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Ministerul Sanatatii

ORDIN Nr. 85%)
din 7 februarie 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

*) Nota:

Cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele
prevazute n:

O. Nr. 1.995/15.06.2023 Publicat in M.Of. Nr. 539/16.06.2023

Vazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive medicale nr. E.N.
996/2013,

avand in vedere:

- prevederile art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
cu modificarile si completarile ulterioare;

- prevederile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si
functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,

n temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si
functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,

ministrul sanataitii emite urmatorul ordin:

Art. 1 - Se aproba Normele 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, prevazute in anexa care face parte integranta din prezentul
ordin.
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Art. 2 - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 962/2006 pentru aprobarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 699
alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale, publicat in Monitorul Oficial
al Romaniei, Partea I, nr. 701 din 16 august 2006.

Art. 3 - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe-Eugen Nicoldescu

Anexa

NORME
de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma
n domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor
nevoi speciale

Cap. |

Norme de aplicare a prevederilor articolului 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale

Art. 1 - (1) Prezentele norme se refera la medicamentele care nu detin autorizatie de punere
pe piata valida Tn Romania, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare, care sunt necesare pentru
rezolvarea unor nevoi speciale, conform art. 703 alin. (1) din aceeasi lege.

(2) Nu intra in sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care fac obiectul
unui studiu clinic desfasurat Tn Romania si nici prescrierea unui medicament in afara
indicatiilor terapeutice aprobate.

Art. 2 - (1) Decizia cu privire la faptul ca un pacient are nevoi speciale ce nu pot fi satisfacute
de medicamentele autorizate de punere pe piata apartine medicului in ingrijirea caruia se afla
pacientul respectiv; prescrierea medicamentului pentru nevoi speciale trebuie sa respecte
indicatiile terapeutice pentru care a fost autorizat medicamentul; prescriptia medicala trebuie
sa fie insotita de un document justificativ.

(2) Ca o solutie temporara poate fi considerat medicament pentru nevoi speciale un
medicament autorizat de punere pe piata, dar care nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite de
distributie Tntr-un timp rezonabil; aceasta nu trebuie luata ca o justificare a unei furnizari pe
termen indelungat; furnizarea in aceste circumstante trebuie sa inceteze de indata ce este
restabilita disponibilitatea medicamentului autorizat, pe canalele obisnuite de distributie.

(3) Medicamentul pentru nevoi speciale trebuie sa fie autorizat cel putin intr-un stat din
Spatiul Economic European sau intr-o tara terta.
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(4) Nu se considera medicament pentru nevoi speciale un medicament care este echivalentul
farmaceutic al unui medicament deja autorizat de punere pe piata; in sensul prezentului alineat
un medicament este un echivalent farmaceutic daca indeplineste cumulativ urmatoarele
conditii:

a) contine aceeasi (aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substanta(e) activa(e) sau, Tnh cazul formelor farmaceutice
lichide, aceeasi concentratie;

C) are aceeasi forma farmaceutica;

d) indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile Tn privinta nevoilor clinice ale
pacientului la momentul utilizarii produsului.

Art. 3 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
emite autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703
alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, daca sunt indeplinite
urmatoarele conditii:

a) exista comanda nesolicitatd, dar facuta cu buna-credinta (din partea furnizorului, la
initiativa medicului, cu consimtamantul pacientului);

b) medicamentul este prescris de un medic, care isi justifica solicitarea;

c) este destinat unui/unor anumit/anumiti pacient/pacienti aflat/aflati sub responsabilitatea
sa directa.

Art. 4 - Distribuitorul angro, detinator al unei autorizatii privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, are obligatia de a-i informa pe toti cei implicati in circuitul de furnizare
cu privire la faptul ca medicamentul nu are autorizatie de punere pe piata valabila pe teritoriul
Romaniei.

Art. 5 - (1) Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale poate fi
emisa numai pentru distribuitorii angro, autorizati de Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, conform anexei nr. 3.

