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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E
MINISTERUL S√N√T√fiII PUBLICE

O R D I N

pentru aprobarea Reglement„rilor privind autorizarea de punere pe pia˛„ ∫i supravegherea

medicamentelor de uz uman

Av‚nd Ón vedere prevederile titlului XVII îMedicamentul“ din Legea nr. 95/2006 privind reforma Ón domeniul
s„n„t„˛ii, ∫i ale Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutic„ ∫i aparatur„ medical„ nr. E.N. 2.275 din 20 iulie 2006,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii Publice,

ministrul s„n„t„˛ii publice emite urm„torul ordin:

Art. 1. — Se aprob„ Reglement„rile privind autorizarea

de punere pe pia˛„ ∫i supravegherea medicamentelor de uz

uman, prev„zute Ón anexa care face parte integrant„ din

prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intr„ Ón vigoare la data de
28 iulie 2006, dat„ la care se abrog„ orice dispozi˛ie
contrar„.

Art. 3. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial
al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii publice,
Gheorghe Eugen Nicol„escu

Bucure∫ti, 20 iulie 2006.
Nr. 895.



ANEX√

R E G L E M E N T √ R I

privind  autorizarea de punere pe pia˛„ ∫i supravegherea medicamentelor de uz uman

MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA I, Nr. 660/1.VIII.20062

CAPITOLUL I
Dispozi˛ii generale

Art. 1. — Prezentele reglement„ri sunt elaborate Ón
aplicarea cap. III îPunerea pe pia˛„“ ∫i cap. X
îFarmacovigilen˛a“ din titlul XVII îMedicamentul“ al Legii
nr. 95/2006 privind reforma Ón domeniul s„n„t„˛ii.

Art. 2. — (1) P‚n„ la momentul ader„rii Rom‚niei la
Uniunea European„, medicamentele de uz uman pot fi
puse pe pia˛„ numai dup„ eliberarea autoriza˛iei de punere
pe pia˛„ de c„tre Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului.

(2) Dup„ momentul ader„rii la Uniunea European„,
niciun medicament nu poate fi pus pe pia˛„ Ón Rom‚nia
f„r„ o autoriza˛ie de punere pe pia˛„ emis„ de Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului, Ón conformitate cu prevederile
prezentelor reglement„ri, sau f„r„ o autoriza˛ie eliberat„
conform procedurii centralizate.

Art. 3. — Autoriza˛ia de punere pe pia˛„ se elibereaz„
pentru medicamentele de uz uman care Óndeplinesc
condi˛iile de calitate, siguran˛„ ∫i eficacitate prev„zute la
art. 702 din Legea nr. 95/2006.

Art. 4. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
autorizeaz„ pentru punere pe pia˛„ medicamentele de uz
uman, a∫a cum sunt acestea definite la art. 695 pct. 1, 3,
4, 5, 9, 30 ∫i 31 din Legea nr. 95/2006.

Art. 5. — O autoriza˛ie de punere pe pia˛„ nu poate fi
eliberat„ dec‚t unui solicitant stabilit Ón Rom‚nia (o
societate constituit„ Ón conformitate cu legea rom‚n„,
av‚nd sediul social, administra˛ia central„ sau locul
principal de desf„∫urare a activit„˛ii Ón Rom‚nia) sau Óntr-un
stat membru al Uniunii Europene (o societate constituit„ Ón
conformitate cu legisla˛ia unui stat membru al Uniunii
Europene ∫i av‚nd sediul social, administra˛ia central„ sau
locul principal de desf„∫urare a activit„˛ii Ón cadrul Uniunii
Europene).

Art. 6. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului decide
asupra admisibilit„˛ii dosarelor, precum ∫i asupra eliber„rii,
modific„rii, suspend„rii sau retragerii autoriza˛iei de punere
pe pia˛„ a unui medicament de uz uman, Ón concordan˛„
cu prevederile prezentelor reglement„ri.

Art. 7. — Œn func˛ie de necesit„˛i, Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului poate apela la exper˛i externi pentru
evaluarea documenta˛iei chimico-farmaceutice ∫i biologice,
farmacotoxicologice sau clinice, Ón vederea autoriz„rii de
punere pe pia˛„.

CAPITOLUL II
Depunerea cererilor de autorizare de punere pe pia˛„

Art. 8. — (1) Œn vederea Ónceperii procedurii de
autorizare de punere pe pia˛„ a unui medicament de uz
uman, solicitantul trebuie s„ depun„ la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului o cerere Ón formatul prezentat Ón anexa nr. 1.

(2) Cererea de autorizare de punere  pe pia˛„ trebuie
s„ fie Ónso˛it„ de documentele ∫i informa˛iile men˛ionate la
art. 702 alin. (4) ∫i (5) din Legea nr. 95/2006 ∫i prezentate
Ón anexa nr. I la ordinul ministrului s„n„t„˛ii publice pentru
aprobarea Normelor ∫i protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice ∫i clinice referitoare la testarea
medicamentelor (care transpun anexa la Directiva
2003/63/CE).

(3) Œn cazul unui generator de radionuclizi, cererea de
autorizare de punere pe pia˛„ trebuie s„ con˛in„ ∫i
informa˛iile ∫i detaliile men˛ionate la art. 703 din Legea
nr. 95/2006.

