In atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Romania

In baza Ordinului ministrului sanatatii 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

TMP/SMX (sulfametoxazolum + trimetoprimum) 1 g, sol.inj.
Carbonat de litiu, comprimate

Vaccin BCG, pulbere si solvent pentru suspensie intravezicala
Midazolamum 1 mg/ml, fiole x 5 ml solutie

Antitoxina botulinica, (ABE: 500U1+500U1+100Ul/ml), solutie inj.
Acidum Tranexamicum, 500 mg/5 ml, solutie inj.
Imunoglobulina anti-limfocite (de cal), sol. perf.
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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
gabriela.don@ms.ro, pana la data de 05 august 2021.

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 20 de zile calendaristice, pentru fiecare dintre medicamentele
sus-enumerate.
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