(2) Pentru emiterea si includerea in Nomenclatorul medicamentelor de uz uman a autorizatiei
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale nu se percep tarife in conditiile art.
896 din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 6 - (1) Solicitantul depune la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia o documentatie care cuprinde:

a) formularul standard de solicitare, conform anexei nr. 1;

b) justificarea medicala semnata de medicul prescriptor;

c) certificatele de buna practica de fabricatie pentru fabricantii implicati Tnh fabricatia
medicamentului: fabricantul/fabricantii produsului finit, fabricantul/fabricantii
implicat/implicati Tn ambalarea primara si secundara a produsului finit, fabricantul/fabricantii
implicat/implicati in ambalarea secundara a produsului finit, fabricantul/fabricantii
implicat/implicati Tn testarea seriei produsului finit si fabricantul/fabricantii implicat/implicati
n eliberarea seriei produsului finit;

d) specificatiile de calitate ale medicamentului (la eliberare si pe perioada de valabilitate),
certificate de calitate/conformitate pentru o serie de medicament;

e) autorizatia de punere pe piata in unul dintre statele Spatiului Economic European sau din
tara terta unde este autorizat;

f) cea mai recenta versiune aprobata a prospectului si a rezumatului caracteristicilor
produsului, anexe la autorizatia de punere pe piata din tara de origine, si traducerea autorizata
a acestora in limba romana, precum si propunerea de prospect si rezumat al caracteristicilor
produsului in limba romana, in varianta electronica editabila;

g) dovada ca beneficiaza de personal responsabil cu activitatea de farmacovigilenta si ca
dispune de mijloacele necesare pentru notificarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
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Dispozitivelor Medicale din Romania cu privire la toate reactiile adverse suspectate, semnalate
n Roméania.

(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea precizata in prescriptie, fara a depasi necesarul
pentru 12 luni de utilizare.

(3) Autorizatia se poate suspenda sau retrage n cazul in care se constata ca nu sunt respectate
conditiile Tn care aceasta a fost acordatd. Suspendarea se mentine pana la remedierea
deficientelor constatate, fara prelungirea termenului autorizatiei.

Art. 7 - Distribuitorul angro de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa respecte
urmatoarele obligatii:

a) sa informeze Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, imediat, in legatura cu problemele de sigurantd sau de calitate, inclusiv cele
determinate de o eventuala falsificare, despre care a fost instiintat;

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

C) sa pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. 8;

d) sa notifice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania despre cantitatea efectiva importatd/comercializata din medicamentul pentru nevoi
speciale respectiv si despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia.

Art. 8 - Inregistrarile previzute la art. 7 lit. ¢) trebuie pastrate pentru o perioada de cel putin
5 ani de la data emiterii autorizatiei si contin urmatoarele informatii:

a) furnizorul extern al medicamentului;

b) data si persoana careia i-a fost furnizat medicamentul;

C) cantitatea fiecarei livrari,

d) seria de fabricatie a medicamentului;

e) conditiile de pastrare/transport a/al medicamentului;

f) detaliile despre orice reactie adversa cunoscuta de furnizor;

g) detalii despre orice eventuala raportare de falsificare a medicamentului cunoscuta de
furnizor.

Art. 9 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
poate solicita distribuitorului angro Tn orice moment situatia inregistrarilor mentionate la art. 8
si poate dispune orice masura in legatura cu medicamentul autorizat pentru nevoi speciale
conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, care
sa reduca un risc potential pentru sanatatea pacientului, Tn legatura cu calitatea, siguranta ori
eficacitatea acestuia.

Cap. Il

Norme de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea
unor nevoi speciale

Art. 10 - (1) Prezentele norme se refera la medicamentele care nu detin autorizatie de punere
pe piata valida in Romania, conform art. 704 din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, care sunt necesare pentru rezolvarea unor nevoi speciale, conform art.
703 alin. (2) din aceeasi lege.

