. 158/2005
privind concediile si indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 1.074 din 29 noiembrie 2005, aprobata
cu modificari si completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, se introduce un nou articol, articolul 7”1, cu urmatorul
cuprins:

"ART. 71

Prin derogare de la prevederile art. 7, pana la 1 iulie 2018, stagiul minim de
asigurare pentru acordarea drepturilor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a) - d) este de
o luna realizata in ultimele 12 luni anterioare lunii pentru care se acorda concediul
medical."”

ART.V

(1) Incepand cu obligatiile declarative aferente lunii ianuarie 2018, in
situatia 1n care din aplicarea dispozitiilor art. 139 alin. (1) lit. 0), art. 143 alin. (4) si
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art. 144 din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare, rezultd un cuantum al contributiei de asigurdri sociale
calculate mai mare decat nivelul aferent sumei reprezentand 10,5% aplicat la 35%
din 3.131 lei, corespunzatoare numarului zilelor lucratoare din concediul medical,
in cazul persoanelor care in intervalul 1 ianuarie 2018 - 30 iunie 2018 inclusiv se
afla sau intra in concediu medical prevazut la art. 2 alin. (1) lit. a) si b) din
Ordonanta de urgentda a Guvernului nr. 158/2005, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
cuantumul contributiei de asigurari sociale datorate nu poate fi mai mare decat
acest nivel, pe intreaga perioada cuprinsa in certificatele de concediu medical
initiale acordate oricand in perioada 1 ianuarie 2018 - 30 iunie 2018 inclusiv,
precum §i pe intreaga perioadd cuprinsa in certificatele de concediu medical
acordate 1n continuarea concediilor medicale initiale acordate oricand in perioada
anterioara datei de 1 iulie 2018.

(2) Incepand cu obligatiile declarative aferente lunii ianuarie 2018, in
situatia in care din aplicarea dispozitiilor art. 139 alin. (1) lit. 0), art. 143 alin. (4) si
art. 144 din Legea nr. 227/2015 privind Codul fiscal, cu modificarile si
completarile ulterioare, rezultd un cuantum al contributiei de asigurari sociale
calculate mai mare decat nivelul aferent sumei reprezentand 10,5% aplicat la 35%
din 3.131 lei, corespunzatoare numarului zilelor lucratoare din concediul medical,
in cazul persoanelor care in intervalul 1 ianuarie 2018 - 30 septembrie 2018
inclusiv se afla sau intra in concediu medical prevazut la art. 2 alin. (1) lit. c) - e)
din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 158/2005, aprobatd cu modificari si
completari prin Legea nr. 399/2006, cu modificarile si completarile ulterioare,
cuantumul contributiei de asigurari sociale datorate nu poate fi mai mare decat
acest nivel, pe intreaga perioada cuprinsa in certificatele de concediu medical
initiale acordate oricand 1n perioada 1 ianuarie 2018 - 30 septembrie 2018 inclusiv,
precum si pe intreaga perioada cuprinsa in certificatele de concediu medical
acordate in continuarea concediilor medicale inifiale acordate oricand in perioada
anterioara datei de 1 octombrie 2018.

(3) Pentru indemnizatiile de asigurari sociale de sanatate aferente anului
2018 platite inainte de intrarea in vigoare a prezentei ordonante de urgenta, pentru
care cuantumul contributiei de asigurdri sociale aferent acestor indemnizatii este
mai mare decat nivelul prevazut la alin. (1) si (2), angajatorul/platitorul efectueaza
regularizarea acesteia prin depunerea declaratiei rectificative si plateste diferentele
de indemnizatii persoanclor in drept, pana la 31 martie 2018."

ART. VI

Dupa alineatul (3) al articolului 3 din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
162/2008 privind transferul ansamblului de atributii si competente exercitate de
Ministerul Sanatatii catre autoritatile administratiei publice locale, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 808 din 3 decembrie 2008, aprobata
prin Legea nr. 174/2011, cu modificarile ulterioare, se introduce un nou alineat,
alineatul (3*1), cu urmatorul cuprins:

"(3*1) Prin exceptie de la prevederile alin. (3), in limita bugetului aprobat,
autoritatile administragiei publice locale pot asigura/suplimenta sumele necesare
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exercitarii atributiilor si competentelor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. b), prin sume
alocate de la bugetul local cu aceasta destinatie."

*

Punctele 37, 39, 40 si 48 din art. | din prezenta ordonanta de urgenta asigura
transpunerea Directivei 2017/1572/UE a Comisiei din 15 septembrie 2017 de
completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului in
ceea ce priveste principiile si orientdrile vizdnd buna practica de fabricatie a
medicamentelor de uz uman, publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene
(JOUE) seria L nr. 238/44 din 16 septembrie 2017.

PRIM-MINISTRU
VASILICA-VIORICA DANCILA

Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii,
Sorina Pintea

p. Viceprim-ministru, ministrul dezvoltarii regionale si
administratiei publice,

Sirma Caraman,

secretar de stat

Ministrul apararii nationale,
Mihai-Viorel Fifor

p. Ministrul afacerilor interne,
Gheorghe Nucu Marin,
secretar de stat

Ministrul transporturilor,
Lucian Sova

Ministrul muncii si justitiei sociale,
Lia-Olguta Vasilescu

Ministrul comunicatiilor si societatii informationale,
Petru Bogdan Cojocaru

Ministrul finantelor publice,
Eugen Orlando Teodorovici
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Ministrul economiei,
Danut Andrusca

Ministrul afacerilor externe,
Teodor-Viorel Melescanu

Ministrul delegat pentru afaceri europene,
Victor Negrescu

Ministrul educatiei nationale,
Valentin Popa

Bucuresti, 22 februarie 2018.
Nr. 8.
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ORDIN Nr. 40/2018 din 16 ianuarie 2018

privind completarea Ordinului _ministrului _sanatitii_ nr. 861/2014 pentru
aprobarea criteriilor si metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a
documentatiei care trebuie depusa de solicitanti, a instrumentelor
metodologice utilizate in procesul de evaluare privind includerea, extinderea
indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor 1in/din Lista
cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie
personali, pe baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de
sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate,
precum si a ciilor de atac

EMITENT: MINISTERUL SANATATII
PUBLICAT iN: MONITORUL OFICIAL NR. 73 din 25 ianuarie 2018

Vazand Referatul de aprobare nr. F.B. 379 din 15.01.2017 al Directiei
politica medicamentului si a dispozitivelor medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale nr. 53.183E din 5.12.2017, inregistratd la Ministerul Sanatatii cu nr.
66.177 din 5.12.2017,

avand in vedere prevederile art. 243 din Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 2 alin. (3) si (5) din Hotdrarea Guvernului nr.
734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. |

Ordinul ministrului sanatatii nr. 861/2014 pentru aprobarea criteriilor si
metodologiei de evaluare a tehnologiilor medicale, a documentatiei care trebuie
depusa de solicitan{i, a instrumentelor metodologice utilizate in procesul de
evaluare privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea
medicamentelor n/din Lista cuprinzand denumirile comune internationale
corespunzatoare medicamentelor de care beneficiazd asiguratii, cu sau fara
contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, in sistemul de asigurari
Sociale de sandtate, precum si denumirile comune internationale corespunzdtoare
medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, precum
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si a cailor de atac, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 557 din
28 iulie 2014, cu modificarile si completarile ulterioare, se completeaza dupa cum
urmeaza:

-in anexanr. 1, dupa tabelul nr. 7 se introduce un nou tabel, tabelul nr.
8, cu urmatorul cuprins:

"Tabelul nr. 8 - Criteriile de evaluare a DCI-urilor noi derivate plasmatice
pentru tratamentul bolilor rare pentru care DCI este singura alternativa terapeutica

| Criteriu | Nr. de |
| | puncte |
| | |
IDCI noi derivate plasmatice pentru tratamentul bolilor rare pentru| 80"

|
|care DCI este singura alternativd terapeutica |
|

ART. 1l
Prezentul ordin se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanataii,
Florian-Dorel Bodog

Bucuresti, 16 ianuarie 2018.
Nr. 40.
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Lista seriilor de medicamente retrase in trimestrul 1 2018

Salutas Pharma

produs pentru care a
expirat termenul de 2 ani
(prevazut de OMS nr.

