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ROMANIEI

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea incadrarii in categoria functionala a drumurilor comunale a unui drum
situat pe raza administrativ-teritoriala a comunei Vanatori, judetul lasi

In temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicats, si al art. 12 din Ordonanta Guvernului nr. 43/1997
privind regimul drumurilor, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — Se aproba incadrarea in categoria functionala a
drumurilor comunale a unui drum situat pe raza administrativ-
teritoriala a comunei Vanatori, judetul lasi, conform anexei
care face parte integrantd din prezenta hotéréare.

Art. 2. — Anexa nr. 3 la Hotararea Guvernului
nr. 540/2000 privind aprobarea incadrarii in categorii

functionale a drumurilor publice si a drumurilor de utilitate
privatd deschise circulatiei publice, publicatd in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea |, nr. 338 si 338 bis din 20 iulie
2000, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica
si se completeazad in mod corespunzator.

. PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 22 decembrie 2005.
Nr. 1.858.

Contrasemneaza.:
p. Ministrul administratiei si internelor,
Paul Victor Dobre,
secretar de stat
p- Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Alexandros Galiatatos,
secretar de stat
p. Ministrul finantelor publice,

Catalin Doica,
secretar de stat
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DATELE DE IDENTIFICARE
a unui drum situat pe raza administrativ-teritoriala a comunei Vanatori, judetul lasi,
care se incadreaza in categoria functionala a drumurilor comunale

Indicativul Traseul drumului Pozitii Lungimea Indicativul
vechi kilometrice (km) nou
Drum local DN 28A (Blagest) — Gura Badilitei 0+000—7+000 7,00 DC 131 B

(DC 131) — Vanatori

GUVERNUL ROMANIEI

HOTARARE
privind aprobarea si finantarea Programului pilot de reabilitare termica a unor cladiri
din domeniul public, cu functiunea de asistenta sociala si/sau ocrotirea sanatatii,
aflate in administrarea autoritatilor administratiei publice locale

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicatd, al art. 5 din Hotdrarea Guvernului nr. 794/1997 privind
constituirea, administrarea si utilizarea Fondului de contrapartida si al art. 5! din Ordonanta Guvernului nr. 25/2001

privind infiintarea Companiei Nationale de Investiti ,C.N.L.“ —

modificarile si completarile ulterioare,

S.A., aprobata cu modificari prin Legea nr. 117/2002, cu

in conformitate cu prevederile art. 3 alin. (8) din Regulamentul privind tipurile de reglementari tehnice si de
cheltuieli aferente activitatii de reglementare in constructii, urbanism, amenajarea teritoriului si habitat, aprobat prin

Hotararea Guvernului nr. 203/2003,

avand in vedere prevederile art. 3 paragrafele 3.2 si 3.3 din Acordul dintre Guvernul Romaniei si Guvernul
Confederatiei Elvetiene privind acordarea asistentei financiare, semnat la Bucuresti la 26 noiembrie 1992, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 532/1996, cu modificarile ulterioare, si modificat prin Acordul ratificat prin Legea nr. 369/2002,

precum si ale Minutei intalnirii Comitetului mixt romano-elvetian

pentru aprobarea proiectelor finantate din Fondul de

contrapartidd, semnata la Bucuresti la data de 17 august 2005,

Guvernul Roméniei adopta prezenta hotarare.

Art. 1. — (1) Se aprobd Programul pilot de reabilitare
termica a unor cladiri din domeniul public, cu functiunea de
asistenta sociala si/sau ocrotirea sanatatii, aflate in
administrarea autoritatilor administratiei publice locale,
denumit in continuare Program, prevazut in anexa*) care
face parte integranta din prezenta hotarare.

(2) Ministerul Transporturilor, Constructiilor si Turismului
realizeaza Programul prin Compania Nationala de Investitii
LC.N.L“ — S.A., unitate care functioneaza sub autoritatea sa.

