MINISTERIE VAN VOLKSGEZONDHEID

[bookmark: 6563596]VERORDENING.........
Ontwerpverordening tot wijziging van Verordening nr. 740/2021 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van de lijst van immunomodulerende geneesmiddelen voor de behandeling van coagulopathie in het SARS-CoV-2-virusbehandelingsprotocol, goedgekeurd bij Verordening nr. 487/2020 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van het protocol voor de behandeling van infecties met het SARS-CoV-2-virus, waarvan de verspreiding buiten Roemenië tijdelijk wordt opgeschort voor een periode van 6 maanden


    Gezien het goedkeuringsreferentienummer van het directoraat voor het beleid inzake geneesmiddelen, medische hulpmiddelen en technologieën,
    Gezien de bepalingen van Artikel 804leden 21 en 3 van wet nr. 95/2006 betreffende gezondheidshervorming, opnieuw gepubliceerd, zoals gewijzigd,
    Op grond vanartikel 7lid 4 van Regeringsbesluit nr. 144/2010 betreffende de organisatie en werking van het ministerie van Volksgezondheid, met de daaropvolgende wijzigingen en toevoegingen;

    de minister van Volksgezondheid voert het volgende uit 
VERORDENING:

ARTICLE I. — Verordening van de minister van Volksgezondheid nr. 740/2021 tot goedkeuring van de lijst van immunomodulerende geneesmiddelen voor de behandeling van coagulopathie in het SARS-CoV-2-virusbehandelingsprotocol, goedgekeurd bij Verordening nr. 487/2020 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van het protocol voor de behandeling van infectie met SARS-CoV-2, waarvan de verspreiding buiten Roemenië tijdelijk is geschorst voor een periode van 6 maanden, gepubliceerd in het Staatsblad van Roemenië nr. 552 van 28 mei 2021, wordt als volgt gewijzigd:
1. De titel van de Verordening wordt als volgt gewijzigd: ‘Verordening nr. 740/2021 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van de lijst van immunomodulerende geneesmiddelen voor de behandeling van coagulopathie in het SARS-CoV-2-virusbehandelingsprotocol, goedgekeurd bij Verordening nr. 487/2020 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van het Behandelingsprotocol van infecties met het SARS-CoV-2-virus, waarvan de verspreiding buiten Roemenië tijdelijk wordt opgeschort’.
2. De in artikel 1, lid 1, bedoelde termijn wordt met 6 maanden verlengd, d.w.z. tot en met 28 mei 2022.
3. De bijlage wordt gewijzigd en vervangen door de bijlage, die een integrerend deel uitmaakt van deze Verordening.
ARTICLE II — Deze Verordening wordt bekendgemaakt in het Roemeense Staatsblad, deel I.
*
[bookmark: 6563601]Deze Verordening is aangemeld overeenkomstig Richtlijn (EU) 2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het gebied van technische voorschriften en regels betreffende de diensten van de informatiemaatschappij.

MINISTER VAN VOLKSGEZONDHEID, WAARNEMEND
Cseke Attila Zoltan



Bijlage


	LIJST
met betrekking tot immunomodulerende geneesmiddelen en geneesmiddelen voor de behandeling van coagulopathie die zijn opgenomen in het Behandelingsprotocol voor SARS-CoV-2-virus, goedgekeurd door Verordening nr. 487/2020 van de minister van Volksgezondheid tot goedkeuring van het Behandelingsprotocol voor SARS-CoV-2-infectie, zoals gewijzigd en aangevuld




	    A. Immunomodulerende medicatie

	Item nr.
	Internationale generieke benaming
	Farmaceutische vorm
	Concentratie

	1
	METHYLPREDNISOLONUM
	POED. + OPLOSM. PT. OPL. INJ/INF.
	125 mg

	

	

	

	500 mg

	

	

	TABLET
	32 mg

	

	

	

	16 mg

	2
	DEXAMETHASUNM
	OPL. INJ.
	8 mg/2 ml

	

	

	

	4 mg/ml

	

	

	TABLET
	20 mg

	

	

	

	4 mg

	3
	TOCILIZUMBUM
	CONC. PT. OPL. OPL.
	20 mg/ml

	

	

	INJ. OPL. IN VOORGEVULDE INJECTIESPUIT
	162 mg

	4
	BARICITINIBUM
	FILMOMHULDE TABLET.
	2 mg

	

	

	

	4 mg

	5
	SILTUXIMABUM
	POED. PT. CONC. PT. OPL. OPL.
	100 mg

	

	

	

	400 mg

	6
	RITUXIMAB
	CONC. PT. OPL. OPL.
	100 mg

	

	

	

	500 mg

	

	

	

	100 mg

	

	

	

	500 mg

	

	

	OPL. INJ.
	1.400 mg

	

	

	

	120 mg/ml

	7
	ANAKINRA
	OPL. INJ. IN VOORGEVULDE SPUIT
	150 mg/ml




	    B. Medicatie voor de behandeling van coagulopathie

	Item nr.
	Internationale generieke benaming
	Farmaceutische vorm
	Concentratie

	1
	ENOXAPARINUM
	OPL. INJ. IN VOORGEVULDE SPUIT
	2000 IE (20 mg)/0,2 ml

	

	

	

	4000 IE (40 mg)/0,4 ml

	

	

	

	6000 IE (60 mg)/0,6 ml

	

	

	

	8000 IE (80 mg)/0,8 ml

	2
	DALTEPARINUM
	OPL. INJ.
	5000 IE/0,2 ml

	3
	NADROPARINUM
	OPL. INJ.
	3800 IE AFXa/0,4 ml

	

	

	

	5700 IE AFXa/0,6 ml

	

	

	

	7600 IE AFXa/0,8 ml

	

	

	
	

	4
	TINZAPARINUM
	OPL. INJ. IN FLACONS
	10000 IE anti-Xa/ml

	

	

	

	20000 IE anti-Xa/ml

	5
	HEPARINUM
	OPL. INJ.
	5000 IE/ml

	6
	FONDAPARINUX NATRIUM
	OPL. INJ. IN VOORGEVULDE SPUIT
	2,5 mg/0,5 ml

	

	

	

	7,5 mg/0,6 ml

	7
	APIXABANUM
	FILMOMHULDE TABLET.
	2,5 mg

	

	

	

	5 mg

	8
	RIVAROXABANUM
	FILMOMHULDE TABLET.
	10 mg

	
	
	
	15 mg

	
	
	
	20 mg

	9.
	DABIGATRANUM ETEXILATUM
	CAPS.
	75 mg

	
	
	
	110 mg

	
	
	
	150 mg

	10
	EDOXABANUM
	FILMOMHULDE TABLET.

	15 mg

	
	
	
	30 mg

	
	
	
	60 mg