Art. 9. — (1) Œn conformitate cu dispozi˛iile titlului XVII
îMedicamentul“ din Legea nr. 95/2006, pot exista
urm„toarele tipuri de cereri de autorizare:

a) cerere de autorizare de punere pe pia˛„ bazat„ pe
documenta˛ie proprie, complet„, cu date administrative ∫i
informa˛ii privind calitatea, siguran˛a ∫i eficacitatea (cerere
îindependent„“ = cerere îde sine st„t„toare“).

Documentele de sus˛inere pentru o astfel de cerere de
autorizare de punere pe pia˛„ sunt cele men˛ionate la
art. 8 alin. (2) ∫i (3);

b) cereri de autorizare de punere pe pia˛„ pentru care
nu se cer studii toxicologice, farmacologice ∫i clinice proprii.

Solicitantului nu i se va cere s„ prezinte rezultatele
testelor toxicologice ∫i farmacologice sau rezultatele studiilor
clinice proprii, dac„ el poate demonstra c„:

1. medicamentul este un generic al unui medicament de
referin˛„, a∫a cum este definit la art. 704 alin. (1) ∫i (2) din
Legea nr. 95/2006 (cerere pentru produse generice);

2. medicamentul con˛ine una sau mai multe substan˛e
active cu utilizare medical„ bine stabilit„, conform art. 705
din Legea nr. 95/2006 (cerere îbibliografic„“);

3. de˛in„torul autoriza˛iei de punere pe pia˛„ a
medicamentului de referin˛„ permite produc„torului utilizarea
documenta˛iei farmaceutice, preclinice ∫i clinice din dosarul
medicamentului, Ón vederea examin„rii cererilor ulterioare,
conform art. 707 din Legea nr. 95/2006 (cerere Ón baza
consim˛„m‚ntului informat);

c) cereri de autorizare de punere pe pia˛„ pentru care
este necesar„ furnizarea rezultatelor testelor preclinice ∫i a
studiilor clinice corespunz„toare statutului de Óncadrare a
medicamentului:

1. medicamentul nu se Óncadreaz„ Ón defini˛ia unui
medicament generic conform art. 704 alin. (3) din Legea
nr. 95/2006 (cerere îhibrid“—mixt„);

2. medicament biologic, similar cu un medicament
biologic de referin˛„, care nu Óndepline∫te condi˛iile pentru a
se Óncadra Ón defini˛ia medicamentului generic, conform
art. 704 alin. (4) din Legea nr. 95/2006 (cerere pentru
produs biologic similar);

3. medicamente care con˛in substan˛e active care intr„
Ón compozi˛ia unor medicamente autorizate, dar care nu au
fost utilizate Óntr-o combina˛ie Ón scop terapeutic, conform
art. 706 din Legea nr. 95/2006 (cerere pentru o combina˛ie
fix„);

4. medicamente din plante medicinale cu utilizare
tradi˛ional„, conform art. 714 din Legea nr. 95/2006 (cerere
pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare
tradi˛ional„);

5. medicamente homeopate, conform art. 710 din Legea
nr. 95/2006 (cerere pentru medicamente homeopate —
solicitantul va depune la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului cererea Ón formatul prezentat Ón anexa nr. 2).

Art. 10. — (1) Odat„ cu documenta˛ia men˛ionat„ la
art. 8 alin. (2), solicitantul trebuie s„ depun„ ∫i rapoartele
detaliate ale exper˛ilor, Ón conformitate cu prevederile
art. 709 din Legea nr. 95/2006 ∫i ale modulului 2
îRezumate“ din anexa nr. I la ordinul ministrului s„n„t„˛ii
publice pentru aprobarea Normelor ∫i protocoalelor analitice,
farmacotoxicologice ∫i clinice referitoare la testarea
medicamentelor.

(2) Œn acord cu calificarea ∫i experien˛a profesional„,
exper˛ii trebuie:

a) s„ furnizeze rapoarte detaliate care s„ cuprind„
observa˛iile lor asupra documenta˛iei chimice, farmaceutice



∫i biologice (modulul 3), documenta˛iei nonclinice (modulul 4)
∫i documenta˛iei clinice (modulul 5), cu descrierea obiectiv„
a rezultatelor din punct de vedere calitativ ∫i cantitativ;

b) s„ prezinte observa˛iile Ón conformitate cu prevederile
modulului 2 îRezumate“ din anexa nr. I la ordinul
ministrului s„n„t„˛ii publice pentru aprobarea Normelor ∫i
protocoalelor analitice, farmacotoxicologice ∫i clinice
referitoare la testarea medicamentelor;

c) dac„ este cazul, s„ precizeze motivele pentru
utilizarea datelor bibliografice men˛ionate la art. 9 alin. (1)
lit. b) pct. 2.

Art. 11. — (1) Pentru procedura na˛ional„, cererea de
autorizare de punere pe pia˛„ trebuie s„ fie Ónso˛it„ de
c‚te dou„ mostre de produs finit, prezentate Ón ambalajele
Ón care urmeaz„ a fi puse pe pia˛„ sau Ón machete ale
ambalajelor (cu obligativitatea prezent„rii la Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului a ambalajului final dup„
realizarea primei serii de produc˛ie dup„ eliberarea
autoriza˛iei de punere pe pia˛„) ori Ón ambalaje autorizate
Ón ˛ara de origine ∫i prezentate Óntr-o limb„ de circula˛ie
interna˛ional„; dac„ medicamentul este prezentat Ón mai
multe m„rimi de ambalaj, se depun c‚te dou„ mostre
pentru fiecare m„rime.

