Ministerul Sanatatii
ORDIN Nr. 740
din 27 mai 2021

privind aprobarea Listei medicamentelor imunomodulatoare si destinate managementului
coagulopatiei cuprinse in Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, aprobat prin
Ordinul ministrului sanatatii nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu
virusul SARS-CoV-2, a caror distributie in afara teritoriului Romaniei se suspenda temporar, pe o
perioada de 6 luni

Publicat Tn: Monitorul Oficial Nr. 552 din 28 mai 2021

Vazand Referatul de aprobare nr. I.M. 2.488 din 26.05.2021 al Directiei politica
medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale,
avand n vedere prevederile art. 804 alin. (2) si (3) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - (1) Se aproba Lista cuprinzand medicamentele imunomodulatoare si destinate
managementului coagulopatiei cuprinse Tn Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-
CoV-2, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de
tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, cu modificarile ulterioare, prevazuta in anexa care
face parte integranta din prezentul ordin, a caror distributie in afara teritoriului Romaniei se
suspenda temporar, pe o perioada de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentului ordin.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, denumita
n continuare ANMDMR, publica pe pagina web a institutiei medicamentele aferente denumirilor
comune internationale (DCI) din lista prevazuta la alin. (1).

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (1), medicamentele cuprinse in anexa la prezentul
ordin pot fi livrate intracomunitar in urmatoarele conditii:

a) operatorul economic notifica ANMDMR intentia de a livra in afara teritoriului Romaniei cu
10 zile lucratoare Tnainte de efectuarea livrarii conform anexei la Ordinul ministrului sanatatii nr.
269/2017 privind obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente;

b) ANMDMR analizeaza solicitarea operatorului economic si poate aproba sau respinge
solicitarea acestuia in cazul unei discontinuitati sau unui risc de discontinuitate pe piata
nationala. ANMDMR are in vedere discontinuitatile comunicate in ultimele 2 luni de catre
distribuitori, farmacii sau profesionisti din domeniul sanatatii. ANMDMR are in vedere inclusiv
situatiile Tn care stocul actual nu acopera necesitatile pacientilor din Romania;

c) operatorul economic poate efectua livrarea in cazul in care ANMDMR nu da curs solicitarii
n termen de maximum 10 zile lucratoare de la primirea notificarii acestuia;

d) n situatia in care solicitarea operatorului economic se respinge, ANMDMR comunica
acestuia motivele care au stat la baza deciziei de respingere a solicitarii;
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e) operatorul economic poate contesta in termen de maximum 2 zile lucratoare la ANMDMR
decizia de respingere in situatia in care considera ca decizia este neintemeiata, prezentand in
acest sens argumentele necesare;

f) ANMDMR analizeaza contestatia operatorului economic prevazuta la lit. ) si emite decizia
finala Tn termen de maximum 5 zile lucratoare de la primirea contestatiei.

(4) Se excepteaza de la prevederile alin. (1) medicamentele fabricate de catre producatorii cu
sediul Tn Romania, inclusiv cele fabricate sub contract, precum si medicamentele care tranziteaza
teritoriul Romaniei si care sunt destinate altor piete din afara teritoriului Romaniei.

(5) Tn cazul medicamentelor previzute la alin. (4), producitorul va prezenta la vama:

a) 0 copie a autorizatiei de fabricatie, aprobata de ANMDMR, insotitd de anexa nr. 8 la
aceasta, in care sunt mentionate medicamentele. In cazul Tn care medicamentele nu sunt
prevazute in anexa nr. 8 la autorizatie, producatorul trebuie sa furnizeze o copie tradusa intr-o
limba de circulatie internationala a autorizatiei de punere pe piata/autorizatiei de import nevoi
speciale/permisului de import aprobate/aprobat de autoritatea competenta din tara de destinatie;

b) o declaratie pe propria raspundere conform careia medicamentele livrate nu sunt destinate
pietei din Romania si au ca destinatie finala tara mentionata in documentele de livrare.