Retragere

S’I&II\S“IDI\(I)OZPEOI; comprimate 20 mg lisinopril GmbH, Germania/ toateBSlez(;y/IgO(:(;JS,/%ZP Af-| 279/2005) dupa aprobarea | yolyuntarasi | 19.01.2018
g Hexal AG, Germania de catre ANMDM a distrugere
schimbarii APP
(27.11.2015)
produs pentru care a
Catalent German expirat termenul de 2 ani
DUODART 0.5 ma/ combinatii Schorndorf Gmbl-)|/ seria 14351456F (prevazut de OMS nr. Retragere
capsule > Mg (dutasterida+ - ' (APP nr. 2641/01-02- | 279/2005) dupa aprobarea | voluntarasi | 19.01.2018
0,5 mg/0,4 mg 0,4 mg . Germania/GSK SRL .
tamsulosina) Romania 03) de catre ANMDM a distrugere
schimbarii APP
(30.09.2015)
produs pentru care a
. : expirat termenul de 2 ani
solutie Sﬂfge:rll‘;:g;/%cg‘fs (prevazut de OMS nr. Retragere
DUOFILM combinatii ' C1B43 279/2005) dupa aprobarea | voluntarasi | 29.01.2018
cutanata Consumer Healthcare de catre ANMDM a distrugere
SRL, Romania modificarii APP
(22.12.2015)
proglu_s (66 cutii) cu Retragere
ambalaj si prospect bilingv
; . voluntara la
) : Astelas Pharma sloveno-croat livrat in nivel de
XTANDI 40 mg | capsule moi 40 mg enzalutamida 17C0623 locul altei serii . 29.01.2018
Europe B.V., Olanda distribuitorului Mediolus farmacie/
. P pacient si
Exim SRL, retras la nivel .
distrugere

de farmacie/pacient
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Retragerea

din depozite
si farmacii,
cu
posibilitatea
reambalarii,
. cu conditia
serie de produs retrasa, ca o
e furnizarii de
combinatii intof A urm:rel ads'esggrl] prlrlmte catre
PARACOR comprimate 300 mg/ (paracetamol Sintofarm S " S0117001 ¢ la distri U|tor_u - producator a | 14.02.2018
300 mg/30 mg 30 mg . Romania Farmexpert DCI privind
+ cafeina) . S . unor
lipsa cate unui blister din 7 . .
. informatii
ambalaje secundare .
suplimentare
referitoare la
evaluarea
riscului
asupra
calitatii
produsului
serie de produs distribuita
in Romania din seria vrac
1TR030415, pentru care
Autoritatea Competenta
Pharmaten SA din Polonia a emis o Alerta | Retragere de
picaturi Grecia, Balkan rapida referitoare la 0 pe piata la
BONDULC oftalmice, 40ug/ml travoprost Phar_ma AD . 1TR030415A neconformitate de calitate nivel de 20.02.2018
40ug/ml . Bulgaria/Actavis (exp. 04.2018) : . s
solutie Group PTC EHF care consta in scurgeri de farmacii si
Ipslanda lichid din flacon, seria si distrugere
data de expirare
inscriptionate pe ambalajul
primar devenind ilizibile.
produs pentru care a
expirat termenul de 2 ani
FLOXAL picaturi Dr. Gerhard Mann 705, 725, 776, 796, (prevazut de OMS nr. Retragere
3ma/ml oftalmice, 3 mg/ml ofloxacina Chem Pharm Fabrik 816, 836, 866 (APP 279/2005) dupa aprobarea | voluntarasi | 12.03.2018
9 solutie GmbH, Germania 5040/2004/01) de catre ANMDM a distrugere

schimbarii APP
(09.12.2015)
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FLOXAL
3mg/g

unguent
oftalmic

3mgl/g

ofloxacina

Dr. Gerhard Mann

Chem Pharm Fabrik

GmbH, Germania

235, 285, 365, 385,
395, 475, 515, 545,
576, 636 (APP
5039/2004/01)

produs pentru care a
expirat termenul de 2 ani
(prevazut de OMS nr.
279/2005) dupa aprobarea
de catre ANMDM a
schimbarii APP
(09.12.2015)

voluntara si

Retragere

distrugere

12.03.2018

LYNPARZA

capsule

50 mg

olaparib

Astra Zeneca UK,

Marea Britanie/ Astra

Zeneca AB, Suedia

NG656, NF300

serii de produs pentru care

s-a obtinut un rezultat in

afara specificatiei pentru
"forma polimorfa L"

suspendarea APP

voluntara la

farmacie/spit

Retragere
nivel de

al si
distrugere

12.03.2018

10

PANADOL
ARTRO

comprimate
cu eliberare
prelungita

665 mg

paracetamol

GSK Dungarvan Ltd
Irlanda/GSK
Consumer Healthcare
Romania SRL

toate seriile

6231/2014/01-04, urmare a
deciziei Comisiei
C(2018)1151 din

19.02.2018 de suspendare

a APP pentru
medicamentele care contin
substanta activa

"paracetamol cu eliberare

modificata si prelungita"

Retragere si
distrugere

15.03.2018

11

DORETAEP

comprimate
cu eliberare
prelungita

75 mg/
650 mg

combinatii
(tramadol +
paracetamol)

KRKA Novo Mesto
DD Slovenia

toate seriile

suspendarea APP
8527/2016/01-14, urmare a
deciziei Comisiei
C(2018)1151 din
19.02.2018 de suspendare
a APP pentru
medicamentele care contin
substanta activa
"paracetamol cu eliberare
modificata si prelungita”

Retragere si
distrugere

15.03.2018
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12

OSSEOR

granule
pentru
suspensie
orala

29

ranelat de
strontiu

Les Laboratoires
Servier Franta

toate seriile

incetare definitiva a
punerii pe piata, din
motive comerciale

Retragere
voluntara si
distrugere

30.03.2018
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Cereri de autorizare/reinnoire a autorizatiilor de punere pe piata primite de
ANMDM in trim. IV 2017

In trimestrul IV 2017 s-au primit 173 cereri de autorizare de punere pe
piatd/reinnoire a autorizatiei pentru medicamente care corespund urmatoarelor
grupe terapeutice:

A01 - MEDICAMENTE PENTRU CAVITATEA BUCALA

A02 - MEDICAMENTE IN TRAT. TULBURARILOR PROVOCATE DE
HIPERACIDITATE

A03 - MEDICAMENTE PENTRU TULBURARI GASTROINTESTINALE
FUNCTIONALE

A07 — ANTIDIAREICE ANTIINFLAMATOARE/ANTIINFECTIOASE INTESTINALE
Al10 - MEDICAMENTE UTILIZATE IN DIABET

B01 - ANTITROMBOTICE

B02 — SANGE S| ORGANE HEMATOPOETICE

B05 — SUBSTITUENTI DE SINGE SI SOLUTII PERFUZABILE

C01 - TERAPIA CORDULUI

C03 - DIURETICE

C09 - MEDICAMENTE ACTIVE PE SISTEMUL RENINA-ANGIOTENSINA
C10 - HIPOLIPEMIANTE

G02 — ALTE PREPARATE GINECOLOGICE

G03 — HORMONII SEXUALI SI MODULATORII SISTEMULUI GENITAL

G04 - MEDICATIA APARATULUI URINAR

HO01 — HORMONI HIPOFIZARI, HIPOTALAMICI S| ANALOGI

HO3 — TERAPIA TIROIDEI

JO1 - ANTIBIOTICE DE UZ SISTEMIC

J02 - ANTIMICOTICE DE UZ SISTEMIC

J04 - ANTIMICOBACTERIENE

LO1 — ANTINEOPLAZICE

MO01 - MEDICAMENTE ANTIINFLAMATOARE SI ANTIREUMATICE

MO04 — SISTEMUL MUSCULO-SCHELETIC

MO05 - MEDICAMENTE PENTRU TRATAMENTUL AFECTIUNILOR OSOASE
NO1 - ANESTEZICE

NO2 - ANALGEZICE

NO04 - ANTIPARKINSONIENE

NO5 - PSIHOLEPTICE

NO6 - PSIHOANALEPTICE

NO7 — ALTE MEDICAMENTE CU ACTIUNE ASUPRA SISTEMULUI NERVOS
R01 - MEDICAMENTE NAZALE

R02 - MEDICAMENTE PENTRU ZONA ORO-FARINGIANA
R0O3 - MEDICAMENTE PT. TRATAMENTUL BOLILOR OBSTRUCTIVE ALE CAILOR
RESPIRATORII

R0O5 - MEDICAMENTE PENTRU TRATAMENTUL TUSEI
S01 - MEDICAMENTE FOLOSITE IN OFTALMOLOGIE
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Medicamente autorizate de punere pe piata de ANMDM in trim IV 2017

DCI Denumire Comerciala Forma Farm. Conc. Firma Detiantoare Tara Detinatoare Nr. APP
ABACAVIRUM+ ABACAVIR/LAMIVUDINA | compr. film. 600mg/ ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10452 2017 | 01
LAMIVUDINUM ZENTIVA 600 mg/300 mg 300mg CEHA
ABACAVIRUM+ ABACAVIR/LAMIVUDINA | compr. film. 600mg/ VALE IRLANDA 10408 2017 01
LAMIVUDINUM VALE 600 mg/300 mg 300mg PHARMACEUTICALS

LTD.
ACETYLCYSTEINUM ACC CU AROMA DE pulbere orala in 600mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10295 2017 01
MURE 600 mg plic
ACICLOVIRUM ZOVIRAX 30 mg/g ung. oft. 30mg/g THE WELLCOME MAREA 10458 2017 01
FOUNDATION BRITANIE
LIMITED
ACICLOVIRUM ACEVIREX 50 mg/g crema 50mg/g THE WELLCOME MAREA 10459 2017 01
FOUNDATION BRITANIE
LIMITED
ACICLOVIRUM ZOVIRAX 50 mg/g crema 50mg/g GLAXOSMITHKLINE ROMANIA 10457 2017 01
CONSUMER
HEALTHCARE S.R.L.
ACIDUM ACID ACETILSALICILIC compr. 500mg MAGISTRA C&C ROMANIA 10301 2017 01
ACETYLSALICYLICUM TAMPONAT MCC 500 mg S.R.L.
ACIDUM ACID ACETILSALICILIC compr. 500mg MAGISTRA C&C ROMANIA 10300 2017 01
ACETYLSALICYLICUM MCC 500 mg S.R.L.
ACIDUM IBANDRONICUM | ACID IBANDRONIC compr. film. 150mg GENERICS (UK) MAREA 10369 2017 |01
MYLAN 150 mg LIMITED BRITANIE
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ACIDUM URSOSAN 250 mg caps. 250mg PRO. MED. CS PRAHA | REPUBLICA 10322 2017 | 01
URSODEOXYCHOLICUM A.S. CEHA
ALFACALCIDOLUM ALFACALCIDOL ELC caps. moi 0,25 ELC GROUP S.R.O. REPUBLICA 10349 2017 | 01
GROUP 0,25 micrograme micrograme CEHA
ALFACALCIDOLUM ALFACALCIDOL ELC caps. moi 0,50 ELC GROUP S.R.O. REPUBLICA 10350 2017 | 01
GROUP 0,50 micrograme micrograme CEHA
ALFACALCIDOLUM ALFACALCIDOL ELC caps. moi 1,0 ELC GROUP S.R.O. REPUBLICA 10351 2017 | 01
GROUP 1,0 micrograme micrograme CEHA
AMBROXOLUM FLAVAMED 30 mg/5 mi sol. orala 30mg/5mi BERLIN-CHEMIE AG GERMANIA 10328 2017 | 01
(MENARINI GROUP)
AMOXICILLINUM + AUGMENTIN FB pulb. pt. susp. 400mg/ GLAXOSMITHKLINE ROMANIA 10396 2017 | 01
ACIDUM 400 mg/57 mg/5 ml orala 57mg/5ml | (GSK) S.R.L.
CLAVULANICUM
ATORVASTATINUM ASCORD 10 mg compr. film. 10mg TERAPIA SA ROMANIA 10435 2017 | 01
ATORVASTATINUM ASCORD 20 mg compr. film. 20mg TERAPIA SA ROMANIA 10436 2017 | 01
ATORVASTATINUM ASCORD 40 mg compr. film. 40mg TERAPIA SA ROMANIA 10437 2017 | 01
ATORVASTATINUM ASCORD 80 mg compr. film. 80mg TERAPIA SA ROMANIA 10438 2017 | 01
ATORVASTATINUM ATORVASTATINA compr. film. 10mg ACCORD MAREA 10286 2017 | 01
ACCORD 10 mg HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
ATORVASTATINUM ATORVASTATINA compr. film. 20mg ACCORD MAREA 10287 2017 | 01
ACCORD 20 mg HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
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ATORVASTATINUM ATORVASTATINA compr. film. 40mg ACCORD MAREA 10288 | 2017 | 01
ACCORD 40 mg HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
ATORVASTATINUM ATORVASTATINA compr. film. 80mg ACCORD MAREA 10289 | 2017 | 01
ACCORD 80 mg HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
BEMIPARINUM ZIBOR 25000 Ul anti-XA/ml | sol. inj. inseringa 25000Ulanti- | FROSST IBERICA S.A. | SPANIA 10290 | 2017 | 01
preumpluta XA/ml
BILASTINUM BORENAR 2,5 mg/ml sol. orala 2,5mg/ml | MENARINI LUXEMBURG 10367 | 2017 | 01
INTERNATIONAL
OPERATIONS
LUXEMBOURG S.A.
BILASTINUM BORENAR 10 mg compr. 10mg MENARINI LUXEMBURG 10366 | 2017 | 01
orodispersabile INTERNATIONAL
OPERATIONS
LUXEMBOURG S.A.
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB TEVA pulb. pt. sol. inj. 2,5mg TEVA ROMANIA 10309 2017 | 01
2,5mg PHARMACEUTICALS
S.R.L.
BORTEZOMIBUM BORTEZOMIB ZENTIVA pulb. pt. sol. in;j. 3,5mg ZENTIVA K.S. CEHIA 10326 2017 | 01
3,5mg
BUPIVACAINUM SANERGY SPINAL 5 mg/ml | sol inj. 5mg/ml AS GRINDEKS LETONIA 10347 2017 | 01
BUPIVACAINUM BUPIVACAINA GRINDEKS | sol inj. 5mg/ml AS GRINDEKS LETONIA 10336 | 2017 | 01
5 mg/ml
CAPECITABINUM XALVOBIN 150 mg compr. film. 150mg ALVOGEN IPCO LUXEMBURG 10262 | 2017 | 01
S.AR.L.
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CAPECITABINUM XALVOBIN 500 mg compr. film. 500mg ALVOGEN IPCO LUXEMBURG 10263 | 2017 | 01
S.AR.L.
CASPOFUNGINUM CASOKAN 50 mg pulb. pt. conc. pt. 50mg HEATON K.S. REPUBLICA 10398 | 2017 | 01
sol. perf. CEHA
CASPOFUNGINUM CASOKAN 70 mg pulb. pt. conc. pt. 70mg HEATON K.S. REPUBLICA 10399 | 2017 |01
sol. perf. CEHA
CLOFARABINUM CLOFARABINA TEVA conc. pt. sol. perf. 1mg/ml TEVA ROMANIA 10337 | 2017 |01
1 mg/ml PHARMACEUTICALS
S.R.L.
COMBINATII TRATUL PLUS caps. gastrorez. LANNACHER AUSTRIA 10456 | 2017 | 01
HEILMITTEL
GES.M.B.H.
COMBINATII VOLULYTE 6% sol. perf. 6% FRESENIUS KABI ROMANIA 10443 2017 | 01
ROMANIA S.R.L.
COMBINATII NEFROSOL FARA sol. pt. B. BRAUN AVITUM GERMANIA 10465 | 2017 | 01
POTASIU hemofiltrare AG
COMBINATII NEFROSOL cu 2 mmol/I sol. pt. B. BRAUN AVITUM GERMANIA 10466 | 2017 | 01
potasiu hemofiltrare AG
COMBINATII NEFROSOL cu 4 mmol/I sol. pt. B. BRAUN AVITUM GERMANIA 10467 | 2017 | 01
potasiu hemofiltrare AG
COMBINATII NEIRAXIN sol inj. AS KALCEKS LETONIA 10266 | 2017 | 01
COMBINATII SMOFKABIVEN EXTRA emulsie perf. FRESENIUS KABI ROMANIA 10274 | 2017 | 01
NITROGEN ROMANIA
COMBINATII SMOFKABIVEN EXTRA emulsie perf. FRESENIUS KABI ROMANIA 10275 | 2017 | 01

