In atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Roménia

In baza Ordinului ministrului sdndtdatii 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 avand in vedere solicitarea
comisiilor de specialitate din cadrul Ministerului S#nititii de punere pe piatdi a unor
medicamente care nu pot fi asigurate temporar, prin canale obisnuite de distributie si/sau nu
detin autorizatie de punere pe piati validi in Roméania, Ministerul S3nititii comunici mai jos
lista cuprinzdnd medicamentele incadrate in categoria nevoi speciale (denumirile comune
internationale, forma farmaceutici, concentratie).

‘ T
Nr.
| Denumire comund internationald | Necesar estimat (kg) | Perioada | Detalii ‘
: Avand in vedere faptul c
| necesarul este exprimat in kg,
Imunoglobulind normald pt. adm. intentiile se pot trimite pe
(1 intravasculard, solutie perfuzabild | 92 12 luni concentratii variate/multiple

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 camelia.bunaciu@ms.ro. monica.lazar@ms.ro si
gabriela.don@ms.ro pana la data de 20 iulie 2022, precizind urmitoarele:

- Denumirea comuna internationala

- Forma farmaceutici

- Forma de ambalare

- Cantitatea care se poate pune pe piati

Termenul limita pana la care solicitantii se angajeazi si puni pe piati medicamentul sus-
mentionat calculat din momentul eliberdrii autorizatiei privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale, este de 30 de zile calendaristice.