(2) Nu intra Tn sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care fac obiectul
unui studiu clinic desfasurat in Romania si nici cele utilizate Tn afara indicatiilor terapeutice
aprobate.
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Art. 11 - (1) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
emite autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, numai daca:

a) exista document justificativ privind incadrarea medicamentului solicitat in categoria celor
pentru nevoi speciale care nu pot fi satisfacute de medicamentele ce detin autorizatie de punere
pe piata in Romania la momentul solicitarii, eliberat de comisiile/directiile de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii;

b) exista comanda solicitata, facuta cu buna-credinta (din partea furnizorului, la initiativa
Ministerului Sanatatii prin comisiile sau directiile de specialitate), Tn situatiile prevazute n art.
703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare;

¢) medicamentul este autorizat cel putin Tntr-un stat al Spatiului Economic European sau
ntr-o tara terta.

(2) Ca o solutie temporara, poate fi considerat medicament pentru nevoi speciale un
medicament autorizat de punere pe piata, dar care nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite de
distributie Tntr-un timp rezonabil sau pentru care se inregistreaza o notificare de discontinuitate
n aprovizionarea pe piata; aceasta nu trebuie luata ca o justificare a unei furnizari pe termen
indelungat; autorizatia privind furnizarea medicamentului pentru nevoi speciale ramane
valabila pana la epuizarea stocului pentru care a fost eliberata si poate fi prelungita Tn conditiile
canale obisnuite de distributie.

(29 Tn situatia prevazuta la alin. (2), precum si in cazul in care constati o discontinuitate Tn
aprovizionarea pietei, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania semnaleaza de indata acest lucru directiei de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii. Autorizatia se emite cu respectarea prevederilor art. 12-.

(2) Tn termen de 3 zile lucritoare de la data primirii informarii prevazute la art. (29,
Ministerul Sanatatii, prin directia de specialitate, solicita comisiei de specialitate/Casei
Nationale de Asigurari de Sanatate, dupa caz, transmiterea necesarului pentru 12 luni de
utilizare.

(2¢) *** Abrogat prin O. nr. 1.351/2021

(3) Nu se considera medicament pentru nevoi speciale un medicament care este echivalentul
farmaceutic al unui medicament deja autorizat de punere pe piata; in sensul prezentului alineat,
un medicament este un echivalent farmaceutic daca indeplineste cumulativ urmatoarele
conditii:

a) contine aceeasi(aceleasi) substanta(e) activa(e);

b) contine aceeasi cantitate de substanta(e) activa(e) sau, in cazul formelor farmaceutice
lichide, aceeasi concentratie;

C) are aceeasi forma farmaceutica,

d) indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile Tn privinta nevoilor clinice ale
pacientului la momentul utilizarii produsului.

Art. 11 - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 10 alin. (2), pana la incetarea pandemiei de
COVID-19 declarate de catre Organizatia Mondiala a Sanatatii la data de 11 martie 2020,
Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (ANMDMR)
poate emite autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale si pentru
medicamentele utilizate Tn afara indicatiilor terapeutice aprobate, prevazute in Protocolul de
tratament al infectiei cu virusul SARS-CoV-2, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr.
487/2020, cu modificarile ulterioare.

(2) Prin exceptie de la prevederile art. 12: alin. (9), Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Roménia emite autorizatia privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale Tn limbile romana si engleza, in baza referatului de justificare medicala
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eliberat de comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, in termen de maximum
72 de ore de la data inregistrarii solicitarii distribuitorului angro.

(3) Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale este valabila pana
la epuizarea stocului pentru care a fost emisa, dar nu mai mult de data expirarii autorizatiei,
putand fi prelungita in conditiile art. 14 alin. (3).

(4) Medicamentele autorizate potrivit prezentului articol, care se elibereaza exclusiv de
farmacia cu circuit inchis/oficina cu circuit Tnchis, sunt exceptate de la prevederile legale in
vigoare privind ambalarea/etichetarea medicamentelor autorizate de punere pe piata.

*) Art. 11+ a fost introdus prin O. nr. 561/2020 de la data de 6 aprilie 2020.

Art. 12 - (1) Distribuitorul angro, detindtor al unei autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare, are obligatia de a-i informa pe toti cei implicati in
circuitul de furnizare cu privire la faptul ca medicamentul nu are autorizatie de punere pe piata
valabila pe teritoriul Romaniei.