(2) Pentru produsele biologice, cererea de autorizare de
punere pe pia˛„ trebuie s„ fie Ónso˛it„ de num„rul necesar
de mostre Ón acord cu specifica˛ia de calitate pentru
efectuarea analizei complete, precum ∫i de sumarul
protocolului de lot.

(3) Œn acord cu prevederile art. 724 lit. b) din Legea
nr. 95/2006, evaluatorul sau Comisia de autorizare de
punere pe pia˛„ poate solicita verificarea metodelor de
control utilizate de produc„tor ∫i descrise Ón specifica˛iile de
calitate. Œn acest caz solicitantul transmite, Ón vederea
verific„rilor de laborator, urm„toarele materiale: mostre de
produs finit prezentate Ón ambalajele Ón care urmeaz„ a fi
puse pe pia˛„ sau Ón machete ale ambalajelor, Ón cantit„˛ile
necesare pentru a permite verificarea metodologiei
prezentate Ón documenta˛ia chimic„, farmaceutic„ ∫i
biologic„, materia/materiile prime folosite, produ∫ii
intermediari sau alte componente, dac„ este necesar. Dac„
medicamentul este prezentat Ón mai multe m„rimi de
ambalaj, controlul de laborator se efectueaz„ pe produsul
ambalat Ón cea mai mic„ m„rime de ambalaj.

(4) Œn timpul procesului de evaluare a documenta˛iei,
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului poate solicita
efectuarea unei inspec˛ii la locul/locurile de produc˛ie ∫i/sau
a unei inspec˛ii la locul/locurile de desf„∫urare a testelor
preclinice ∫i/sau studiilor clinice de c„tre inspectorii din
Departamentul inspec˛ie farmaceutic„ al Agen˛iei Na˛ionale
a Medicamentului.

Art. 12. — Pentru fiecare form„ farmaceutic„ ∫i
concentra˛ie diferite ale unui medicament, prezentate sub
aceea∫i denumire comercial„, se depune cerere de
autorizare de punere pe pia˛„ separat„.

Art. 13. — (1) Documenta˛ia pentru autorizarea de
punere pe pia˛„/reÓnnoirea autoriza˛iei de punere pe pia˛„
poate fi prezentat„:

— numai pe suport h‚rtie (Óntr-un singur exemplar);
— par˛ial pe suport h‚rtie (un singur exemplar pentru

documenta˛ia chimic„, farmaceutic„ ∫i biologic„) ∫i par˛ial
pe suport electronic (CD) (documenta˛ia farmacotoxicologic„
∫i clinic„).

(2) Œn cazul depunerii documenta˛iei Ón format electronic,
solicitantul trebuie s„ prezinte o declara˛ie pe propria
r„spundere privind conformitatea datelor existente pe suport
electronic cu documenta˛ia original„.

Art. 14. — Documenta˛ia trebuie prezentat„ strict Ón
ordinea prev„zut„ Ón anexa nr. I la ordinul ministrului

s„n„t„˛ii publice pentru aprobarea Normelor ∫i protocoalelor
analitice, farmacotoxicologice ∫i clinice referitoare la
testarea medicamentelor.

Art. 15. — Documenta˛ia pentru medicamentele din
import poate fi prezentat„ Ón limba rom‚n„, englez„ sau
francez„.

Art. 16. — (1) Taxa de autorizare de punere pe pia˛„,
prev„zut„ la art. 854 din Legea nr. 95/2006, ∫i tarifele de
autorizare stabilite prin hot„r‚re a Consiliului de
administra˛ie al Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului,
aprobate prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii publice ∫i
publicate Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, se
pl„tesc conform normelor Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului privind modul de efectuare a pl„˛ii.

(2) Dac„ a fost necesar„ verificarea metodelor de
control, tarifele pentru controlul de laborator, stabilite prin
hot„r‚re a Consiliului de administra˛ie al Agen˛iei Na˛ionale
a Medicamentului, aprobate prin ordin al ministrului
s„n„t„˛ii publice ∫i publicate Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, se pl„tesc dup„ finalizarea controlului
de laborator.

(3) Dac„ este cazul, la sf‚r∫itul procedurii de evaluare
se vor face regulariz„ri ale tarifului de autorizare.

CAPITOLUL III
Procedura de autorizare de punere pe pia˛„

Art. 17. — Solicitan˛ii depun la Compartimentul primire
documente-probe din cadrul Departamentului evaluare-
autorizare cererea pentru autorizare, formularul de plat„,
documenta˛ia pentru autorizare ∫i materialele men˛ionate la
cap. II, corespunz„toare tipului de medicament pentru care
se solicit„ autorizarea. 

Art. 18. — Compartimentul primire documente-probe
verific„ existen˛a tuturor documentelor necesare, a∫ezarea
lor Ón ordinea solicitat„, precum  ∫i existen˛a mostrelor de
produs finit, dac„ este cazul. 

Art. 19. — Dac„ documenta˛ia ∫i materialele prezentate
de solicitant  nu sunt Ón conformitate cu prezentele
reglement„ri, cererea de autorizare de punere pe pia˛„
este respins„, iar motivul respingerii se noteaz„ Ón registrul
de primiri. 

