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Catre,

COLEGIILE TERITORIALE ALE FARMACISTILOR
Nr. 342/08.06.2016
Stimati colegi,

In contextul discutiilor aparute referitor la modificarea anumitor coduri CIM atribuite unor
medicamente aflate in stocurile farmaciilor la momentul actualizarii listei de medicamente gratuite
si compensate, venite din incompleta intelegere a situatiilor create, aducem cateva precizari pentru
clarificarea prevederilor legale:

1. Codul CIM (Codul de Identificare al Medicamentului), este un cod unic format din 9 caractere
atribuit de ANMDM pentru fiecare medicament care are Autorizatie de punere pe piatd (APP).
Pentru descrierea completd (identificarea) unui produs se utilizeaza codul CIM impreuna cu
denumirea comerciald, denumirea comuna internationald a substantei active (DCI), codul ATC,
forma farmaceutica, concentratia, APP si detinatorul APP.

2. Orice modificare (variatie) a datelor inscrise in APP duce si la modificarea codului CIM asociat.
Autoritatea competenta este ANMDM. Dupa autorizarea si comunicarea modificdrilor, acestea se
transpun de catre CNAS si in Lista medicamentelor care se elibereaza gratuit i compensat. Evident
ca modificarile nu se pot efectua instantaneu, ele realizandu-se prin actualizarea listei mentionate,
n general la cateva luni sau de céte ori este necesar.

3. Tn perioada de la aprobarea modificarilor pani la actualizarea listei exista deseori diferente intre
codul CIM facturat de distribuitor si codul CIM atribuit produsului n lista de compensari si utilizat
de farmacii. A sustine cd aceastda neconcordanta nu este permisda sub pretextul ca ar incurca
raportarile de taxa clawback, este o eroare, atata timp cat situatia este reglementata de Ordinul
presedintelui CNAS nr. 212/10.04.2015 pentru aprobarea metodologiei si formatului de raportare
a listei actualizate a medicamentelor pentru care se datoreaza contributie trimestriald, anexa 1 art.2
pct.7 “pentru medicamentele raportate in trimestrele anterioare si care au suferit modificari ale
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APP,..., cu schimbare de cod CIM, in lista va fi inclus atat codul corespunzator autorizatiei de
punere pe piata initiala cat si codul CIM corespunzitor noii autorizatii de punere pe piata, cu
respectarea coroborata a prevederilor art.4 si art.6 din ordinul MS 279/2005”.

4. In situatia transferului de APP catre un nou detinator, evident se atribuie un nou cod CIM (cazul
Sintrom, Betaserc etc.). Seriile de produs cu ambele coduri pot fi comercializate in paralel pana la
expirarea termenului de 1 an de la intrarea in vigoare a transferului de APP, situatia fiind
reglementatda de Ordinul MS nr. 1810/2006 art.1: “Seriile de medicamente fabricate anterior
aprobarii transferului autorizatiilor de punere pe piatd vor mai putea fi introduse in Romania si
mentinute 1n circuitul terapeutic inca un an de la aprobarea transferului autorizatiei de punere pe
piata de catre ANM, in situatia in care nu este depasita perioada de valabilitate, dupa care noul
detindtor al autorizatiei de punere pe piata are obligatia de a le retrage si distruge”. Afirmatia ca
dupa aparitia unui CIM nou, doar acela poate fi eliberat compensat, iar codul vechi poate fi eliberat
doar la liber este eronata. Timp de un an este permisa eliberarea produsului pentru ambele coduri,
atat la liber cat si in regim compensat. Dupa expirarea perioadei de 1 an, APP veche isi pierde
valabilitatea, prin urmare seriile asociate codului CIM vechi nu mai pot fi comercializate nici pe
retetd compensata, nici la liber. Ele nu sunt pierderi pentru farmacii, produsele urmand a fi
returnate in urma notificarilor de retragere.

5. In urma producerii altor modificari in APP aprobate de ANMDM, situatia este similard cu
punctul anterior, dar cu un termen de comercializare in paralel de 2 ani, dupa cum prevede Ordinul
MS nr. 279/2005 art.4: “(1) Seriile de medicamente fabricate in conformitate cu autorizatia de
punere pe piata initiald pot sa ramana in circuitul terapeutic cel mult 2 ani de la data emiterii noilor
documente, in functie de perioada de valabilitate inscrisa pe ambalajul produsului fabricat in acord
cu autorizatia initiala.

(2) Dupa expirarea perioadei de 2 ani mentionate la alin. (1), detinatorul autorizatiei de punere pe
piata are obligatia de a retrage de pe piata seriile respective de produs.” Din nou subliniem ca dupa
expirarea perioadei de circulatie in paralel de 2 ani, seriile corespunzatoare CIM vechi nu se mai
pot comercializa nici pe reteta nici la liber, urmand a fi retrase.

6. Farmaciile au obligatia contractuala de a tine evidenta calitativ-cantitativa a medicamentelor din
stoc. Farmaciile nu tin evidenta stocului pe cod CIM. Cu toate acestea utilizarea codului CIM, ca
si corecta inregistrare a loturilor de fabricatie sunt esentiale in urmarirea trasabilitatii produselor
pe circuitul medicamentului pana la pacient. De aceea este importanta urmarirea corelarii pozitiilor
facturate de distribuitori si nomenclatorul de medicamente din softul propriu.

Solutia rezolvarii acestor neintelegeri, care nu fac decat sa puna o presiune suplimentara total
inutila pe colegii farmacisti, consumand in mod nejustificat resurse de timp si nervi, este aducerea



la zi a nomenclatoarelor nationale de medicamente prin radierea pozitiilor care nu mai au APP
valabil si actualizarea in timp real a modificarilor aprobate de autoritati.

Avem speranta ca informatiile va vor fi utile, chiar daca unele va erau deja cunoscute.

Cu deosebita consideratie,

Biroul Executiv al Colegiului Farmacistilor din Romania