(2) Distribuitorul angro, detinator al unei autorizatii privind furnizarea de medicamente
pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, are obligatia de a insoti fiecare livrare catre beneficiar de rezumatul
caracteristicilor produsului si de prospectul acestuia, ambele traduse in limba romana.

Art. 12» - (1) Tn termen de 3 zile lucritoare de la solicitarea Ministerului Sanatatii, prin
directia de specialitate, comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii sau Casa
Nationala de Asigurari de Sanatate, dupa caz, comunica necesarul estimat pentru o perioada de
pana la 12 luni de utilizare catre directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii prin
referat de justificare medicala.

(2) Ministerul Sanatatii, prin directia de specialitate, transmite Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania referatul de justificare medicala, in
vederea publicarii pe site-ul propriu, la sectiunea dedicata, a anuntului prin care solicita
distribuitorilor comunicarea catre directia respectiva din cadrul Ministerului Sanatatii a
intentiei privind obfinerea unei autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale pentru unul sau mai multe medicamente.

(3) Anuntul prevazut la alin. (2) va mentiona cel putin:

a) termenul Tn care se poate comunica intentia privind obtinerea unei autorizatii,

b) termenul-limita pana la care solicitantul se angajeaza sa puna pe piata medicamentul,
calculat din momentul eliberarii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi
speciale;

) denumirea comuna internationald, concentratia si forma farmaceutica, dupa caz, pentru
fiecare medicament in parte;

d) necesarul estimat de medicament si perioada pentru care se va elibera autorizatia.

(4) Distribuitorul comunica directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, Tn
termenul prevazut la alin. (3) lit. a), informatii referitoare la durata maxima in care
medicamentul poate fi pus pe piatd de la primirea autorizatiei privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale.

(5) n situatia In care, la Tmplinirea termenului prevazut la alin. (3) lit. a), un singur
distribuitor si-a manifestat intentia de a pune pe piata medicamentul in termenul prevazut la
alin. (3) lit. b), directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii 1i transmite acestuia in
termen de 0 zi lucratoare necesarul comunicat conform alin. (1) si anunta ANMDMR.

(6) Tn situatia Tn care, la implinirea termenului prevazut la alin. (3) lit. a), doi sau mai multi
distribuitori si-au manifestat intentia de a pune pe piata medicamentul in termenul prevazut la



alin. (3) lit. b), directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii le solicita informatii cu
privire la pretul propus, acestea urmand sa fie transmise de distribuitori in termen de maximum
5 zile lucratoare.

(6+) Distribuitorii transmit directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
propunerile de pret Tn plic inchis, in termenul stabilit la alin. (6). Un distribuitor poate depune
0 singura propunere de pret.

(7) La implinirea termenului stabilit conform alin. (6), in prezenta conducatorului structurii
de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, se deschid plicurile si se identifica
distribuitorul care a propus cel mai mic pret, caruia i se transmite Tn termen de maximum trei
zile lucratoare necesarul stabilit conform alin. (1), si se anuntd ceilalti distribuitori si
ANMDMR.

(7% Tn cazul in care cel mai mic pret este propus de doi sau mai multi distribuitori, necesarul
estimat conform alin. (1) se imparte intre acestia in mod proportional Cu cantitatile propuse.

(7)) Tn cazul In care, n urma analizarii informatiilor comunicate de distribuitorii angro
autorizati, Ministerul Sanatatii constatd ca nicio propunere nu acopera intreaga cantitate
prevazuta la alin. (3) lit. d), vor putea fi admise toate propunerile transmise, cu aplicarea, in
mod corespunzator, a prevederilor alin. (7+), daca se indeplinesc urmatoarele conditii:

a) distribuitorii si-au manifestat intentia de a pune pe piata medicamentul in termenul
prevazut la alin. (3) lit. b);

b) distribuitorii accepta pretul cel mai mic dintre ofertele depuse pentru medicamentul cu
aceeasi denumire comerciala (aceeasi forma farmaceutica si concentratie), in termen de 3 zile
lucratoare de la comunicarea pretului cel mai mic de catre Ministerul Sanatatii.