Art. 2. — Finantarea Programului, potrivit prevederilor
Minutei intalnirii Comitetului mixt romano-elvetian din
17 august 2005, se asigura astfel:

a) din Fondul elvetian de contrapartida, in suma de
10.760.700 lei (RON), pentru executia de lucrari si
procurarea de instalati si echipamente specifice reabilitarii
termice a cladirilor, exclusiv taxe si cote legale;

b) din veniturile proprii constituite la Ministerul
Transporturilor, Constructiilor si Turismului potrivit art. 40
din Legea nr. 10/1995 privind calitatea in constructii, cu
modificarile ulterioare, in suma de 3.583.313 lei (RON),

pentru proiectarea lucrarilor de reabilitare termica a
cladirilor, precum si pentru taxe si cote legale aferente
executiei lucrarilor;

c) din bugetele consiliilor judetene si locale, in suma de
1.194.438 lei (RON), in completarea sumei prevazute la
lit. a), pentru executia de lucrari si procurarea de instalatii
si echipamente specifice reabilitarii termice a cladirilor.

Art. 3. — Ministerul Finantelor Publice, in calitate de
administrator al Fondului de contrapartida, transfera
Ministerului Transporturilor, Constructiilor si Turismului, in
calitate de beneficiar, suma stabilita conform art. 2 lit. a),
in baza unei conventii de finantare privind transferul,
utilizarea si controlul sumelor alocate.

Art. 4. — Utilizarea de catre Compania Nationala de
Investitii ,C.N..“* — S.A. a sumelor prevazute la art. 2
pentru realizarea Programului se face pe baza de conventii
de implementare incheiate cu Ministerul Transporturilor,
Constructiilor si Turismului si cu detinatorii cladirilor —
autoritati ale administratiei publice locale.

PRIM-MINISTRU
CALIN POPESCU-TARICEANU

Bucuresti, 22 decembrie 2005.
Nr. 1.868.

*) Anexa este reprodusd in facsimil.

Contrasemneaza:

p. Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,

Alexandros Galiatatos,

secretar de stat

Ministrul delegat pentru lucrari publice si amenajarea

teritoriului,
Laszl6 Borbély
Ministrul administratiei si internelor,
Vasile Blaga
Ministrul finantelor publice,
Sebastian Teodor Gheorghe Viadescu




ANEXA

PROGRAMUL PILOT
de reabilitare termica a unor cladiri din domeniul public cu functiunea de asistenta sociala si/sau ocrotirea sanatatii,
aflate in administrarea autoritatilor administratiei publice locale
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10| Maramures/ Camin bitrani Consiliul 354 P 100] 1954
Baia Sprie I Local paturi 358 g . . * * - * - - -
11| Mehedinti/ Complex servicii sociale Consiliul 826 P+3[88 paturi] 1981
Strehaia I lpersoane cu handicap si Judetean 358 | E 11| ¢ I ¢ -
12 Mureg/ I Camin de batrani , str. Consiliul 2262 P40 locuri] 1904 573 G . A I _ _ _ o _
Sighisoara Justitiei nr.57 Judetean 19500 434 F
13| Olt/Caracal Centru asistentd sociala Consiliul 300 P+1{50 paturi] 1940
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14| SatuMare/ Centru maternal Lorena, str. |Consiliul 226 P+1]12 locuri] 1974
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Humorului Parcului nr. 1-3
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17 Timig/ Camin elevi cu deficiente Consiliul 595 P+1 3201 1980
Timigoara I |mentale, str. Titu Maiorescu |Judetean locuri 190 C . . ® . . - - - .
18 | Tulcea/Tulcea I Camin copii institutionalizati | Consiliul 1161 P+2{80 locuri| 1975 357 B . N . _ _ _ _ _
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19 | Vélcea/Milcoiu Centru de Ingrijire si Consiliul 760 P; P+1| 60 locuri] 1978,
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Nota:

In situatiile in care, prin raportul de expertiza tehnici pentru cerinta de rezistentd si stabilitate se prevad misuri de interventie (consolidare), acestea se realizeaza
prin grija proprictarilor cladirilor, inaintea reabilitarii termice.
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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind denumirea comerciala a medicamentelor de uz uman

Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgenta a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase
de uz uman, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completérile ulterioare, si ale
Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului,
aprobata cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceuticd si aparatura medicalda nr. E.M. 5.744/2005,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu

modificarile si completarile ulterioare,
ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. Se aproba Ghidul privind denumirea
comerciala a medicamentelor de uz uman, prevazut in
anexa care face parte integrantd din prezentul ordin.

Art. 2. — Ghidul privind denumirea comerciala a
medicamentelor de uz uman se va aplica cererilor de
autorizare de punere pe piata depuse la Agentia Nationala

a Medicamentului dupd data publicarii prezentului ordin in
Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I.

Art. 3. — Agentia Nationala a Medicamentului va duce
la indeplinire prevederile prezentului ordin.

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

Ministrul sanatatii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 28 decembrie 2005.

ANEXA

GHID
privind denumirea comerciala a medicametelor de uz uman

Nr. 1.452.
CAPITOLUL |
Introducere
Art. 1. — (1) Denumirea comerciald a unui medicament

reprezinta una dintre caracteristicile sale distinctive, impreund cu
anumite particularitati, cum ar fi forma farmaceuticd, concentratia,
numarul autorizatiei de punere pe piata.

(2) Combinatia caracteristicilor mai sus mentionate, tiparite pe
ambalaj, conferd posibilitatea identificarii unice a unui medicament.

(3) Deoarece prin combinarea caracteristicilor distinctive se
poate asigura identificarea unicad a unui medicament, nu este
necesar sa se includa fiecare dintre aceste caracteristici in
denumirea comerciald a medicamentului.

Art. 2. — (1) Denumirea comercialda a medicamentului poate
sa fie o denumire inventatd sau o denumire comuna ori stiintifica.
Aceasta poate fi completatd de o marca comerciald sau de
numele producatorului.

(2) Denumirea inventatd este o denumire imaginatd de céatre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd cu scopul de a
individualiza cat mai bine medicamentul sdu pe piata
farmaceutica.

(3) Denumirea inventata trebuie sa fie in asa fel conceputa
incat s& nu determine confuzia cu denumirea comuna.

(4) Denumirea comund sau denumirea stiintificd reprezinta
denumirea comund internationald (DCI/), recomandatd de
Organizatia Mondiald a Sanatati (OMS), sau denumirea standard
comund conform Farmacopeei europene.

Art. 3. — (1) Utilizarea unei marci comerciale oferd
consumatorului posibilitatea sa identifice un medicament ca
provenind dintr-o anumitd sursa si are in acelasi timp si o mare
importanta comerciala.

(2) Marca comerciald este o marca inregistratd si este
protejatd de legea marcilor in ceea ce priveste folosirea ei de
céatre terti.

(8) Utilizarea unei marci comerciale nu trebuie sa duca la
confuzie in ceea ce priveste responsabilul pentru punerea pe
piatd a medicamentului, motiv pentru care este de preferat marca
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd fatd de marca
producatorului.

CAPITOLUL 11

Reguli generale referitoare la stabilirea denumirii comerciale
a medicamentelor

Art. 4. — In propunerea unei denumiri inventate pentru un
medicament detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa
aibd in vedere in primul rénd evitarea oricarui risc pentru
sandtatea publicd, prin respectarea urméatoarelor principii:

a) denumirea inventatd nu trebuie s& induca in eroare in ceea
ce priveste caracteristicile terapeutice sau farmaceutice ale
medicamentului;

b) denumirea inventatd nu trebuie s& induca in eroare in ceea
ce priveste compozitia medicamentului;

