In atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Romania

In baza Ordinului ministrului sandtdatii nr. 85/2013 pentru aprobarea
Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) st (2) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele
utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, cu modificarile si completarile
ulterioare si avand in vedere solicitarea comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii de punere pe piata a unor medicamente care nu pot fi asigurate temporar, prin
canale obisnuite de distributie si/sau nu detin autorizatie de punere pe piata valida in
Romania, Ministerul Sanatatii comunica mai jos lista cuprinzand medicamentele
incadrate in categoria nevoi speciale (denumirile comune internationale, forma
farmaceutica, concentratie).

Nr. | Denumire comuna internationala
1 | Favipiravirum 200 mg, comprimate filmate
2 | Dacarbazinum 500 mg, pulbere pentru sol. perf.
3 | Lomustinum 40 mg, comprimate
4 | Bleomycinum sulfas 15 mg, pulbere pentru solutie injectabila
6 | Daunorubicinum 20 mg, pulbere si solvent pt. solutie injectabild/perfuzabila
7 | Cisplatinum 10 mg/20 ml, conc. pentru solutie perfuzabila
8 | Cytarabinum 1000 mg/20 ml, solutie injectabila/perfuzabila
9 | Procarbazinum 50 mg, capsule
10 | Cefiderocol 1 g, solutie injectabila
11 | Buprenorfinum + Naloxone 2 mg/0.5 mg, compr. sublinguale
12 | Buprenorfinum + Naloxone 8 mg/2 mg, compr. Sublinguale
13 | Pilocarpinum 5 mg, comprimate
14 | Aztreonam 1 g, solutie injectabila
15 | Clobazamum 10 mg, comprimate
16 | Hidrocortisonum 10 mg, comprimate divizabile

Distribuitorii de medicamente interesati de efectuarea demersurilor in vederea obtinerii
autorizatiei de nevoie speciale pentru medicamentele cu DCI din lista de mai sus, vor
transmite intentia Ministerului Sanatatii, in atentia Directiei Politica Medicamentului, a
Dispozitivelor si Tehnologiilor Medicale, la adresa de email monica.lazar@ms.ro si/sau
bianca.baluta@ms.ro, pana la data de 12 octombrie 2021.

Termenul limita pana la care solicitantii se angajeaza sa puna pe piata medicamentul,
calculat din momentul eliberarii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, este de 30 de zile calendaristice, pentru fiecare dintre medicamentele
sus-enumerate.
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