NITROGEN FARA
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ELECTROLITI ROMANIA
COMBINATII SEPTOLETE OMNI pastile 3mg/img | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10388 | 2017 | 01
LAMAIE SI MIERE MESTO
3 mg/1 mg
COMBINATII SEPTOLETE OMNI pastile 3mg/img | KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10389 | 2017 |01
LAMAIE SI SOC MESTO
3 mg/1 mg
COMBINATII PLENVU pulb. pt. sol. orala NORGINE B.V. OLANDA 10468 | 2017 |01
COMBINATII COLDREX RACEALA SI pulb. pt. sol. orala 500mg/ HIPOCRATE 2000 ROMANIA 10472 | 2017 |01
TUSE 500 mg/200 mg/10 mg 200mg/ SR.L.
10mg
COMBINATI VEYANN 0,02 mg/3 mg compr. film. 0,02mg/3mg | TEVA ROMANIA 10327 | 2017 |01
(ETINILESTRADIOLUM + PHARMACEUTICALS
DROSPIRENONUM) S.R.L.
COMBINATII PIOGLITAZONA/ compr. film. 15mg/ TORRENT PHARMA ROMANIA 10453 | 2017 | 01
(PIOGLITAZONUM + METFORMIN TORRENT 850mg SR.L.
METFORMINUM) 15 mg/850 mg
COMBINATII DALTEX 50 mg/850 mg compr. film. 50mg/ MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10462 | 2017 | 01
(VILDAGLIPTINUM + 850mg
METFORMINUM)
COMBINATII DALTEX 50 mg/1000 mg compr. film. 50mg/ MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10463 | 2017 |01
(VILDAGLIPTINUM + 1000mg
METFORMINUM)
COMBINATII ZOVIRAX DUO crema 50mg/ GLAXOSMITHKLINE | ROMANIA 10368 | 2017 |01
(ACICLOVIRUM+ 50 mg/10 mg/g 10mg/g CONSUMER

HYDROCORTISONUM)

HEALTHCARE S.R.L.
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COMBINATII DIPPERAM 5 mg/80 mg compr. film. 5mg/80mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10355 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+

VALSARTANUM)

COMBINATII DIPPERAM 5 mg/160 mg compr. film. 5mg/160mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10356 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+

VALSARTANUM)

COMBINATII DIPPERAM 10 mg/160 mg compr. film. 10mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10357 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+ 160mg

VALSARTANUM)

COMBINATII NORTIVANCOMBI compr. film. 5mg/80mg | GEDEON RICHTER ROMANIA 10429 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+ 5 mg/80 mg ROMANIA S.A.

VALSARTANUM)

COMBINATII NORTIVANCOMBI compr. film. 5mg/160mg | GEDEON RICHTER ROMANIA 10430 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+ 5 mg/160 mg ROMANIA S.A.

VALSARTANUM)

COMBINATII NORTIVANCOMBI compr. film. 10mg/ GEDEON RICHTER ROMANIA 10431 | 2017 |01
(AMLODIPINUM+ 10 mg/160 mg 160mg ROMANIA S.A.

