in atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Romaénia

In baza Ordinului ministrului sdandatatii nr. 85/2013 pentru aprobarea
Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si completdrile ulterioare si
avind in vedere solicitarea comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii de
punere pe piati a unor medicamente care nu pot fi asigurate temporar, prin canale obisnuite
de distributie si/sau nu detin autorizatie de punere pe piatd validd in Romania, Ministerul
Sénititii comunicd mai jos medicamentul incadrat in categoria de nevoi speciale (denumirea
comuni internationala, forma farmaceutici, concentratia).

Termenul limita pana la
care solicitantii se
angajeaza sa puna pe
Nr. piati medicamentul,
calculat din momentul
eliberarii autorizatiei
privind furnizarea de
Denumire comuna Necesar estimat medicamente pentru
internationala ) (UT) Perioada nevoi speciale

VACCIN BCG 0,05mg/doza, | 280.000 doze
PULB+SOLV. PT. SUSP. INJ. 12 luni 30 zile

2. TUBERCULINUM 8U.1./0,1ml, 3.500

SOLUTIE INJECTABILA | ) ! 12 luni 30 zile
3. | ASPARAGINAZUM 10.000E 1.000
L PULB. PT. SOL. INJ./PERF. 12 luni 30 zile

Distribuitorii de medicamente interesati de efectuarea demersurilor in vederea obtinerii
autorizatiei de nevoie speciale pentru medicamentele cu DCI de mai sus, vor transmite
intentia Ministerului S&nitétii, in atentia Directiei Farmaceutice si Dispozitive Medicale, la