¢) denumirea inventatd nu trebuie s& provoace confuzii cu
denumirea inventatd a unui medicament deja existent pe piata,
care contine altd substantd activa;

d) este recomandat de OMS ca denumirea inventatd sa nu
derive din DCl sau din radacina DCI, deoarece
DCl-urile sunt in proprietatea publicd; nerespectarea acestui
principiu poate conduce la confuzii intre substantele active si
produsele finite;

e) este de preferat ca denumirea inventata sa fie formata
dintr-un singur cuvant;

f) denumirea inventatd nu trebuie sd contind nici un mesaj
promotional cu privire la utilizarea medicamentului;

g) in cazul unui promedicament trebuie folositd o alta
denumire inventatd fatd de denumirea inventatd a medicamentului
care contine substanta activa respectiva,;
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h) in cazul schimbarii clasificarii de la medicament eliberat
numai pe bazd de prescriptie medicala la medicament eliberat
fara prescriptie medicald, detinatorul autorizatiei de punere pe
piatd poate sa mentind aceeasi denumire inventata sau poate sa
aleaga o noud denumire inventatd;

i) denumirile inventate pentru produsele cu compozitie
calitativa diferitd in ceea ce priveste substantele active trebuie sa
difere cu minimum 3 litere; prin aceasta se evitd indeosebi riscul
confuziei atunci cand denumirea comerciald este tiparita, scrisa
de ména sau pronuntata.

Art. 5. — Problematica respectérii drepturilor de proprietate
intelectuald in domeniul denumirilor inventate nu intra in
competenta Agentiei Nationale a Medicamentului (ANM).

Art. 8. — Este de preferat sa se evite adaugarea de litere
sau numere la denumirea comerciald a medicamentului, in afara
situatiei in care acestea au un inteles relevant.

Art. 7. — Este acceptatd utilizarea unor abrevieri care au un
inteles international recunoscut (de exemplu: IV = intravenos;
IM = intramuscular: SC = subcutanat etc.)

Art. 8. — Abrevierile promotionale sau codul producatorului
nu sunt acceptabile.

Art. 9. — In cazul in care un medicament este disponibil sub
aceeasi denumire comerciald in mai multe forme farmaceutice
sau in concentratii diferite, forma farmaceuticd sau concentratia
trebuie inclusd in denumirea comerciald.

Art. 10. — Denumirea comuna sau denumirea stiintifica
(numele bazei, sarii sau esterului) trebuie sa fie corelata cu
concentratia declaratd (de exemplu, un produs care contine
clorhidrat de doxiciclind corespunzator la 100 mg doxiciclina are
denumirea comerciald ,doxiciclind 100 mg“ si nu ,clorhidrat de
doxiciclind 100 mg").

CAPITOLUL Il
Numele de inregistrare al medicamentelor

Art. 11. — Numele de inregistrare al unui medicament este
numele inscris in Registrul medicamentelor autorizate in Romaénia,
in autorizatia de punere pe piatd, in prospect si in rezumatul
caracteristicilor produsului si este o combinatie intre denumirea
comerciald, forma farmaceuticd si concentratia medicamentului.

Art. 12. — Atunci cand concentratia sau forma farmaceutica
este inclusa in denumirea comerciald, apar situati mai deosebite
pentru numele de inregistrare, cum ar fi:

a) in cazul in care concentratia impreunad cu unitatea de
masurd sunt incluse in denumirea comerciald, numele de
inregistrare va fi scurt, de exemplu, ,Paracetamol 500 mg,
comprimate®;

b) in cazul in care unitatea de masurd a concentratiei nu este
inclusd in denumirea comerciald, numele de inregistrare va fi, de
exemplu, ,Paracetamol 500, comprimate 500 mg";

c) in cazul in care forma farmaceutica este, de asemenea,
inclusa in denumirea comerciald, numele de inregistrare va fi, de
exemplu, ,Paracetamol 500 mg comprimate, comprimate” sau
,Paracetamol 500 comprimate, comprimate 500 mg".