VALSARTANUM)

COMBINATII BIMATOPROST/TIMOLOL | pic. oft., sol. 0,3mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10325 | 2017 |01
(BIMATOPROSTUM + SANDOZ 0,3 mg/5 mg/ml 5mg/mi

TIMOLOLUM)

COMBINATII BIMATOPROST/TIMOLOL | pic. oft., sol. 0,3mg/ MYLAN S.AS. FRANTA 10334 | 2017 |01
(BIMATOPROSTUM + MYLAN 0,3 mg/5 mg/ml 5mg/mi

TIMOLOLUM)

COMBINATII CANZENO HCT compr. 8mg/12,5mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10329 | 2017 |01
(CANDESARTANUM 8 mg/12,5mg CEHA

CILEXETIL+HCT)
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COMBINATII CANZENO HCT compr. 16mg/ ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10330 | 2017 | 01
(CANDESARTANUM 16 mg/12,5mg 12,5mg CEHA
CILEXETIL+HCT)
COMBINATII VERTIGIX 20 mg/40 mg compr. 20mg/40mg | GALENICA S.A. GRECIA 10404 | 2017 | 01
(CINARIZINUM
+DIMENHIDRINATUM)
COMBINATII DROSPIRENONA/ compr. film. 0,02mg+ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10464 | 2017 | 01
(ETINILESTRADIOLUM + ETINILESTRADIOL 3mg
DROSPIRENONUM) SANDOZ 0,02mg+3mg
COMBINATII ORNIBEL sistem cu cedare 0,120mg/ | EXELTIS UNGARIA 10307 | 2017 | 01
(ETONOGESTRELUM+ 0,120 mg/0,015 mg/24 de ore | vaginala 0,015mg/ MAGYARORSZAG
ETINILESTRADIOLUM) 24h KFT
COMBINATII UNIRING 0, sist. cu cedare 0,120mg/ | PHARMASWISS REPUBLICA 10338 | 2017 | 01
(ETONOGESTRELUM+ 120 mg/0,015 mg/24 de ore vaginala 0,015mg/ | CESKA REPUBLIKA CEHA
ETINILESTRADIOLUM) 24h S.R.O.
COMBINATII TEYLA sistem cu cedare 0,120mg/ | HEATON K.S. REPUBLICA 10294 | 2017 | 01
(ETONOGESTRELUM+ 0,120 mg/0,015 mg/24 de ore | vaginala 0,015mg/ CEHA
ETINILESTRADIOLUM) 24deore
COMBINATII LAMIVUDINA/ compr. film. 150mg/ AUROBINDO MALTA 10381 | 2017 | 01
(LAMIVUDINUM+ ZIDOVUDINA 300mg PHARMA (MALTA)
ZIDOVUDINUM) AUROBINDO LIMITED

150 mg/300 mg
COMBINATII LAMIVUDINA/ compr. film. 150mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10471 | 2017 | 01
(LAMIVUDINUM+ ZIDOVUDINA SANDOZ 300mg
ZIDOVUDINUM) 150 mg/300 mg
COMBINATII LORISTA HL compr. film. 100mg/ KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10425 2017 | 01
(LOSARTANUM+ 100 mg/12,5 mg 12,5mg MESTO
HYDROCHLOROTHIAZIDUM)
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COMBINATII MEDABON (vezi GO2AD06) | compr.+compr. 200mg+ | SUN OLANDA 10424 | 2017 |01
(MIFEPRISTONUM+ vag. 0,2mg PHARMACEUTICAL
MISOPROSTOLUM) INDUSTRIES EUROPE
B.V.
COMBINATII MEDABON (vezi GO3XB01) | compr.+compr. 200mg+ | SUN OLANDA 10424 | 2017 |01
(MIFEPRISTONUM+ vag. 0,2mg PHARMACEUTICAL
MISOPROSTOLUM) INDUSTRIES EUROPE
B.V.

COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 20mg/5mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10449 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/ CEHA
AMLODIPINUM) AMLODIPINA ZENTIVA

20 mg/5 mg
COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 40mg/5mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10450 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/ CEHA
AMLODIPINUM) AMLODIPINA ZENTIVA

40 mg/5 mg
COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 40mg/10mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10451 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/ CEHA
AMLODIPINUM) AMLODIPINA ZENTIVA

40 mg/10 mg
COMBINATII OLSSA 20 mg/5 mg compr. film. 20mg/5mg | HCS BVBA BELGIA 10360 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+
AMLODIPINUM)
COMBINATII OLSSA 40 mg/5 mg compr. film. 40mg/5mg | HCS BVBA BELGIA 10361 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+
AMLODIPINUM)
COMBINATII OLSSA 40 mg/10 mg compr. film. 40mg/ HCS BVBA BELGIA 10362 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+ 10mg
AMLODIPINUM)
COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 20mg/5mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10426 | 2017 |01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/
AMLODIPINUM) AMLODIPINA SANDOZ

20 mg/5 mg
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COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 40mg/5mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10427 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/
AMLODIPINUM) AMLODIPINA SANDOZ

40 mg/5 mg
COMBINATII OLMESARTAN compr. film. 40mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10428 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+ MEDOXOMIL/ 10mg
AMLODIPINUM) AMLODIPINA SANDOZ

40 mg/10 mg
COMBINATII OLMICOMBI 40 mg/12,5 mg | compr. film. 40mg/ KRKA D.D., NOVO SLOVENIA 10269 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+HCT) 12,5mg MESTO
COMBINATII OLMICOMBI 40 mg/25 mg compr. film. 40mg/ KRKA D.D., NOVO SLOVENIA 10270 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+HCT) 25mg MESTO
COMBINATII OLMICOMBI 20 mg/12,5 mg | compr. film. 20mg/ KRKA D.D., NOVO SLOVENIA 10267 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+HCT) 12,5mg MESTO
COMBINATII OLMICOMBI 20 mg/25 mg compr. film. 20mg/ KRKA D.D., NOVO SLOVENIA 10268 | 2017 | 01
(OLMESARTANUM+HCT) 25mg MESTO
COMBINATII OXICODONA/NALOXONA | compr. elib. prel. | 5mg/2,5mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10416 | 2017 |01
(OXICODONUM+ SANDOZ 5 mg/2,5 mg
NALOXONUM)
COMBINATII OXICODONA/NALOXONA | compr. elib. prel. | 10mg/5mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10417 | 2017 |01
(OXICODONUM+ SANDOZ 10 mg/5 mg
NALOXONUM)
COMBINATII OXICODONA/NALOXONA | compr. elib. prel. | 20mg/10mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10418 | 2017 |01
(OXICODONUM+ SANDOZ 20 mg/10 mg
NALOXONUM)
COMBINATII OXICODONA/NALOXONA | compr. elib. prel. | 30mg/15mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10419 | 2017 |01
(OXICODONUM+ SANDOZ 30 mg/15 mg
NALOXONUM)
COMBINATII OXICODONA/NALOXONA | compr. elib. prel. | 40mg/20mg | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10420 | 2017 | 01
(OXICODONUM+ SANDOZ 40 mg/20 mg
NALOXONUM)
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COMBINATII PERINDOPRIL/ compr. 4mg/5mg ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10310 [ 2017 [ o1

(PERINDOPRILUM+ AMLODIPINA ZENTIVA CEHA

AMLODIPINUM) 4 my/5 mg

COMBINATII PERINDOPRIL/ compr. 4mg/10mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10311 | 2017 |01

(PERINDOPRILUM+ AMLODIPINA ZENTIVA CEHA

AMLODIPINUM) 4 mg/10 mg

COMBINATII PERINDOPRIL/ compr. 8mg/5mg ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10312 | 2017 |01

(PERINDOPRILUM+ AMLODIPINA ZENTIVA CEHA

AMLODIPINUM) 8 mg/5 mg

COMBINATII PERINDOPRIL/ compr. 8mg/10mg | ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10313 | 2017 |01

(PERINDOPRILUM+ AMLODIPINA ZENTIVA CEHA

AMLODIPINUM) 8 mg/10 mg

COMBINATII TRAVOPROST/ pic. oft., sol. 40 ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10293 | 2017 |01

(TRAVOPROSTUM+ TIMOLOL ZENTIVA micrograme/ CEHA

TIMOLOLUM) 40 micrograme/ml+5 mg/m ml+5Smg/ml

COMBINATII TRAVOPROST/ pic. oft., sol. 40 MYLAN S.AS. FRANTA 10305 | 2017 |01

(TRAVOPROSTUM+ TIMOLOL MYLAN micrograme/

TIMOLOLUM) 40 micrograme/ml+5 mg/ml ml+5mg/ml

COMBINATII PINEX NOAPTE compr. film. 500mg/ | ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10319 | 2017 |01

(PARACETAMOLUM+ 500 mg/25 mg 25mg EHF.