(8) Tn situatiile Tn care distribuitorul nu a depus documentatia Tn termenul previzut la art. 14
alin. (1) sau in care, pana la implinirea termenului prevazut la alin. (3) lit. b), distribuitorul care
a primit necesarul conform alin. (7) nu a pus efectiv pe piata medicamentul pentru care a primit
autorizatia, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
notifica Th termen de 0 zi lucratoare directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii,
care comunica de indata necesarul catre distribuitorul care a propus al doilea cel mai mic pret
n termenul stabilit conform alin. (6).

(9) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania emite
autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale in termen de 7 zile
lucratoare de la Tnregistrarea documentatiei conform art. 14.

(10) Procedura prevazuta de prezentul articol se poate relua pe baza necesarului comunicat
initial Tn urmatoarele situatii:

a) daca niciun distribuitor nu si-a manifestat intentia de a aduce medicamentul in termenul
prevazut la alin. (3) lit. b);

b) autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale a ncetat ca urmare a
epuizarii stocului, a fost suspendata sau retrasa.

*) Art. 12+ a fost introdus prin O. nr. 1.351/2021 de la data de 21 iulie 2021.

Art. 13 - Autorizatia privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform art.
703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, poate fi emisa
numai pentru distribuitorii angro autorizati de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, conform anexei nr. 4.

Art. 14 - (1) Distribuitorul depune la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in termen de cel mult cinci zile lucratoare de la primirea necesarului
conform art. 12:, 0 documentatie care cuprinde:

a) formularul standard de solicitare conform anexei nr. 2;



b) justificarea medicala si cantitatea comunicata de catre directia de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii,

C) autorizatia de punere pe piata in unul dintre statele Spatiului Economic European sau din
tara terta unde este autorizat;

d) certificatele de buna practica de fabricatie pentru fabricantii implicati in fabricatia
medicamentului:  fabricantul/  fabricantii ~ produsului ~ finit,  fabricantul/fabricantii
implicat/implicati Th ambalarea primara si secundara a produsului finit, fabricantul/fabricantii
implicat/implicati in ambalarea secundara a produsului finit, fabricantul/fabricantii
implicat/implicati Tn testarea seriei produsului finit si fabricantul/fabricantii implicat/implicati
n eliberarea seriei produsului finit;

e) specificatiile de calitate ale medicamentului (la eliberare si pe perioada de valabilitate),
certificate de calitate si conformitate pentru o serie de medicament. Tn cazul produselor
biologice se vor transmite rezumatul protocolului seriei din care sa rezulte informatiile
specifice colectate de producator in timpul productiei si controlului calitatii unei serii de vaccin
sau derivat din sange, semnat de persoana responsabila a producatorului;

f) cea mai recenta versiune aprobata a prospectului si a rezumatului caracteristicilor
produsului, anexe la autorizatia de punere pe piata din tara de origine, si traducerea autorizata
a acestora in limba romana, precum si propunerea de prospect si rezumat al caracteristicilor
produsului in limba roména, n varianta electronica editabila;

g) dovada ca beneficiaza de personal responsabil cu activitatea de farmacovigilenta si ca
dispune de mijloacele necesare pentru notificarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania cu privire la toate reactiile adverse suspectate, semnalate
n Romania.

(1) Tn situatia Tn care distribuitorul nu depune documentatia previzuta la alin. (1) Tn termenul
de 5 zile lucratoare de la primirea necesarului estimat, ANMDMR comunica cu celeritate
aceasta catre Ministerul Sanatatii, spre a evalua oportunitatea reluarii procedurii.

(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea comunicata conform art. 12: de directia de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, cu o durata egala cu cea pentru care s-a estimat
necesarul, dar care sa nu depaseasca 12 luni. ANMDMR poate elibera o0 autorizatie privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale inclusiv in situatia in care, pentru acelasi
medicament sau pentru un echivalent farmaceutic, exista o astfel de autorizatie valabila, iar
detinatorul acesteia a comercializat cel putin 90% din cantitatea pentru care i s-a acordat
autorizatia.