Art. 20. — Dup„ achitarea taxei ∫i a tarifului de
autorizare ∫i confirmarea de c„tre Departamentul economic
a Óncas„rii sumelor aferente taxei ∫i tarifelor prev„zute la
art. 16 alin. (1), documenta˛ia de autorizare ∫i materialele
necesare sunt repartizate serviciilor de evaluare. 

Art. 21. — Departamentul evaluare-autorizare verific„
dac„ documenta˛ia depus„ este conform„ cu prevederile
art. 702, 703, 704, 705, 706 ∫i 707 din Legea nr. 95/2006
∫i examineaz„ dac„ toate condi˛iile pentru eliberarea
autoriza˛iei de punere pe pia˛„ sunt Óndeplinite, Ón
maximum 210 zile de la intrarea Ón contul Agen˛iei
Na˛ionale a Medicamentului a sumelor prev„zute la art. 20. 

Art. 22. — Œn cazul Ón care documentele transmise nu
sunt complete, intervalul de timp prev„zut la art. 21 se
suspend„ p‚n„ la furnizarea informa˛iilor suplimentare
cerute de evaluator. 

Art. 23. — Procesul de evaluare a documenta˛iei de
autorizare se finalizeaz„ cu emiterea unui raport final cu
recomandarea pentru autorizare sau a unui raport final cu
recomandarea de respingere a autoriz„rii. 

Art. 24. — (1) Œn situa˛ia Ón care se solicit„ controlul de
laborator Ón cadrul procedurii de autorizare, conform art. 11
alin. (2), departamentele de control verific„ metodologia de
control descris„ Ón documenta˛ie;  Ón cazul Ón care se
constat„ lipsuri sau neclarit„˛i, Ón 30 de zile de la data
repartiz„rii documenta˛iei la departamentele de control, se
trimite solicitantului o adres„ cu solicit„ri de complet„ri, Ón
care sunt Ónscrise toate cerin˛ele departamentului de control
referitoare la metodologie ∫i la num„rul de mostre,
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substan˛e de referin˛„, impurit„˛i, produ∫i de degradare
necesari controlului de laborator. 

(2) Face excep˛ie de la aceast„ prevedere vaccinul
gripal aflat sub inciden˛a procedurii de autorizare/reÓnnoire,
pentru care verificarea metodologiei de control ∫i a
probelor se organizeaz„ Ón a∫a fel Ónc‚t testarea s„ fie
efectuat„ Ón maximum 60 de zile de la data transmiterii lor. 

Art. 25. — Dup„ emiterea rapoartelor de evaluare
complete, acestea, Ómpreun„ cu rezultatele verific„rilor de
laborator, dac„ este cazul, sunt prezentate Ón ∫edin˛ele
Comisiei de autorizare de punere pe pia˛„, Ón cadrul c„rora
se decide asupra eliber„rii autoriza˛iei de punere pe pia˛„. 

Art. 26. — Dup„ formularea opiniei favorabile a
Comisiei de autorizare de punere pe pia˛„ ∫i confirmarea
de c„tre Departamentul economic a Óncas„rii tuturor
sumelor aferente procedurii de autorizare, conform art. 16
alin. (2) ∫i (3), se redacteaz„ autoriza˛ia de punere pe
pia˛„, Ómpreun„ cu cele 5 anexe aprobate de serviciul de
specialitate din Departamentul evaluare-autorizare. 

Art. 27. — Autoriza˛ia de punere pe pia˛„ con˛ine datele
de identificare a medicamentului (nume de Ónregistrare,
compozi˛ie, de˛in„torul autoriza˛iei de punere pe pia˛„,
produc„torul sau, dup„ caz, produc„torii responsabili de
eliberarea seriei de produs finit, clasificarea ATC, mod de
eliberare, ambalaj, termen de valabilitate, condi˛ii de
p„strare, num„rul autoriza˛iei de punere pe pia˛„) ∫i este
Ónso˛it„ de 5 anexe: prospect, rezumatul caracteristicilor
produsului, informa˛ii privind etichetarea, date privind
compozi˛ia calitativ„ ∫i cantitativ„ a medicamentului ∫i date
privind fabrica˛ia medicamentului. 

Art. 28. — (1) Medicamentele care au autoriza˛ie de
punere pe pia˛„ se Ónscriu Ón Registrul medicamentelor
autorizate Ón Rom‚nia. 

(2) Num„rul autoriza˛iei de punere pe pia˛„ trebuie s„
fie Ónscris pe ambalajul secundar al medicamentului;
num„rul este format din 3 grupuri de cifre, care reprezint„: 

— num„rul autoriza˛iei de punere pe pia˛„; 
— anul autoriz„rii; 
— num„rul corespunz„tor tipurilor de ambalaj autorizate. 
Art. 29. — Œn cazul vaccinului gripal, documenta˛ia se

actualizeaz„ anual Ón conformitate cu recomand„rile
Organiza˛iei Mondiale a S„n„t„˛ii privind tulpinile circulante
pentru sezonul respectiv; documenta˛ia trebuie s„ includ„
∫i prezentarea studiilor clinice care demonstreaz„
eficacitatea produsului pentru sezonul curent ∫i este
depus„ la o dat„ anterioar„ depunerii mostrelor pentru
control. 