DIFENHIDRAMINUM) (vezi ROBAAQ2)

COMBINATII PINEX NOAPTE compr. film. 500mg/ | ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10319 | 2017 |01

(PARACETAMOLUM+ 500 mg/25 mg 25mg EHF.

DIFENHIDRAMINUM) (vezi NO2BEO1)

DESLORATADINUM DESLORATADINA sol. orala 0,5mg/ml | SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10423 | 2017 | o1
SANDOZ 0.5 mg/ml
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DESLORATADINUM DESLORATADINA compr. film. 5mg AUROBINDO ROMANIA 10378 | 2017 |01
AUROBINDO 5 mg PHARMA ROMANIA
S.R.L.
DICLOFENACUM VOLTAREN OPHTHA CD picaturi oft., sol. Img/ml LABORATOIRES FRANTA 10281 | 2017 |01
1 mg/ml THEA
DICLOFENACUM DICLAC 751D compr. elib. 75mg HEXAL AG GERMANIA 10382 | 2017 |01
modif.
DICLOFENACUM DICLAC 10 mg/ml gel 10mg/ml HEXAL AG GERMANIA 10461 | 2017 |01
DICLOFENACUM RAPLON 12,5 mg compr. film. 12,5mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 10358 | 2017 |01
DIOSMINUM FLEBAZOL 500 mg compr. film. 500mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10272 | 2017 |01
MESTO
DIOSMINUM FLEBAZOL 1000 mg compr. film. 1000mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10273 | 2017 |01
MESTO
EFAVIRENZUM+ PADVIRAM compr. film. 600mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10402 | 2017 |01
EMTRICITABINUM+ 600 mg/200 mg/245 mg 200mg/
TENOFOVIRUM 245mg
DISOPROXIL
EMTRICITABINUM+ EMTRICITABINA/ compr. film. 200mg/ SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10345 | 2017 |01
TENOFOVIRUM TENOFOVIR DISOPROXIL 245mg
ENOXAPARINUM LOSMINA 2000 Ul sol inj. in seringa 2000UI LABORATORIOS SPANIA 10383 | 2017 |01
(20 mg)/0,2 ml preumpluta (20mg)/ FARMACEUTICOS
0,2ml ROVI, S.A.
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ENOXAPARINUM LOSMINA 4000 Ul sol inj. in seringa 4000Vl LABORATORIOS SPANIA 10384 2017 | 01
(40 mg)/0,4 ml preumpluta (40mg)/ FARMACEUTICOS
0,4ml ROVI, S.A.
ENOXAPARINUM LOSMINA 6000 Ul sol inj. in seringa 6000UI LABORATORIOS SPANIA 10385 2017 | 01
(60 mg)/0,6 mi preumpluta (60mg)/ FARMACEUTICOS
0,6ml ROVI, S.A.
ENOXAPARINUM LOSMINA 8000 Ul sol inj. in seringa 8000UI LABORATORIOS SPANIA 10386 2017 | 01
(80 mg)/0,8 ml preumpluta (80mg)/ FARMACEUTICOS
0,8ml ROVI, S.A.
ENOXAPARINUM LOSMINA 10000 Ul sol inj. in seringa 10000UlI LABORATORIOS SPANIA 10387 2017 | 01
(100 mg)/1,0 ml preumpluta (100mg)/ | FARMACEUTICOS
1,0ml ROVI, S.A.
ENTECAVIRUM ENTECAVIR WELDING compr. film. 0,5mg WELDING GMBH & GERMANIA 10405 2017 | 01
0,5mg CO. KG
ENTECAVIRUM ENTECAVIR WELDING compr. film. 1mg WELDING GMBH & GERMANIA 10406 2017 | 01
1mg CO. KG
EPLERENONUM EPLERENONA SANDOZ compr. film. 25mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10323 2017 | 01
25 mg
EPLERENONUM EPLERENONA SANDOZ compr. film. 50mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10324 2017 | 01
50 mg
ERTAPENEMUM ERTAPENEM ATB 1¢g pulb. pt. conc. pt. 19 ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 10414 2017 | 01
sol. perf.
ESCITALOPRAMUM ESTAN 5 mg compr. film. 5mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10379 2017 | 01
ESCITALOPRAMUM ESTAN 10 mg compr. film. 10mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10380 2017 | 01
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ESOMEPRAZOLUM HELIDES 20 mg caps. gastrorez. 20mg ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10439 | 2017 | 01
CEHA
ESOMEPRAZOLUM HELIDES 40 mg caps. gastrorez. 40mg ZENTIVA, K.S. REPUBLICA 10440 | 2017 | 01
CEHA

EXTRACT USCAT DE EXIGAN 210 mg compr. 210mg GEDEON RICHTER ROMANIA 10409 | 2017 | 01

VALERIANA ROMANIA S.A.

EZETIMIBUM LIPOBON 10 mg compr. 10mg EGIS UNGARIA 10304 | 2017 |01
PHARMACEUTICALS
PLC

FEBUXOSTATUM PEXALIT 80 mg compr. film. 80mg DR. REDDY'S ROMANIA 10373 | 2017 | 01
LABORATORIES
ROMANIA S.R.L.

FEBUXOSTATUM PEXALIT 120 mg compr. film. 120mg DR. REDDY'S ROMANIA 10374 | 2017 | 01
LABORATORIES
ROMANIA S.R.L.

FLUCONAZOLUM FUNGOLON UNO 150 mg caps. 150mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10392 | 2017 | 01
EHF.

FULVESTRANTUM FALVAX 250 mg sol inj. in seringa 250mg DR. REDDY'S ROMANIA 10375 | 2017 | 01

preumpluta LABORATORIES

ROMANIA S.R.L.

GADOBUTROLUM GADOVIST 1,0 mmol/ml sol inj. in seringa 1,0mmol/ml | BAYER PHARMA AG | GERMANIA 10460 | 2017 |01

preumpluta

GEMCITABINUM GEMSOL 40 mg/ml conc. pt. sol. perf. 40mg/ml EBEWE PHARMA AUSTRIA 10441 | 2017 |01

GES.M.B.H NFG. KG
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GEMCITABINUM GEMCIRENA 38 mg/ml pulb. pt. sol. perf. 38mg/ml FRESENIUS KABI ROMANIA 10403 | 2017 | 01
ROMANIA S.R.L.

IBUPROFENUM IBALGIN JUNIOR 200 mg pulbere orala 200mg SANOFI ROMANIA ROMANIA 10331 | 2017 |01
S.R.L.

IBUPROFENUM IBALGIN FORTE 400 mg pulbere orala 400mg SANOFI ROMANIA ROMANIA 10332 | 2017 |01
S.R.L.