(2¢) Distribuitorul caruia i s-a acordat autorizatia pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale are obligatia de a depune solicitarea de aprobare a pretului, conform Normelor
privind modul de calcul si procedura de aprobare a preturilor maximale ale medicamentelor de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 368/2017, cu modificarile si
completirile ulterioare, in cel mult 2 zile lucritoare de la data emiterii acesteia. In situatia in
care solicitarea de aprobare a nivelurilor de pret nu este comunicata la acest termen, Ministerul
Sanatatii va notifica ANMDMR 1in scopul anularii autorizatiei pentru nevoi speciale.

(3) Tn situatia Tn care cantitatea prevazuta la alin. (2) nu este epuizatid pana la expirarea
termenului de valabilitate a autorizatiei, detinatorul poate solicita Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania prelungirea valabilitatii autorizatiei
pana la epuizarea cantitatii pentru care a fost emisa, dar nu mai mult de 12 luni de la data
expirarii valabilitatii acesteia. Solicitarea se Tinregistreaza la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania cu cel putin 30 de zile lucritoare
Tnainte de expirarea valabilitatii autorizatiei.

(3) Dupa expirarea prelungirii valabilitatii autorizatiei, medicamentul poate fi
comercializat pana la epuizarea cantitatilor deja existente, dar nu mai mult de 12 luni de la
expirarea prelungirii autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale.



(4) Autorizatia se poate suspenda n cazul in care se constata ca nu mai sunt respectate
conditiile Tn care aceasta a fost acordatd. Suspendarea se mentine pana la remedierea
deficientelor constatate, fara prelungirea termenului autorizatiei.

(5) Autorizatia Se retrage Tn urmatoarele situatii:

a) deficientele constatate conform alin. (4) nu pot fi remediate;

b) se constata nerespectarea oricareia dintre obligatiile distribuitorului prevazute de art. 15;

c) distribuitorul nu pune pe piata medicamentul in interiorul duratei maxime comunicate
conform art. 12: alin. (4).

(6) Dupa obtinerea autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale,
conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare, distribuitorul angro depune la Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania solicitarea privind exceptarea de la prevederile legale in
vigoare privind ambalarea/etichetarea medicamentelor autorizate de punere pe piata, altele
decét cele prevazute in Normele privind procedura de acordare a exceptarii de la obligatia
prezentei anumitor informatii pe eticheta si Th prospect si de la obligatia ca prospectul sa fie in
limba romana, Tn cazul medicamentelor de uz uman care nu sunt destinate eliberarii directe
catre pacient, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii publice nr. 872/2006.

(7) Medicamentele autorizate Tntr-o tara terta vor fi testate de solicitant intr-un laborator
autorizat din Uniunea Europeana. Dovada testarii va fi inclusa in documentatia de sustinere a
solicitarii privind exceptarea de la prevederile legale in vigoare privind ambalarea/etichetarea
medicamentelor autorizate de punere pe piata.

(8) Medicamentele imunologice, precum si medicamentele derivate din sdnge pentru care se
prezinta certificate conform Procedurii administrative a Uniunii Europene privind eliberarea
oficiala a seriilor de produse biologice (OCABR) se excepteaza de la testarea prevazuta la alin.
(7).

Art. 15» - Distribuitorul angro de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa respecte
urmatoarele obligatii:

a) sa informeze Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, imediat, in legatura cu problemele de siguranta sau de calitate, inclusiv cele
determinate de o eventuala falsificare, despre care a fost instiintat;

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

C) sa pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. 7;

d) sa notifice Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania despre cantitatea efectiva importatd/comercializata din medicamentul pentru nevoi
speciale respectiv la fiecare intrare/iesire, stocul de medicament si despre orice alte probleme
aparute n furnizarea acestuia, pana pe data de 15 a fiecarei luni, precum si oricand in termen
de 0 zi lucratoare de la solicitarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, pe toata perioada de valabilitate a autorizatiei;

e) sa se asigure de faptul ca utilizarea medicamentului pentru care a fost emisa autorizatia
pentru nevoi speciale se face numai pe teritoriul Romaniei;

f) sa asigure stocuri adecvate si continue pe toata durata de valabilitate a autorizatiei privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, astfel ncat sa nu existe discontinuitati in
aprovizionarea pietei, respectiv sa asigure cel putin cantitatea medie lunara de medicament
pentru care i s-a eliberat autorizatie.