Art. 30. — Œn situa˛ia prev„zut„ la art. 730 alin. (10) din
Legea nr. 95/2006 documenta˛ia se returneaz„ la cererea
solicitantului. 

CAPITOLUL IV 
Autorizarea de punere pe pia˛„ a medicamentelor
autorizate Ón Uniunea European„ prin procedur„

centralizat„, de recunoa∫tere mutual„ sau descentralizat„ 

Art. 31. — (1) P‚n„ la momentul ader„rii, medica-
mentele autorizate Ón Uniunea European„ prin procedur„
centralizat„, de recunoa∫tere mutual„ sau descentralizat„
se autorizeaz„ Ón Rom‚nia prin procedurile simplificate
nCADREAC, aprobate prin hot„r‚ri ale Consiliului ∫tiin˛ific
al Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului, aprobate prin ordin
al ministrului s„n„t„˛ii publice ∫i publicate Ón Monitorul
Oficial al Rom‚niei, Partea I. 

(2) Cererile pentru procedurile simplificate nCADREAC
se primesc dup„ urm„torul calendar: 

— cererile de autorizare prin procedura simplificat„
nCADREAC pentru medicamentele autorizate Ón Uniunea
European„ prin procedura de recunoa∫tere mutual„ se
primesc numai p‚n„ la data de 31 martie 2006; 

— cererile pentru includerea retrospectiv„ Ón sistemul
simplificat nCADREAC pentru medicamentele autorizate Ón
Uniunea European„ prin procedura de recunoa∫tere
mutual„, iar Ón Rom‚nia prin procedura na˛ional„ se
primesc numai p‚n„ la data de 30 iunie 2006; 

— cererile de autorizare prin procedura simplificat„
nCADREAC pentru medicamentele autorizate Ón Uniunea
European„ prin procedura centralizat„ se primesc numai
p‚n„ la data de 31 august 2006; 

— cererile de varia˛ii la autoriza˛ia de punere pe pia˛„
∫i cererile de reÓnnoire a autoriza˛iei de punere pe pia˛„
pentru medicamentele de uz uman deja autorizate prin
procedura simplificat„ CADREAC/nCADREAC pentru
medicamentele autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedura centralizat„ ∫i procedura de recunoa∫tere
mutual„ se primesc numai p‚n„ la data de 30 iunie 2006.  

(3) De la data ader„rii Rom‚niei la Uniunea European„
se aplic„ prevederile specifice procedurilor prev„zute Ón
titlul XVII îMedicamentul“ din  Legea nr. 95/2006. 

CAPITOLUL  V 
Respingerea cererii de autorizare de punere pe pia˛„ 

Art. 32. — Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului poate
respinge cererea de autorizare de punere pe pia˛„ a unui
medicament, Ón conformitate cu prevederile art. 732 din
Legea nr. 95/2006. 

Art. 33. — Œn cazul unei opinii nefavorabile a Agen˛iei
Na˛ionale a Medicamentului, solicitantul este anun˛at Ón
scris despre respingerea cererii de autorizare de punere pe
pia˛„. Respingerea este Ónso˛it„ de un raport justificativ,
care se bazeaz„ pe concluziile rapoartelor de evaluare. 

Art. 34. — Œn termen de 30 de zile de la primirea
raportului de respingere, solicitantul poate transmite
Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului o contesta˛ie care
trebuie s„ fie Ónso˛it„ de justific„ri detaliate pentru
sus˛inerea acesteia. 

Art. 35. — Œn termen de 90 de zile de la primirea
contesta˛iei ∫i a documentelor justificative, Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului trebuie s„ comunice un
r„spuns privind solu˛ionarea contesta˛iei. Solu˛ia poate fi
atacat„ Ón contencios administrativ.  

CAPITOLUL VI 
ReÓnnoirea autoriza˛iei de punere pe pia˛„ 

Art. 36. — Autoriza˛ia de punere pe pia˛„ poate fi
reÓnnoit„ la cererea de˛in„torului acesteia. 

Art. 37. — (1) Cererea pentru reÓnnoirea autoriza˛iei de
punere pe pia˛„ se depune la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului cu 6 luni Ónainte de data expir„rii
autoriza˛iei precedente, Ón acord cu art. 730 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006. 

(2) Solicitantul depune la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului o cerere de reÓnnoire a autoriza˛iei de
punere pe pia˛„ Ón formatul prezentat Ón anexa nr. 3,
formularul de plat„ a taxei ∫i tarifului corespunz„tor tipului
de produs, versiunea consolidat„ a dosarului cu privire la
calitate, siguran˛„ ∫i eficacitate, inclusiv orice varia˛ie
survenit„ de la acordarea autoriza˛iei. Documentele vor fi
Ónso˛ite de mostre de produs finit ∫i, dac„ este cazul, de
alte materiale necesare, Ón conformitate cu prevederile
art. 11. 

(3) Œn plus fa˛„ de documentele ∫i materialele
men˛ionate anterior, se depune la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului dosarul cu reac˛iile adverse semnalate Ón
ultimii 5 ani. 