CAPITOLUL IV

Modul de exprimare a concentratiei in denumirea comerciala
a medicamentelor

Art. 13. — (1) Dacd medicamentul contine una sau doud
substante active, concentratia/concentratiile trebuie incluse in
denumirea comerciala.

(2) Daca existd 3 sau mai multe substante active, nu este
necesara mentionarea concentratiilor in denumirea comerciala.

(8) Concentratia trebuie exprimatd drept cantitate de substantad
activa pe unitatea de doza, unitatea de volum sau pe unitatea de
masa, in functie de tipul formei farmaceutice.
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(4) Concentratia poate fi inclusd in denumirea comerciald sub
forma unui procent, atunci cand efectul medicamentului depinde
in mai mare masura de concentratie decat de cantitatea totald si
atunci cand exprimarea in termeni procentuali este bine stabilita,
de exemplu, clorurd de sodiu 0,9%.

(5) Se prefera ca exprimarea concentratiei sa fie facuta
impreuna cu o unitate de masurd (de exemplu mg sau mg/ml).

(6) Tn cazul in care concentratia este inclusa in denumirea
comerciald in termeni cantitativi, se acceptd si addugarea unei
expresii calitative, cum ar fi ,Forte®, ,Mite“, ,Extra strong".

(7) Nu este permisé insé descrierea concentratiei doar in
termeni calitativi.

Art. 14. — (1) Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
trebuie sa tina seama de faptul ca atunci cand se autorizeazad o
extensie de linie pentru un medicament denumirile comerciale ale
medicamentelor existente trebuie modificate pentru a include
concentratia si/sau forma farmaceutica respective.

(2) Un exemplu ipotetic se refera la doud concentratii
autorizate pentru comprimate (,ABC 200 mg“ si ,ABC 300 mg) si
autorizarea ca extensie de linie a solutiei injectabile (,ABC
50 mg/ml solutie injectabild”); in acest caz forma farmaceuticd
trebuie adaugata denumirilor comerciale existente pentru
produsele autorizate, care vor deveni: ,ABC 200 mg comprimate”
si ,ABC 300 mg comprimate®.

(8) Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sa
depuna cerere de variatie pentru schimbarea denumirilor
comerciale ale medicamentelor existente cat mai curand posibil
dupa autorizarea extensiei de linie.

CAPITOLUL V

Utilizarea de expresii aditionale in denumirea comerciala
a medicamentelor

Art. 15. — Este acceptata folosirea unor anumite tipuri de
expresii aditionale in denumirea comerciala a medicamentelor.

Art. 16. — (1) In cazul in care medicamentul este destinat in
exclusivitate pentru un anumit grup de varstd, grupul respectiv de
véarstd trebuie indicat in denumirea comerciala a medicamentului.

(2) Se considera ca aceasta reglementare este aplicabila doar
atunci cand, in plus fata de medicamentul la care se face
referire, detinatorul autorizatiei de punere pe piata detine o
autorizatie pentru un alt medicament cu aceeasi denumire
comercial si care este destinat unui grup de varsta diferit).

(3) Grupul de varsta trebuie exprimat cat se poate de clar; o
descriere generala a acestuia in denumirea comerciala (de
exemplu ,pentru copii“ sau ,junior) este acceptabild doar in cazul
in care intervalul de varstd este declarat in alt loc pe ambalaj
(de exemplu ,pentru copii intre 1 si 8 ani).

Art. 17. — Se recomanda limitarea numarului de expresii
aditionale in denumirea comerciala a medicamentului.

Art. 18. — Doar in cazuri exceptionale, de exemplu pentru
promovarea unei folosiri corecte a unui medicament, se va
aproba utilizarea de expresii aditionale.