Art. 15" - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
comunica directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii un raport cuprinzand situatia
tuturor autorizatiilor privind medicamentele pentru nevoi speciale in vigoare, precum si
informatiile prevazute la art. 15 lit. d), lunar sau ori de cate ori constata intreruperi n
aprovizionarea pietei cu un medicament.
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*) Art. 15+ a fost introdus prin O. nr. 1.351/2021 de la data de 21 iulie 2021.

Art. 16 - Inregistrarile previzute la art. 15 lit. ¢) trebuie pastrate pentru o perioada de cel
putin 5 ani de la data emiterii autorizatiei si con{in urmatoarele informatii:

a) furnizorul extern al medicamentului;

b) data si lista beneficiarilor carora le-a fost furnizat medicamentul,

C) cantitatea fiecarei livrari;

d) seria medicamentului;

e) conditiile de pastrare/transport a/al medicamentului;

f) detaliile despre orice reactie adversa cunoscuta de furnizor;

g) detalii despre orice eventuala raportare de falsificare a medicamentului cunoscuta de
furnizor.

Art. 17 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
poate solicita distribuitorului angro Tn orice moment situatia inregistrarilor mentionate la art.
16 si poate dispune orice masura in legatura cu medicamentul autorizat pentru nevoi speciale
conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare, care
sa reduca un risc potential pentru sanatatea pacientului sau pentru sanatatea publica, legat de
calitatea, siguranta ori eficacitatea acestuia.

Art. 18 - *** Aprogat prin O. nr. 1.508/2016

Cap. I1I»
Modalitatile de stabilire a pretului medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor
nevoi speciale

*) Cap. Il a fost introdus prin O. nr. 1.508/2016 de la data de 6 ianuarie 2017.
Art. 19 - 25 - *** Introduse prin O. nr. 1.508/2016 si abrogate prin O. nr. 369/2017

Art. 26 - *** Introdus prin O. nr. 1.508/2016 si abrogat prin O. nr. 272/2017
Art. 27 - 30 - *** Introduse prin O. nr. 1.508/2016 si abrogate prin O. nr. 369/2017

Art. 31 - *** |ntrodus prin O. nr. 1.508/2016 si abrogat prin O. nr. 272/2017
Art. 32 - *** Introdus prin O. nr. 1.508/2016 si abrogat prin O. nr. 272/2017
Art. 33 - *** |ntrodus prin O. nr. 1.508/2016 si abrogat prin O. nr. 369/2017

Art. 34" - Anexele nr. 1 - 6 fac parte integranta din prezentele norme.

*) Art. 34 a fost introdus prin O. nr. 1.508/2016 de la data de 6 ianuarie 2017.
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Anexa Nr. 1
la norme

FORMULAR
de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale,
conform art. 703 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE DIN ROMANIA

1. Informatii despre medicul prescriptor

Numele si prenumele:

Numarul documentului de libera practica:

Codul parafei:

Unitatea medicala:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Declar pe propria raspundere ca imi asum responsabilitatea pentru utilizarea medicamentului
..................... , conform justificarii medicale anexate, cunoscand faptul ca nu este autorizat
pentru punere pe piata in Romania, conform legii.

Medic prescriptor,

2. Informatii despre pacient

Numele si prenumele:

Act de identitate:

CNP:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Data nasterii:

Diagnosticul:

Declar pe propria raspundere ca am luat cunostinta ca medicamentul ................... nu detine
autorizatie de punere pe piatd ih Romania, conform legii, si sunt de acord cu efectuarea
tratamentului.

