In atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Romaénia

Avand in vedere:

Ordinul ministrului sanatatii 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
completarile ulterioare (Norme);

Solicitarea comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii de punere
pe piatd 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;

Faptul cd in urma publicérii anuntului din data de 05.01.2022 nu au fost respectate
prevederile referitoare la incadrarea in termenul prevazut de Art. 121, alin. (3), lit.
b) din Norme, cu privire la medicamentul cu DCI: Nirmatrelvir (PF-07321332) si
Ritonavir 150 mg/100 mg, comprimate filmate,

Prevederile Art. 121, alin. (10), lit. a) din Norme,

Ministerul Sanatatii republica anuntul care cuprinde medicamentul mentionat
anterior, incadrat in categoria nevoilor speciale (denumirile comune internationale,
forma farmaceutica, concentratie).

Nr.

Denumire comuna internationala

Nirmatrelvir (PF-07321332) si Ritonavir 150 mg/100 mg, comprimate filmate

Distribuitorii de medicamente interesati de efectuarea demersurilor in vederea obtinerii
autorizatiei de nevoie speciale pentru medicamentul cu DCI de mai sus, vor transmite
intentia Ministerului Sanatatii, in atentia Directiei Politica Medicamentului, a
Dispozitivelor si Tehnologiilor Medicale, la adresele de email monica.lazar@ms.ro si
bianca.baluta@ms.ro, pana la data de 11 ianuarie 2022, ora 14:00.

Termenul limita pana la care solicitantii se angajeaza sa puna pe piatd medicamentul,
calculat din momentul eliberarii autorizatiei privind furnizarea de medicamente

pentru nevoi speciale, este de_cel mult 30 zile calendaristice.
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