IBUPROFENUM IBUPROFEN FARMALIDER | compr. film. 200mg FARMALIDER, S.A. SPANIA 10348 | 2017 | 01

200 mg

IBUPROFENUM MASIPREN 100 mg susp. orala in plic 100mg PHARMASWISS REPUBLICA 10393 | 2017 | 01
CESKA REPUBLIKA CEHA
S.R.O.

IBUPROFENUM MASIPREN 200 mg susp. orala in plic 200mg PHARMASWISS REPUBLICA 10394 | 2017 | 01
CESKA REPUBLIKA CEHA
S.R.O.

IBUPROFENUM MASIPREN 400 mg susp. orala in plic 400mg PHARMASWISS REPUBLICA 10395 | 2017 | 01
CESKA REPUBLIKA CEHA
S.R.O.

IMUNOGLOBULINA RHESONATIV 750 Ul/ml sol. inj. 750Ul/ml | OCTAPHARMA (IP) MAREA 10306 | 2017 | 01

ANTI-D LIMITED BRITANIE

IRINOTECANUM IRINOTECAN KOANAA conc. pt. sol. perf. 20mg/ml KOANAA AUSTRIA 10370 | 2017 | 01

20 mg/ml HEALTHCARE

LIMITED

LETROZOLUM FEMARA 2,5 mg compr. film. 2,5mg NOVARTIS PHARMA | GERMANIA 10292 | 2017 | o1
GMBH
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LINEZOLIDUM LINEZOLID AUROBINDO sol. perf. 2mg/ml AUROBINDO ROMANIA 10265 | 2017 | 01
2 mg/ml PHARMA ROMANIA
S.R.L.
LINEZOLIDUM LINEZOLID ACCORD sol. perf. 2mg/ml ACCORD MAREA 10422 | 2017 | 01
2 mg/ml HEALTHCARE LTD. BRITANIE
MELOXICAMUM TROSICAM 7,5 mg compr. 7,5mg ALPEX PHARMA (UK) | MAREA 10371 | 2017 | 01
orodispersabile LIMITED BRITANIE
MELOXICAMUM TROSICAM 15 mg compr. 15mg ALPEX PHARMA (UK) | MAREA 10372 | 2017 | 01
orodispersabile LIMITED BRITANIE
METFORMINUM GLUCOPHAGE XR 750 mg | compr. elib. prel. 750mg MERCK SANTE S.A.S. | FRANTA 10260 | 2017 | 01
METFORMINUM GLUCOPHAGE XR compr. elib. prel. 1000mg MERCK SANTE S.AS. | FRANTA 10261 | 2017 |01
1000 mg
METHOTREXATUM METHOFILL 2,5 mg compr. 2,5mg ACCORD MAREA 10342 | 2017 | 01
HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
METHOTREXATUM METHOFILL 10 mg compr. 10mg ACCORD MAREA 10343 | 2017 |01
HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
MITOMICINUM MITOMICINA ACCORD pulb. pt. sol. 40mg ACCORD MAREA 10401 | 2017 |01
40 mg inj./perf. HEALTHCARE BRITANIE
LIMITED
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MONTELUKASTUM SINGULAIR 10 mg compr. film. 10mg MERCK SHARP & ROMANIA 10455 2017 | 01
DOHME ROMANIA
S.R.L.
MONTELUKASTUM SINGULAIR 5 mg compr. mast. 5mg MERCK SHARP & ROMANIA 10454 2017 | 01
DOHME ROMANIA
S.R.L.
NADROPARINUM FRAXIPARINE 9500 Ul anti- | sol. inj. 9500 Ul ASPEN PHARMA IRLANDA 10303 2017 | 01
factor Xa/1 ml multidoza AFXa/l ml | TRADING LIMITED
NALOXONUM FORVEL 0,4 mg/ml sol inj./perf. 0,4mg/ml MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10400 2017 | 01
NEBIVOLOLUM NEBIVOLOL AUROBINDO | compr. 5mg AUROBINDO ROMANIA 10407 2017 | 01
5 mg PHARMA ROMANIA
SR.L.
OLANZAPINUM OLANZAPINA ACTAVIS compr. 5mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10314 2017 | 01
5mg orodispersabile EHF.
OLANZAPINUM OLANZAPINA ACTAVIS compr. 10mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10315 2017 | 01
10 mg orodispersabile EHF.
OLANZAPINUM OLANZAPINA ACTAVIS compr. 15mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10316 2017 | 01
15 mg orodispersabile EHF.
OLANZAPINUM OLANZAPINA ACTAVIS compr. 20mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10317 2017 | 01
20 mg orodispersabile EHF.
OXALIPLATINUM OXALIPLATIN ACTAVIS pulb. pt. sol. perf. 5mg/ml ACTAVISS.R.L. ROMANIA 10282 2017 | 01
5 mg/ml
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OXIGENUM OXIGEN LINDE 100% gaz medicinal 100% LINDE GAZ A.S. REPUBLICA 10333 | 2017 | 01
criogenic CEHA
OXYTOCINUM OFOST 8,3 micrograme/ml sol inj./perf. 8,3 AS GRINDEKS LETONIA 10291 | 2017 | 01
micrograme/
mi
PARACETAMOLUM PARACETAMOL SANDOZ | compr. 500mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10477 | 2017 | 01
500 mg
PARACETAMOLUM PARACETAMOL SANDOZ compr. 1000mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10478 2017 | 01
1000 mg
PEMETREXEDUM PEMETREXED TEVA conc. pt. sol. perf. 25mg/ml TEVA ROMANIA 10318 | 2017 |01
25 mg/ml PHARMACEUTICALS
S.R.L.
PERINDOPRILUM PRENESSA 4 mg compr. 4mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10390 2017 | 01
orodispersabile MESTO
PERINDOPRILUM PRENESSA 8 mg compr. 8mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10391 2017 | 01
orodispersabile MESTO
PLANTE MUCOPLANT IEDERA sirop 1,54mg/ml DR. THEISS GERMANIA 10346 2017 | 01
1,54 mg/ml NATURWAREN
GMBH
PLANTE ROSACTA crema MEDIS GMBH AUSTRIA 10476 2017 | 01
PREGABALINUM SIRANALEN 20 mg/ml sol. orala 20mg/ml MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10397 2017 | 01
QUETIAPINUM QUETIAPINA SANDOZ compr. elib. prel. 200mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10339 | 2017 | 01
200 mg
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QUETIAPINUM QUETIAPINA SANDOZ compr. elib. prel. 300mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10340 2017 |01
300 mg

QUETIAPINUM QUETIAPINA SANDOZ compr. elib. prel. 400mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10341 2017 | 01
400 mg

RACECADOTRILUM HIDRASEC 10 mg pulbere orala 10mg BIOPROJET PHARMA | FRANTA 10432 2017 | 01

RACECADOTRILUM HIDRASEC 30 mg pulbere orala 30mg BIOPROJET PHARMA | FRANTA 10433 2017 |01

RACECADOTRILUM HIDRASEC 100 mg caps. 100mg BIOPROJET PHARMA | FRANTA 10434 2017 | 01

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA ARENA compr. 0,5mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 10283 2017 | 01
0,5 mg

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA ARENA compr. 1mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 10284 2017 |01
1mg

REPAGLINIDUM REPAGLINIDA ARENA compr. 2mg ARENA GROUP S.A. ROMANIA 10285 2017 | 01
2 mg

RIVAROXABANUM RUNAPLAX 10 mg compr. film. 10mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10473 2017 | 01

RIVAROXABANUM RUNAPLAX 15 mg compr. film. 15mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10474 2017 | 01

RIVAROXABANUM RUNAPLAX 20 mg compr. film. 20mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10475 2017 | 01

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS compr. elib. prel. 2mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10277 2017 | 01
2mg EHF.