Am fost informat cu privire la reactiile adverse posibile si cu privire la modalitatea de
raportare a acestora si ma angajez sa suport contravaloarea medicamentului.



Pacient,

3. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale

Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata in tara de origine:

Tara de origine:

Fabricantul responsabil cu eliberarea seriei in tara de origine:

Cantitatea solicitata*):

Indicatii privind administrarea (posologia):

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

4. Informatii despre solicitant

Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:

Persoana calificata (date de contact):

Telefon:

Fax:

E-mail:

Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de mai sus in
cantitatea solicitata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente
fara autorizatie de punere pe piata in Romania, pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (1)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

*) Se prescrie cantitatea pentru cel mult 12 luni.

Solicitant,
(semnatura si stampila)
Data: .....coceevvvvieeeen.

NOTA:

Acest formular de solicitare este valabil numai insotit de toate documentele mentionate la
art. 6 alin. (1) din Normele 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, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu
modificarile si completarile ulterioare.
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Anexa Nr. 2
la norme

FORMULAR
de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale,
conform art. 703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE DIN ROMANIA

1. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale:

Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata in tara de origine:

Tara de origine:

Fabricantul responsabil cu eliberarea seriei in tara de origine:

Cantitatea solicitata*):

Indicatii privind administrarea:

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

2. Informatii despre solicitant:

Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:

Persoana calificata (date de contact):

Telefon:

Fax:

E-mail:

Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de mai sus in
cantitatea precizata.

Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente
fara autorizatie de punere pe piata in Romania, pentru nevoi speciale, conform art. 703 alin. (2)
din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

*) Se precizeaza cantitatea pentru cel mult 12 luni.

Solicitant,
(semnatura si stampila)
Data: .....ocoovvvvieeiieeiee

NOTA:

Acest formular de solicitare este valabil numai insotit de toate documentele mentionate la
art. 14 alin. (1) din Normele 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
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rezolvarea unor nevoi speciale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, cu
modificarile si completarile ulterioare.



Anexa Nr. 3
la norme

AUTORIZATIE
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (1) din Legea nr.
95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN
ROMANIA

Nr. ........ din .

Avand Tn vedere Solicitarea cu nr. ........... din , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, distribuitorul ...............c.c........ este
autorizat pentru furnizarea medicamentului
........................................................................................ , continand
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia) (denumirea comuna
internationald)
detinatorul autorizatiei de punere pe piata in tara de origine ................. si tara de Origing ...........c........ :
in cantitate de ..........ccccoeunnee, , pentru a raspunde prescrierii efectuate de dr. .........c.ccovenene. pentru
pacientul ............cccceenes :

Aceasta autorizatie are o valabilitate de 12 luni.

Presedinte,
(numele si prenumele in clar,
semnatura si stampila institutiei)



Anexa Nr. 4
la norme

AUTORIZATIE
privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale conform art. 703 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN

ROMANIA
Nr. ... din .,
Avand n vedere Solicitarea cu nr. ......... din , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania, distribuitorul .................cc.c...... este autorizat pentru furnizarea
medicamentului

(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)
CONEINANG ....viiiiiiiie ettt be e , detinatorul autorizatiei de punere pe
piata in tara
(denumirea comuna internationald)
de origing .......c.ccovvveveennnnn si tara de Origine ................... , In cantitate de .................... , pentru a
raspunde solicitarii
COMUSIBI e /DITECHIET v.vveeivveireecrie et
(denumirea comisiei/directiei de specialitate)

din cadrul Ministerului Sanatatii nr. ....... din......... :

Aceastd autorizatie are valabilitate de ........... luni.

Presedinte,

(numele si prenumele Tn clar, semnatura si stampila institugiei)



Anexa Nr. 5
la norme

*** Introdusa prin O. nr. 1.508/2016 si abrogata prin O. nr. 369/2017

Anexa Nr. 6
la norme

*** Introdusa prin O. nr. 1.508/2016 si abrogata prin O. nr. 369/2017
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