NORME DE APLICARE din 1 august 2006

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
EMITENT ® MINISTERUL SANATATII PUBLICE

Publicat in MONITORUL OFICIAL nr. 701 din 16 august 2006

Data intrarii in vigoare 16-08-2006

Abrogat de Articolul 2 din ORDIN nr. 85 din 7 februarie 2013 la data 14-02-2013

Articolul 1

(1) Prezentele norme se refera la medicamentele care nu detin autorizatie de punere pe piata valida in Romania,
conform art. 700 din Legea nr. 95/2006, care sunt necesare pentru rezolvarea unor nevoi speciale, conform art. 699
alin. (1).

(2) Prezentele norme nu se refera la alte medicamente exceptate de la autorizarea de punere pe piata, potrivit art.
699 din Legea nr. 95/2006.

(3) Prezentele norme nu se refera la medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic desfasurat in Romania si
nici la prescrierea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

Articolul 2
Prescrierea unor medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa se faca in urmatoarele conditji:

a) responsabilitatea pentru decizia daca un pacient are nevoi speciale ce nu pot fi satisfacute de medicamentele
autorizate de punere pe piata trebuie sa fie a medicului Tn ingrijirea caruia se afla pacientul respectiv; acest medic
prescrie medicamentul;

b) nu se considera medicament pentru nevoi speciale un medicament care este echivalent farmaceutic al unui
medicament deja autorizat de punere pe piata; in sensul prezentului alineat, un medicament este un echivalent
farmaceutic daca indeplineste cumulativ urmatoarele condiji:

- contine aceeasi cantitate de substanta(e) activa(e) sau, in cazul formelor farmaceutice lichide, aceeasi concentratie;
- are aceeasi forma farmaceutica;

- indeplineste aceleasi standarde sau standarde comparabile in privinta nevoilor clinice ale pacientului la momentul
utilizarii produsului;

c) 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 intr-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;

d) medicamentul trebuie sa fie autorizat cel putin intr-un stat membru al Uniunii Europene sau intr-o tara terta.

Articolul 3
Un medicament pentru nevoi speciale poate fi furnizat in conditiile prevazute in prezentele norme daca toate
conditiile urmatoare sunt indeplinite:
- exista comanda nesolicitatd, dar facuta cu buna-credinta (din partea furnizorului, la initiativa medicului, cu
consimtamantul pacientului);
- medicamentul este prescris de un medic;
- este destinat unui/unor anumit/anumiti pacient/pacienti aflat/aflati sub responsabilitatea sa directa;
- este furnizat in conditiile precizate de prezentul ordin.
Articolul 4
Tofti cei implicati Tn circuitul de furnizare trebuie sa cunoasca faptul ca medicamentul nu are autorizatie de punere pe
piata.
Articolul 5
Distributia de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa se faca numai de catre distribuitori angro, autorizati
expres de Ministerul Sanatatii Publice, conform anexei nr. 2.
Articolul 6
(1) Solicitantul depune la Ministerul Sanatatii Publice o documentatie care cuprinde:
- formularul standard de solicitare conform anexei nr. 1;

- justificarea medical3;
- rezumatul caracteristicilor produsului.

Pagina 1 din 3



(2) Autorizatia se acorda Tn functie de cantitatea definita in prescriptie, fara a depasi necesarul pentru un an de
utilizare.

Articolul 7
Distribuitorul angro de medicamente pentru nevoi speciale trebuie sa respecte urmatoarele obligatji:
a) sa informeze Agentia Nationald a Medicamentului si Ministerul Sanatatii Publice, imediat, in legatura cu
problemele de siguranta sau de calitate despre care a fost instiintat;
b) sa nu faca publicitate medicamentului sau efectelor acestuia;
c) sa pastreze inregistrari specifice, inclusiv seria de fabricatie a medicamentelor;
d) sa notifice Ministerul Sanatatii Publice despre cantitatea efectiva importatda din medicamentul pentru nevoi
speciale respectiv si despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia.

Articolul 8
Inregistrarile prevazute la art. 7 trebuie pastrate pentru o perioada de cel putin 5 ani 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) detaliile despre orice reactie adversa cunoscuta de furnizor.

Anexa 1
la norme

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

DIRECTIA GENERALA FARMACEUTICA SI APARATURA MEDICALA
FORMULAR

de solicitare a autorizatiei pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale
1. Informatii despre medicul prescriptor

Numele si prenumele: INuméruI documentului de libera practica: ICoduI parafei:

Unitatea medicala:

Adresa: ITeIefon: Fax: IMobiI: E-mail:

Declar pe propria raspundere ca imi asum rdaspunderea pentru utilizarea medicamentului ......... , cunoscand cd nu este autorizat

de punere pe piata in Romania, conform legii. Data Semnatura i parafa .......cccccoee vevvviiviiiiiinnenaanns
2. Informatii despre pacient

Numele si prenumele: Actul de identitate: CNP:

Adresa: Telefon: Fax: Mobil: E-mail:

Varsta: Diagnosticul:

Declar pe propria raspundere ca am luat cunostinta ca medicamentul ......... nu este autorizat de punere pe piata in Romania,

conform legii, si sunt de acord cu efectuarea tratamentului. Am fost informat cu privire la reactiile adverse posibile si ma angajez
sa suport contravaloarea medicamentului. Data SEMNAtUra .....ocvvvvis vevviveiiiieieineieanenans

3. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale
Denumirea comerciala:

Substanta activa (denumirea comuna
internationald):

Forma farmaceuticd si concentratia:

Fabricantul si tara de origine:

Cantitatea prescrisa*):

Indicatii privind administrarea (posologia):

Reactii adverse si precautii privind utilizarea:

*) Se prescrie cantitatea pentru cel mult un an.
4. Informatii despre furnizor
Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei pentru distributia angro:

Persoana calificatd (date de contact):
Telefon: Mobil:
Fax: E-mail:

Solicitam eliberarea unei autorizatii pentru furnizarea medicamentului de mai sus, numai pentru pacientul precizat si in cantitatea
aprobatd. Declaram ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente farad autorizatie de punere
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|pe piata, pentru nevoi speciale, conform art. 699 alin. (1) din Legea nr. 95/2006. Data Semnatura si stampila .......... cccovciiiviiiniinnnne.

NOTA:

Acest formular de solicitare este valabil numai Tnsotit de:

- justificarea medicala pentru prescrierea medicamentului, conform criteriilor prevazute in prezentul ordin;
- rezumatul caracteristicilor produsului.

Anexa 2
la norme

MINISTERUL SANATATII PUBLICE
DIRECTIA GENERALA FARMACEUTICA SI APARATURA MEDICALA

AUTORIZATIE
pentru furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale
Nr. ........ din ....... Data
Avand in vedere solicitarea cu nr. ....... din ........ , depusa la

Ministerul Sanatatji Publice, si Referatul de aprobare nr. .......... ,
distribuitorul:

este autorizat pentru furnizarea medicamentului ...... /(denumirea
comerciald, forma farmaceutica si concentratja)...., continand ...... /

(denumirea comuna internationala), ...... , In cantitate de .......... ,
pentru a raspunde prescrierii efectuate de dr. ................ pentru
pacientul ..........ccccceeeeenn. .

Aceasta autorizatie are valabilitatea de ......................... .
Ministrul sanatatii publice,
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