in atentia tuturor distribuitorilor angro de medicamente autorizati din
Romainia

In baza Ordinului ministrului sandatdatii 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 avind in vedere solicitarea comistiilor de specialitate din cadrul Ministerului
S#n#titii 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 piat valida in
Rominia, Ministerul S#nititii comunici mai jos lista cuprinzind medicamentele
incadrate in categoria nevoi speciale (denumirile comune internationale, forma
farmaceutica, concentratie).

| Termenul limitd pan3
la care solicitantii se
angajeaza sa puna pe
piata medicamentul,
[ Nr. calculat din momentul
eliberarii autorizatiei
privind furnizarea de
Denumire comuna Necesar medicamente pentru
B internationala - estimat (UT) Perioada - nevoi speciale
1. Neostigmini Metilsulfas
0,5 mg/ml solutie injectabila 3.000.000 3 luni 30zile
5 Phentolamina Mesylat 500 12 funi 30 zile
' 10 mg/ml solutie injectabila
3 Labetalo! 5mg/ml, flacoane a 500 12 funi ' 30zile
' 20 ml, solutie injectabild |
4 Isoprenalinum 0,2 mg/ml, 3.000 12 luni | 30zile
' solutie injectabild |
5 Landiololum 300 mg solutie 1.000 12 luni 30 zile
] injectabild |
6 Ajmalina 50 mg/10 ml, solutie 250 12 luni 30 zile
|| injectabild | _ o
7 g 2.520 | 12 luni 301zile
' Tecovirimat 200 mg, capsule -
8 Eptifibatidum 2 mg/ml, solutie 1.000 12 luni 30 zile
| injectabila
9 Mefloquinum 250 mg, 1.000 12 luni 30zile
) comprimate
10 Aztreonam 1g, solutie | 5.000 12 luni 60 zile
| 77" | injectabild |




Fll Vaccin holeric 1 mg/ml, 192 12 luni 60 zile
" | solutie orald _
1. Ser antidifteric 20.000 Ul/fiola, 200 12 luni 60 zile
| solutie injectabild |
13 | chinina 300 mg, capsule 300 | 12 Juni 60 zile
14 Chinina 300 mg/ml, sol. 200 12 luni 60 zile
" | injectabild
15 Arthemether / Lumefantrine 160 12 luni 60 zile
7" | 20 mg/120 mg, capsule 'l
16. | o . 350 12 luni 60 zile
Primaquine 7,5 mg, capsule
17. Diethylcarbamazine 100 mg, 150 12 luni 60 zile
capsule
' 18, Praziquantelum 600 mg, 200 12 luni 60 zile
! _capsule -

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 Sinatitii, in atentia Directiei Farmaceutice si Dispozitive Medicale,
la adresele de email monica.lazar@ms.ro si gabriela.don@ms.ro, pana la data de 21.09.
2022,