(4) Pentru acele medicamente la care documenta˛ia de
autorizare a fost reactualizat„ Ón acord cu prevederile
Ordinului ministrului s„n„t„˛ii nr. 92/2006 privind
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modificarea ∫i completarea Ordinului ministrului s„n„t„˛ii
nr. 1.451/2005 pentru aprobarea Ghidului privind
actualizarea ∫i modificarea documenta˛iei de autorizare a
medicamentelor de uz uman autorizate Ón Rom‚nia, pentru
a fi conform„ cu cerin˛ele Uniunii Europene, solicitantul va
prezenta documentele men˛ionate Ón cererea de reÓnnoire a
autoriza˛iei de punere pe pia˛„. 

Art. 38. — (1) Etapele procedurii de reÓnnoire a
autoriza˛iei sunt identice cu cele prezentate la cap. III
îProcedura de autorizare de punere pe pia˛„“. 

(2) Œn func˛ie de data expir„rii autoriza˛iei de punere pe
pia˛„ emise Ónainte de intrarea Ón vigoare a Legii
nr. 95/2006, de˛in„torul autoriza˛iei de punere pe pia˛„
trebuie s„ solicite reÓnnoirea acesteia Ón condi˛iile art. 37
alin. (2).

(3) Dup„ reÓnnoirea autoriza˛iei de punere pe pia˛„,
produc„torul/de˛in„torul are obliga˛ia de a urm„ri
implementarea prevederilor art. 728 din Legea nr. 95/2006.

CAPITOLUL VII

Suspendarea ∫i retragerea autoriza˛iei de punere pe pia˛„

Art. 39. — Œn cazurile Ón care s„n„tatea popula˛iei este
pus„ Ón pericol, la solicitarea Ministerului S„n„t„˛ii Publice
sau prin autosesizare, Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
poate suspenda sau retrage autoriza˛ia de punere pe pia˛„
a unui medicament de uz uman.

Art. 40. — (1) Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
poate suspenda, retrage sau modifica o autoriza˛ie de
punere pe pia˛„ a unui medicament de uz uman, Ón
conformitate cu art. 828 ∫i 830 din Legea nr. 95/2006,
dac„ se dovede∫te c„:

a) medicamentul este periculos Ón condi˛ii normale de
folosire;

b) medicamentul este lipsit de eficacitate terapeutic„;
c) raportul risc-beneficiu nu este pozitiv Ón condi˛ii

normale de utilizare;
d) compozi˛ia calitativ„ sau cantitativ„ a medicamentului

nu este conform„ cu cea declarat„;
e) datele de sus˛inere a cererii, prev„zute la art. 702,

704, 705, 706, 707 ∫i 708 din Legea nr. 95/2006 sunt
incorecte sau nu au fost modificate conform art. 29;

f) nu au fost efectuate controalele medicamentului ∫i/sau
ale ingredientelor ∫i controalele Ón stadiile intermediare de
fabrica˛ie, conform metodelor stabilite la art. 702 alin. (4)
lit. i) din Legea nr. 95/2006;

g) una dintre cerin˛ele prev„zute la art. 749 din Legea
nr. 95/2006 nu mai este Óndeplinit„.

(2) Dup„ 3 suspend„ri ale autoriza˛iei de punere pe
pia˛„, generate de situa˛iile care justific„ suspendarea,
autoriza˛ia de punere pe pia˛„ poate fi retras„.

(3) Suspendarea Ónceteaz„ c‚nd sunt rezolvate situa˛iile
care au stat la baza deciziei respective.

Art. 41. — O autoriza˛ie de punere pe pia˛„ poate fi
retras„ ∫i Ón urma solicit„rii prezentate de fabricantul
medicamentului sau de de˛in„torul acesteia.

Art. 42. — Dup„ comunicarea c„tre Ministerul S„n„t„˛ii
Publice a deciziei Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului
privind suspendarea sau retragerea autoriza˛iei de punere
pe pia˛„, aceasta va fi comunicat„ ∫i de˛in„torului, precum
∫i produc„torului.

CAPITOLUL VIII

Supravegherea medicamentelor de uz uman

Art. 43. — (1) Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
urm„re∫te dac„ eficacitatea, siguran˛a ∫i calitatea
medicamentelor de uz uman indigene ∫i din import se
confirm„ dup„ autorizarea de punere pe pia˛„, Ón timpul
utiliz„rii Ón terapeutic„. Œn acest scop, Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului:

a) prime∫te, prin Sistemul na˛ional de farmacovigilen˛„,
de la de˛in„torii autoriza˛iilor de punere pe pia˛„, medici ∫i
al˛i profesioni∫ti din domeniul s„n„t„˛ii informa˛ii privind
reac˛ii adverse, intoxica˛ii, interac˛iuni, dezvoltarea
rezisten˛ei, lipsa eficacit„˛ii, utilizarea gre∫it„, abuzul de
medicamente, precum ∫i alte date de farmacovigilen˛„
semnalate pentru unele medicamente de uz uman
autorizate Ón vederea punerii pe pia˛„ Ón Rom‚nia;

b) aplic„ Ón activitatea de farmacovigilen˛„ prevederile
ghidurilor privind colectarea, verificarea ∫i prezentarea
reac˛iilor adverse, conform art. 818 din Legea nr. 95/2006;

c) evalueaz„ ∫i interpreteaz„ informa˛iile primite
referitoare la calitatea, siguran˛a ∫i eficacitatea
medicamentelor de uz uman ∫i propune m„surile
administrative necesare, conform art. 819 din Legea
nr. 95/2006;

d) prime∫te, prin Departamentul inspec˛ie farmaceutic„,
semnal„ri privind deficien˛ele de calitate ∫i informa˛ii Ón
leg„tur„ cu produse contraf„cute ap„rute pe teritoriul
Rom‚niei.