Art. 19. — Nu sunt acceptabile expresii de natura
promotionala.
Art. 20. — In alegerea unei denumiri comerciale este permisa

utilizarea numai a anumitor tipuri de expresii aditionale:

a) se pot folosi expresii de tipul ,cu aroma de lamaie“, ,fara
conservanti“, ,fard CFC“ 1in cazul in care mai existd un
medicament cu aceeasi denumire comerciald, care este pus pe
piatd sub responsabllltatea aceluiasi detmator al autorizatiei de
punere pe piatd si pentru care expresia respectivd nu se aplici;

b) se pot folosi termeni pentru a descrie indicatia terapeutica
intr-un mod prescurtat (de exemplu ,cardio“, ,neuro®), in cazul in
care termenii sunt reprezentativi pentru indicatiile aprobate;
termenul prescurtat nu trebuie sa indice o folosire mai larga sau
mai restransa a medicamentului;

") Rationamentul acestei reglementéri este de a evita, de exemplu, introducerea termenului ,pentru adulti“ in denumirea tuturor produselor pentru care nu au

fost efectuate studii referitoare la utilizarea pentru copii.
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c) se poate include un termen pentru a descrie indicatia
terapeutica;

d) se pot folosi termeni prescurtati sau abrevieri pentru
caracterizarea formei farmaceutice, de exemplu: ,retard”, ,EP"
,CR" .MRY LEC* ,EM“ ,SR“ etc.; trebuie evitatd folosirea de
abrevieri care nu au un sens general valabil si relevant pe plan
international;

e) se pot folosi abrevieri pentru indicarea céii de administrare,
de exemplu: IV, M ,SC*

f) se pot folosi litere majuscule in mijlocul unei denumiri
comerciale (este o abordare mai putin folosita si recomandata);
folosirea majusculelor in denumirile comerciale inventate trebuie
sa reflecte inregistrarea propusd sau aprobatd a marcii;

g) se poate folosi cratima.

Art. 21. — In alegerea unei denumiri comerciale nu sunt
permise urméatoarele:

a) expresii ca ,fara zahar®, ,fard gluten®, decat daca existd o
justificare corespunzatoare, in sensul cd acestea sunt necesare
cu scop de informare pentru sanatate;

b) expresii de tipul ,Plus®, ,Extra“, in cazul in care
medicamentul este o combinatie a doud sau mai multe substante
active;

c) expresii care indica faptul cad medicamentul este un
medicament cu concentratie mai mare, de exemplu ,Extra“, decat
dacéd concentratia este inclusd in denumirea comerciala in termeni
cantitativi;

d) folosirea unei denumiri comerciale existente cu adaugarea
unui prefix sau a unui sufix (de exemplu a prefixului pro®) nu
este permisa in cazul in care substanta activa este un precursor
al substantei active existente;

e) folosirea unui termen aditional, cum ar fi ,Combi“ sau
,Comp®, deoarece acesta ar putea sugera ca este vorba fie de o
combinatie fixd (un singur produs care contine mai multe

MINISTERUL SANATATII

substante active diferite), fie de un ambalaj combinat (un ambalaj
care contine doua produse diferite, cu formulari diferite).

Art. 22. — (1) Denumirea unui ambalaj combinat trebuie sa
se deosebeasca in suficientd masurd de denumirile produselor
individuale pe care le contine.

(2) Este acceptabil termenul ,kit* sau ,ambalaj combinat".

CAPITOLUL VI
Alegerea denumirilor comerciale in cazul combinatiilor fixe

Art. 23. — (1) In cazul in care pentru o combinatie fixi se
foloseste o denumire comerciala inventatd, aceasta trebuie s&
difere in suficientda masura de denumirile comerciale ale altor
medicamente (inclusiv de cele ale altor combinatii fixe) care
contin substante active diferite.

(2) Tn mod deosebit denumirea comerciald a combinatiei fixe
trebuie s& difere suficient de denumirile comerciale ale
medicamentelor autorizate care contin substantele active
respective (care sunt prezente in combinatia fixa).

(8) Nu este permisa folosirea unui prefix sau a unui sufix
pentru a diferentia aceste medicamente (de exemplu, daca un
medicament cu denumirea comerciald ,A“ contine substanta activa
S1, combinatia substantelor active S1 si S2 nu mai poate sa fie
autorizatd sub denumirea comerciala ,Co-A“ sau ,A Plus®).