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS compr. elib. prel. 4mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10278 2017 | 01
4 mg EHF.

ROPINIROLUM ROPINIROL ACTAVIS compr. elib. prel. 8mg ACTAVIS GROUP PTC | ISLANDA 10279 2017 | 01
8 mg EHF.
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SALBUTAMOLUM VENTOLIN 5 mg/ml sol. de inhalat 5mg/ml GLAXO WELLCOME MAREA 10302 | 2017 | 01
prin nebulizator UK LIMITED BRITANIE
SITAGLIPTINUM JIMANDIN 25 mg compr. film. 25mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10363 | 2017 | 01
SITAGLIPTINUM JIMANDIN 50 mg compr. film. 50mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10364 | 2017 | 01
SITAGLIPTINUM JIMANDIN 100 mg compr. film. 100mg MEDOCHEMIE LTD. CIPRU 10365 | 2017 | 01
SOLIFENACINUM VESICARE 5 mg compr. film. 5mg ASTELLAS PHARMA | OLANDA 10444 | 2017 | 01
SUCCINATE EUROPE B.V.
SOLIFENACINUM VESICARE 10 mg compr. film. 10mg ASTELLAS PHARMA OLANDA 10445 2017 | 01
SUCCINATE EUROPE B.V.
SOLIFENACINUM SOLIFENACIN MYLAN compr. film. 5mg MYLAN S.A.S. FRANTA 10469 2017 | 01
SUCCINATE 5mg
SOLIFENACINUM SOLIFENACIN MYLAN compr. film. 10mg MYLAN S.A.S. FRANTA 10470 2017 | 01
SUCCINATE 10 mg
TAMSULOSINUM TAMSULOSIN caps. elib. prel. 400 AUROBINDO ROMANIA 10359 2017 | 01
AUROBINDO micrograme | PHARMA ROMANIA
400 micrograme S.R.L.
TELMISARTANUM TELMARK 40 mg compr. film. 40mg GLENMARK REPUBLICA 10320 2017 | 01
PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.0O.
TELMISARTANUM TELMARK 80 mg compr. film. 80mg GLENMARK REPUBLICA 10321 2017 | 01
PHARMACEUTICALS | CEHA
S.R.0O.
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TIANEPTINUM NOBIXAL 12,5 mg compr. film. 12,5mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 10296 | 2017 | 01

TIAPRIDUM TIAPRIDA PMCS 100 mg compr. 100mg PRO. MED. CS PRAHA | REPUBLICA 10442 | 2017 | 01
A.S. CEHA

TIGECYCLINUM TIGECICLINA MYLAN pulb. pt. sol. perf. 50mg MYLAN S.AS. FRANTA 10264 | 2017 | 01

50 mg
TIGECYCLINUM TIGECICLINA ATB 50 mg pulb. pt. sol. perf. 50mg ANTIBIOTICE S.A. ROMANIA 10280 | 2017 | 01
TIGECYCLINUM TIGECICLINA SANDOZ pulb. pt. sol. perf. 50mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10335 | 2017 | 01
50 mg

TRAMADOLUM TRAMADOL 100 mg supoz. 100mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10410 2017 | 01
MESTO

TRAMADOLUM TRAMADOL 50 mg/1 ml sol. inj. 50mg/iml | KRKA D.D. SLOVENIA 10411 | 2017 | 01

TRAMADOLUM TRAMADOL 100 mg/2 ml sol. inj. 100mg/2ml | KRKA D.D. SLOVENIA 10412 | 2017 | 01

TRAMADOLUM TRAMADOL 50 mg caps. 50mg KRKA, D.D., NOVO SLOVENIA 10413 | 2017 | 01
MESTO

TRAMADOLUM TRAMAG 50 mg compr. 50mg MAGISTRA C&C ROMANIA 10415 | 2017 | 01
S.R.L.

TRAMADOLUM TRAMADOL KALCEKS sol inj./perf. AS KALCEKS LETONIA 10308 | 2017 | 01

VACCIN GRIPAL INFLUVAC TETRA susp. inj. in BCP PRODUCTS B.V. OLANDA 10276 | 2017 | 01

INACTIVAT seringa

preumpluta
VALSARTANUM WAROTA 40 mg compr. film. 40mg ALKALOID - INT SLOVENIA 10446 2017 | 01

D.0.0.
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VALSARTANUM WAROTA 80 mg compr. film. 80mg ALKALOID - INT SLOVENIA 10447 | 2017 | 01
D.O.0.
VALSARTANUM WAROTA 160 mg compr. film. 160mg ALKALOID - INT SLOVENIA 10448 | 2017 | 01
D.O.0.
VARDENAFILUM VARDENAFIL SANDOZ compr. film. 5mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10297 | 2017 | 01
5mg
VARDENAFILUM VARDENAFIL SANDOZ compr. film. 10mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10298 | 2017 | 01
10 mg
VARDENAFILUM VARDENAFIL SANDOZ compr. film. 20mg SANDOZ S.R.L. ROMANIA 10299 | 2017 |01
20 mg
VILDAGLIPTINUM DALMEVIN 50 mg compr. 50mg MEDOCHEMIE LTD CIPRU 10344 | 2017 | 01
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Medicamente autorizate prin procedura centralizata de catre Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) pentru care
s-a notificat intentia de punere pe piatd in Romania in trim. IV 2017

Tara
DCI Denumire Comerciala Forma Farm. Conc. Firma Detinatoare Detinatoare Nr. APP

FLUTICASONUM FUROATUM+ | TRELEGY ELLIPTA 92micrograme/

UMECLIDINIUM+ 92 micrograme/55 micrograme/ pulb. de inhal. | 55micrograme/ | GSK TRADING

VILANTEROL) 22 micrograme unidoza 22micrograme SERVICES LTD. IRLANDA 1236 | 2017 | 01
FLUTICASONUM FUROATUM+ | ELEBRATO ELLIPTA 92micrograme/

UMECLIDINIUM+ 92 micrograme/55 micrograme/ pulb. de inhal. | 55micrograme/ | GSK TRADING

VILANTEROL) 22 micrograme unidoza 22micrograme SERVICES LTD. IRLANDA 1237 | 2017 | 01

sol inj. in
FULVESTRANT MYLAN seringa

FULVESTRANTUM 250 mg/5ml preumpluta 250 mg/ml MYLAN S.AS. FRANTA 1253 | 2017 | 01
MIGLUSTATUM MIGLUSTAT GEN.ORPH 100 mg | caps. 100 mg GEN.ORPH FRANTA 1232 | 2017 | 01
RITONAVIRUM RITONAVIR MYLAN 100 mg compr. film. 100 mg MYLAN S.A.S. FRANTA 1242 | 2017 | 01
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