(6) Pot fi exportate medicamentele de la alin. (4) numai in situatia in care ANMDMR a vizat
declaratiile de export conform Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 894/2006 pentru
aprobarea Reglementarilor privind exportul medicamentelor de uz uman, cu modificarile
ulterioare, si Ordinului ministrului sanatatii publice nr. 1.809/2006 pentru aprobarea Normelor
privind avizarea declaratiei de export al medicamentelor de uz uman, cu respectarea prevederilor
prezentului ordin.

Art. 2 - Pentru scopul prezentului ordin, termenii de mai jos au urmatorul inteles:

a) export - orice livrare in tari terte;

b) livrarea in afara teritoriul Romaniei - livrare intracomunitara si/sau livrare in tari terte;

C) distributie - livrarea sau exportul in afara teritoriului Romaniei.

Art. 3 - Nerespectarea dispozitiilor prezentului ordin se sanctioneaza potrivit prevederilor art.
875 alin. (1) lit. k) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 4 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Prezentul ordin a fost notificat in conformitate cu Directiva (UE) 2015/1.535 a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 septembrie 2015 referitoare la procedura de furnizare de
informatii Tn domeniul reglementarilor tehnice si al normelor privind serviciile societatii
informationale.

Ministrul sanatatii,
loana Mihaila
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Anexa

LISTA
cuprinzand medicamentele imunomodulatoare si destinate managementului coagulopatiei cuprinse in
Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului de tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2

A. Medicatie imunomodulatoare

Nr. Denumire comuna Forma farmaceutica Concentratie
crt. internationala
1 IMETHYLPREDNISOLONUM |PULB+SOLYV. PT. SOL. INJ./PERF. 125 mg
500 mg
COMPR. 32 mg
16 mg
2 IDEXAMETHASONUM SOL. INJ. 8 mg/2 ml
4 mg/ml
COMPR. 20 mg
4 mg
3 [TOCILIZUMABUM CONC. PT. SOL. PERF. 20 mg/ml
SOL INJ. IN SERINGA PREUMPLUTA (162 mg
4 BARICITINIBUM COMPR. FILM. 2 mg
4 mg
5 [SILTUXIMABUM PULB. PT. CONC. PT. SOL. PERF. 100 mg
400 mg
6 RITUXIMABUM CONC. PT. SOL. PERF. 100 mg
500 mg
100 mg
500 mg
SOL. INJ. 1.400 mg

120 mg/ml




7 |IANAKINRA SOL. INJ. IN SERINGA PREUMPLUTA (150 mg/ml

B. Medicatie destinata managementului coagulopatiei

Nr. Denumire comuna Forma farmaceutica Concentratie
crt. internationala
1 [ENOXAPARINUM SOL. INJ. IN SERINGA PREUMPLUTA [2000 Ul (20 mg)/0,2 ml

4000 U1 (40 mg)/0,4 ml

6000 UI (60 mg)/0,6 ml

8000 UI (80 mg)/0,8 ml

2 [DALTEPARINUM SOL. INJ. 5000 U1/0,2 ml

3 INADROPARINUM SOL. INJ. 3800 Ul AFXa/0,4 ml
5700 Ul AFXa/0,6 mi
7600 Ul AFXa/0,8 ml
9500 Ul AFXa/1 ml

4 |TINZAPARINUM SOL. INJ. IN FLACOANE 10000 Ul anti-XA/m|
20000 Ul anti-Xa/ml

5 HEPARINUM SOL. INJ. 5000 Ul/ml

6 [FONDAPARINUX SODIUM [SOL. INJ. IN SERINGA PREUMPLUTA [2,5 mg/0,5 ml
7,5 mg/0,6 ml

7 |APIXABANUM COMPR. FILM. 2,5 mg
5 mg

8 RIVAROXABANUM COMPR. FILM. 10 mg