(2) Cu excep˛ia vaccinului gripal, pentru produsele
biologice provenite din ˛„ri membre ale Schemei de
cooperare a inspec˛iei de farmacie (Pharmaceutical
Inspection Cooperation Scheme = PIC/S), dup„ autorizare,
de˛in„torii autoriza˛iei de punere pe pia˛„ sunt obliga˛i s„
prezinte Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului certificatul de
control pentru lotul importat, emis de autorit„˛ile
competente din ˛ara de origine.

(3) Vaccinul gripal se controleaz„ serie de serie/lot de
lot pentru verificarea existen˛ei tulpinilor de virus gripal
recomandate de Organiza˛ia Mondial„ a S„n„t„˛ii. Œn acest
scop de˛in„torul autoriza˛iei de punere pe pia˛„ trebuie s„
prezinte Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului documenta˛ia
anual„ reactualizat„, ∫i anume: date privind caracterizarea
tulpinilor, metode de testare, inclusiv protocoalele ∫i
rezultatele studiilor clinice, care s„ ateste eficacitatea
vaccinului pentru noul sezon. Produc„torii pun la dispozi˛ie
Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului rezultatele studiilor
clinice pentru sezonul respectiv, la o dat„ anterioar„
prezent„rii pentru control a mostrei prev„zute a fi utilizat„
Ón sezonul respectiv.

(4) Pentru produsele biologice importate din ˛„ri care nu
sunt membre ale Schemei de cooperare a inspec˛iei de
farmacie (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme =
PIC/S), de˛in„torii autoriza˛iei de punere pe pia˛„ sunt
obliga˛i s„ depun„ probe pentru fiecare serie de produc˛ie,
pentru a fi analizate de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului.

Art. 44. — Anexele nr. 1—3*) fac parte integrant„ din
prezentele reglement„ri.
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*) Anexele nr. 1—3 sunt reproduse Ón facsimil.
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R E C T I F I C √ R I

Œn Ordinul ministrului agriculturii, p„durilor ∫i dezvolt„rii rurale nr. 416/2006 pentru aprobarea pre˛ului
mediu al unui metru cub de mas„ lemnoas„ pe picior, pe baza c„ruia se calculeaz„ valoarea desp„gubirilor
pentru pagubele produse fondului forestier ∫i vegeta˛iei forestiere din afara fondului forestier, pentru calculul
desp„gubirilor care se acord„ pentru func˛iile de protec˛ie asigurate de p„duri, precum ∫i pentru calculul
obliga˛iilor b„ne∫ti aferente scoaterii de terenuri din fondul forestier na˛ional, publicat Ón Monitorul Oficial al
Rom‚niei, Partea I, nr. 532 din 20 iunie 2006, se face urm„toarea rectificare (care nu apar˛ine Redac˛iei
îMonitorul Oficial“, Partea I):

— la temeiul legal, Ón final, Ón loc de: î...Hot„r‚rea Guvernului nr. 155/2006...“ se va citi: î...Hot„r‚rea
Guvernului nr. 155/2005...“.
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2.9. Anun˛uri privind concursul de admitere la Institutul Na˛ional al Magistraturii, la examenul de capacitate  pentru magistra˛ii 65 lei/pag. de manuscris

∫i procurorii stagiari, pentru personalul de specialitate juridic„ asimilat judec„torilor ∫i procurorilor din Ministerul Justi˛iei ∫i Institutul de Criminologie,
precum ∫i pentru locurile vacante de magistra˛i, magistra˛i-asisten˛i la Œnalta Curte de Casa˛ie ∫i Justi˛ie, executori judec„tore∫ti ∫i notari publici

2.10. Anun˛uri privind concursul pentru posturile vacante de manager economic ∫i celelalte posturi vacante de personal ale cur˛ilor de apel; tribunalelor, 65 lei/pag. de manuscris
Parchetului Na˛ional Anticorup˛ie, Ministerului Public ∫i Parchetului de pe l‚ng„ Œnalta Curte de Casa˛ie ∫i Justi˛ie,

2.11. Anun˛uri privind data la care au loc adun„rile generale ale judec„torilor ∫i procurorilor, precum ∫i perioada 65 lei/pag. de manuscris
de depunere a propunerilor de candidaturi pentru Consiliul Superior al Magistraturii (C.S.M.)