CAPITOLUL VI
Dispozitii finale

Art. 24. — Tn cazul in care ANM constatd nerespectarea
prevederilor prezentului ghid, solicitd detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd propunerea unei noi denumiri comerciale.

ORDIN
pentru aprobarea Ghidului privind denumirile comerciale de tip ,,umbrela“
Avand in vedere prevederile Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 152/1999 privind produsele medicamentoase de uz uman,

aprobata si modificata prin Legea nr. 336/2002, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998
privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului, aprobata si modificatd prin Legea nr. 594/2002, cu

modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparaturd medicald nr. E.N. 5.743/2005,
in temeiul Hotararii Guvernului nr. 168/2005 privind organizarea si functionarea Ministerului S&natatii, cu modificarile si

completarile ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. — Se aproba Ghidul privind denumirile comerciale de
tip ,umbreld“, prevazut in anexa care face parte integrantd din
prezentul ordin.

Art. 2. — Ghidul privind denumirile comerciale de tip ,umbreld"
se va aplica cererilor de autorizare de punere pe piatd depuse la

Agentia Nationald a Medicamentului dupa data publicarii
prezentului ordin in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Art. 3. — Agentia Nationald a Medicamentului va duce la
indeplinire prevederile prezentului ordin.

Art. 4. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea |.

Ministrul sanatétii,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 28 decembrie 2005.

ANEXA

GHID
privind denumirile comerciale de tip ,,umbrela“

Nr. 1.453.
CAPITOLUL |
Introducere
Art. 1. — (1) O denumire comerciald de tip ,umbreld“ este o

denumire comerciald unica pentru un grup de medicamente.

(2) Medicamentele care au o denumire comerciala de tip
~umbreld“ pot sa se deosebeascad intre ele in ceea ce priveste
substantele lor active si/sau indicatiile lor terapeutice.

(3) In crearea unei denumiri comerciale de tip ,umbreld“ se
poate solicita din primul moment aprobarea unei astfel de
denumiri pentru un grup de medicamente sau se poate solicita
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ulterior includerea in aceeasi denumire comercialda de tip
,umbrela“ si a altor medicamente.

CAPITOLUL 11

Factori care trebuie luati in considerare la propunerea
denumirilor comerciale de tip ,,umbrela“

Art. 2. — In sustinerea cererii de aprobare a denumirii
comerciale de tip ,umbreld®, solicitantii trebuie sa prezinte
urmatoarele informatii:

a) motivul propunerii;

b) descrierea altor medicamente ale companiei sau ale altei
companii, care se inscriu in aceeasi denumire comerciald de tip
Lumbreld® ori in una similara (in termeni fonetici sau lingvistici);

c) indicatiile terapeutice ale fiecarui medicament relevant;

d) comentarii referitoare la orice problema de sigurantd care
ar putea s& apara prin utilizarea denumirii comerciale de tip
L2umbreld“ pentru noua cerere, in cazul in care medicamentul ar fi
confundat cu alte medicamente cu aceeasi denumire comercialad
de tip ,umbreld“ sau cu denumiri comerciale de tip ,umbreld*
similare, bazate pe profilul de sigurantd al substantelor active;

e) populatii specifice de pacienti, atunci cand intre
medicamente cu aceeasi denumire comerciala de tip ,umbreld
existd diferente din acest punct de vedere (de exemplu: copii,
gravide, varstnici, pacienti cu insuficienta renald sau insuficienta
hepatica);

f) diferente in ceea ce priveste interactiunile cu alte
medicamente;

g) diferente in ceea ce priveste indicatiile, contraindicatiile,
precautiile, posologia (inclusiv frecventa dozelor, concentratii
diferite) si alte informatii din rezumatul caracteristicilor
produsului/prospect;

h) diferente in ceea ce priveste efectele si monitorizarea
supradozajului;

i) diferente in ceea ce priveste modul de actiune si viteza de
instalare a efectului intre substantele active din medicamentele
care folosesc aceeasi denumire comerciald de tip ,umbreld“ in
denumirea lor;

j) folosirea de sufixe/prefixe diferite si modul cum acestea
realizeaza diferentierea dintre medicamente, tinand cont de
concentratie, populatii, arie terapeutica etc.;

k) detalii referitoare la ambalaj, inclusiv:

— forma, designul si culoarea ambalajului (primar si
secundar);

— asezarea si evidentierea informatiilor despre substanta
activa si despre modul de utilizare;

— forma (formele) medicamentului;

— marimea ambalajului;

— capacitatea de a diferentia medicamentele care folosesc
aceeasi denumire comerciald de tip ,umbreld“ in denumirea lor.

CAPITOLUL Il
Cazuri in care este posibila propunerea denumirilor comerciale
de tip ,,umbrela“

Art. 3. — Cazurile in care este posibila propunerea

denumirilor comerciale de tip ,umbrela® sunt:

a) medicamentul propus, in a carui denumire se va folosi un
segment de tip ,umbreld“, contine substante active aditionale si
este destinat acelorasi arii terapeutice ca si medicamentul deja

existent, care foloseste acelasi segment de tip ,umbrela“ in
denumirea comerciala;

b) medicamentul propus, in a carui denumire se va folosi un
segment de tip ,umbreld“, contine aceeasi substantd activa sau
substante active aditionale si este destinat unei arii terapeutice
diferite fatd de medicamentul deja existent, care foloseste acelasi
segment de tip ,umbreld“ in denumirea comerciald;

c) medicamentul propus, in a carui denumire se va folosi un
segment de tip ,umbreld”, contine substante active diferite si este
destinat aceleiasi arii terapeutice sau unor arii terapeutice diferite
fatd de medicamentul deja existent, care foloseste acelasi
segment de tip ,umbreld“ in denumirea comerciala.

Art. 4. — Cazul mentionat la art. 3 lit. c) este cel mai dificil
de aprobat, fiind necesare argumente convingdtoare ca folosirea
segmentului de tip ,umbrela“ nu va ridica probleme de siguranta
sau de eficacitate.

CAPITOLUL IV
Dispozitii finale

Art. 5. — Preocuparea principala a Agentiei Nationale a
Medicamentului (ANM) in legatura cu denumirile comerciale ale
medicamentelor este ca acestea sa fie conforme cu prevederile
legale si, pe cale de consecinta, s& asigure o administrare
corecta si sigura.

Art. 8. — (1) Pentru ANM este preferabil ca detinatorii
autorizatiilor de punere pe piatd sa creeze denumiri comerciale
noi pentru fiecare dintre medicamentele supuse procedurii de
autorizare, fard a apela la denumiri comerciale de tip ,umbreld’
din considerente legate de evitarea riscului pentru sanatatea
publica.

(2) Totusi, ANM va lua in considerare fiecare solicitare pentru
aprobarea unei denumiri comerciale de tip ,umbreld“ si va face o
evaluare a solicitarilor respective.

Art. 7. — ANM poate respinge orice denumire comerciala in
cazul in care considerd, in baza evaluarii proprii, ca prin
informatia transmisd denumirea propusd creeaza confuzie, induce
in eroare sau nu prezintd siguranta.

Art. 8. — (1) Aprobarea de catre ANM a denumirii comerciale
a unui medicament, care se circumscrie unei denumiti comerciale
de tip ,umbreld“, nu exonereaza detinatorul autorizatiei de punere
pe piatd de responsabilitate, in cazul in care dupd punerea pe
piatd a medicamentului se identifica riscuri potentiale sau efective.

(2) In aceste conditii detindtorul autorizatiei de punere pe piatd
are obligatia de a informa ANM, care va lua masurile adecvate.
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