2.12. Publicarea ordonan˛ei de clasare a comisiei de cercetare a averilor sau a hot„r‚rii irevocabile a instan˛ei judec„tore∫ti, 65 lei/pag. de manuscris
prin care se constat„ c„ provenien˛a bunurilor este justificat„

2.13. Publicarea declara˛iilor de avere potrivit legii 49 lei/pag. de manuscris
2.14. Publicarea raportului propriu al Consiliului Superior al Magistraturii ∫i a raportului privind starea justi˛ie 49 lei/pag. de manuscris
2.15. Publicarea rapoartelor periodice de activitate a autorit„˛ilor publice 49 lei/pag. de manuscris
2.16. Bilan˛uri de ocupare a for˛ei de munc„ pe jude˛e ∫i la nivel na˛ional 49 lei/pag. de manuscris
2.17. Publicarea listei donatorilor ∫i a dona˛iilor f„cute partidelor politice 5 lei/r‚nd tabel
2.18. Publicarea raportului de venituri ∫i cheltuieli electorale ale partidelor 49 lei/pag. de manuscris + 5 lei/r‚nd tabel
2.19. Alte publica˛ii cu prezentare tabelar„ 5 lei/r‚nd tabel
2.20. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de lege 0,25 lei/cuv‚nt
3. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a IV-a
3.1. Publicarea Ón extras sau integral a Óncheierilor judec„torului delegat de autorizare a constituirii societ„˛ilor comerciale ∫i de Ónmatriculare a acestora 31,5 lei/pag. de manuscris
3.2. Alte hot„r‚ri judec„tore∫ti prev„zute de lege 75 lei/pag. de manuscris
3.3. Publicarea proiectului de fuziune sau divizare 87,5 lei/pag. de manuscris
3.4. Bilan˛uri ∫i conturi de profit ∫i pierdere (anun˛uri-extras) 79,5 lei/anun˛
3.5. Bilan˛uri ale b„ncilor 87,5 lei/pag. de manuscris
3.6. Acte adi˛ionale 87,5 lei/pag. de manuscris
3.7. Publicarea dispozitivului hot„r‚rii definitive de excludere a unui asociat (S.N.C., S.C.S., S.R.L.), precum 40 lei/anun˛

∫i a hot„r‚rii de declarare a nulit„˛ii unei societ„˛i comerciale
3.8. Alte publica˛ii ale agen˛ilor economici, sub form„ de text, a c„ror publicare este prev„zut„ de lege (soma˛ii, convoc„ri de adun„ri generale, 87,5 lei/pag. de manuscris

hot„r‚ri ale adun„rilor generale, acte de numire a lichidatorilor, bilan˛uri contabile ale lichidatorilor, raportul cenzorilor Ón caz de lichidare etc.)
3.9. Publica˛ii cu prezentare tabelar„ 5 lei/r‚nd tabel
3.10. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de lege 87,5 lei/pag. de manuscris
4. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a V-a
4.1. Publicarea contractelor colective de munc„ Óncheiate la nivel na˛ional ∫i de ramur„ Tariful se calculeaz„ Ón func˛ie de num„rul

de pagini ∫i de tirajul comandat
5. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a VI-a
5.1. Publicarea anun˛urilor de inten˛ie, de participare ∫i de atribuire, conform O.U.G. nr. 34/2006 49 lei/pag. de manuscris 
5.2. Publicarea anun˛ului de participare la concesiune de lucr„ri/servicii, conform O.U.G. nr. 34/2006 49 lei/pag. de manuscris
5.3. Publicarea anun˛urilor de licita˛ie/negociere direct„ ∫i de atribuire a contractului de concesionare de bunuri, conform O.U.G. nr. 54/2006 49 leipag. de manuscris
5.4. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ pentru delegarea gestiunii serviciilor publice de salubrizare a localit„˛ilor prin concesiune 49 lei/pag. de manuscris
5.5. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ privind organizarea ∫i func˛ionarea serviciilor publice de administrare a domeniului public 49 lei/pag. de manuscris

∫i privat de interes local
5.6. Publicarea anun˛ului de licita˛ie public„ deschis„ pentru delegarea gestiunii serviciilor publice de alimentare cu ap„ ∫i canalizare
5.7. Alte acte a c„ror publicare este prev„zut„ de lege 49 lei/pag. de manuscris

6. MONITORUL OFICIAL AL ROM¬NIEI, PARTEA a VII-a
6.1. Œncheierea judec„torului delegat de Ónmatriculare Ón registrul comer˛ului a societ„˛ii cooperative, conform Legii nr. 1/2005 31,5 lei/pag. de manuscris
6.2. Hot„r‚rea adun„rii generale ∫i/sau actul adi˛ional cuprinz‚nd textul integral al clauzelor modificatoare 87,5 lei/pag. de manuscris
6.3. Hot„r‚rea judec„toreasc„ irevocabil„ de anulare a hot„r‚rii adun„rii generale 40 lei/anun˛
6.4. Hot„r‚rea adoptat„ de adunarea general„ a membrilor cooperatori prin care se aprob„ situa˛ia financiar„ anual„ 87,5 lei/pag. de manuscris
6.5. Hot„r‚rea adun„rii generale pentru majorarea capitalului social, numai dac„ majorarea este mai mare de 10% 87,5 lei/pag. de manuscris
6.6. Proiectul de fuziune sau de divizare, vizat de judec„torul delegat, integral sau Ón extras 87,5 lei/pag. de manuscris
6.7. Actul modificator al actului constitutiv al societ„˛ii cooperative absorbante, vizat de judec„torul delegat 87,5 lei/pag. de manuscris
6.8. Actul de dizolvare a societ„˛ii 87,5 lei/pag. de manuscris
6.9. Actul de numire a lichidatorilor, precum ∫i orice alt act care ar aduce schimb„ri Ón persoana acestora 87,5 lei/pag. de manuscris

Tarifele de publicare cuprind T.V.A. Ón cot„ de 19%.


