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Cap. 1
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 piatd valida in
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 intrd in sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic
desfasurat in Romania si nici prescrierea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

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

(2) Ca o solutie temporara poate fi considerat medicament pentru nevoi speciale un medicament autorizat de
punere pe piatd, dar care nu poate fi obtinut prin canalele obisnuite de distributie intr-un timp rezonabil; aceasta
nu trebuie luatd ca o justificare a unei furnizari pe termen indelungat; furnizarea in aceste circumstante trebuie
sd 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.

(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, in cazul formelor farmaceutice lichide, aceeasi
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concentratie;

¢) are aceeasi forma farmaceutica;

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

Art. 3 - Agentia Nationala a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Romdnia 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) existd comanda nesolicitatd, dar facuta cu buna-credintad (din partea furnizorului, la initiativa medicului, cu
consimtamantul pacientului);

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

¢) 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-1 informa pe toti cei implicati in circuitul de furnizare cu privire la faptul cd 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
Romdnia, 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 Agenfia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia o documentatie care cuprinde:

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

b) justificarea medicald semnata de medicul prescriptor;

c) specificatiile de calitate ale medicamentului, certificate de calitate/conformitate, de bund practica de
fabricatie, dupa caz;

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

e) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul in limba tarii in care este autorizat i versiunea 1n limba
romana a acestora;

f) 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 in Romania sau Intr-un alt stat.

(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 in cazul in care se constatd ca nu sunt respectate conditiile n
care aceasta a fost acordata. 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 siguranta sau de calitate, inclusiv cele determinate de o eventuala contrafacere,
despre care a fost ingtiintat;

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

c) sa pastreze Inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. §;

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

Art. 8 - Inregistririle prevazute la art. 7 lit. ¢) trebuie pastrate pentru o perioadi de cel putin 5 ani de la data
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emiterii autorizatiei i 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 contrafacere a medicamentului cunoscuta de furnizor.

Art. 9 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia poate solicita
distribuitorului angro in 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, in legatura
cu calitatea, siguranta ori eficacitatea acestuia.

Cap. 11
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 in sfera de reglementare a prezentelor norme medicamentele care fac obiectul unui studiu clinic
desfasurat in Romania si nici prescrierea unui medicament in afara indicatiilor terapeutice aprobate.

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) existd 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 piatd in Romania la
momentul solicitarii, eliberat de comisiile/directiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii;

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

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

(2) Ca o solutie temporara poate fi considerat medicament pentru nevoi speciale un medicament autorizat de
punere pe piatd, 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
sd inceteze de indata ce este restabilita disponibilitatea medicamentului autorizat pe canalele obignuite de
distributie.

(21) In situatia prevazuta la alin. (2), Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romdnia semnaleaza Ministerului Sanatatii, directia de specialitate, incetarea punerii pe piata a
medicamentului, cu 60 de zile Tnainte de expirarea obligatiei detinatorului de autorizatie de punere pe piatd de a
asigura stocuri adecvate si continue.

(22) In termen de 3 zile lucritoare de la data primirii informarii prevazute la art. (21), 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.

(23) Comisia de specialitate/Casa Nationala de Asigurari de Sanatate comunicd Ministerului Sanatatii
necesarul pentru 12 luni de utilizare in termen de maximum 5 zile de la primirea solicitarii. Ministerul Sanatatii,
prin directia de specialitate, comunica solicitantului necesarul pentru 12 luni de utilizare primit din partea
comisiei de specialitate/Casei Nationale de Asigurdri de Sanatate in termen de 3 zile de la primirea acestuia.
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(3) Nu se considerd 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 in privinta nevoilor clinice ale pacientului la
momentul utilizarii produsului.

Art. 111+ - (1) Prin exceptie de la prevederile art. 10 alin. (2), pe perioada pandemiei, Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania poate emite autorizatie privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale numai pentru medicamentele prevazute in Protocolul de tratament al
infectiei cu virusul SARS-Cov-2, aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 487/2020, cu modificarile
ulterioare, la initiativa Ministerului Sanatatii, prin comisiile sau directiile de specialitate, in temeiul art.
703 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare, atat pentru medicamente autorizate, cdt si neautorizate de punere pe piata in Romdnia.

(2) Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania emite autorizatia privind
furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale in limbile romdna §i engleza, in baza referatului de justificare
medicala eliberat de comisiile de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, in termen de maximum 72 de
ore de la data inregistrarii solicitarii Ministerului Sanatatii.

(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.

(4) Medicamentele autorizate potrivit prezentului articol sunt exceptate de la prevederile legale in vigoare
privind ambalarea/etichetarea medicamentelor autorizate de punere pe piata.

*) Art. 111 a fost introdus prin O. nr. 561/2020 de la data de 6 aprilie 2020.

Art. 12 - (1) 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-1 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 1nsoti fiecare livrare catre beneficiar de rezumatul caracteristicilor produsului si de prospectul
acestuia, ambele traduse in limba romana.

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 Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, conform anexei
nr. 4.

Art. 14 - (1) Solicitantul depune la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania o documentatie care cuprinde:

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

b) justificarea medicala si cantitatea solicitata de catre comisia/directia de specialitate din cadrul Ministerului
Sanatatii;

¢) autorizatia de punere pe piata in unul dintre statele Spatiului Economic European sau din tara ter{d unde
este autorizat;

d) specificatiile de calitate ale medicamentului, rezumatul protocolului seriei, certificate de
calitate/conformitate, de buna practica de fabricatie, dupa caz;

e) rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul in limba tarii in care este autorizat i versiunea in limba
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romana a acestora,

f) 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 in Roméania sau Intr-un alt stat.

(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea stabilitd de Ministerul Sanatatii prin comisiile/directiile de
specialitate, fara a depasi necesarul pentru 12 luni de utilizare.

(21) Daca pentru un medicament nu se solicita eliberarea unei noi autorizatii privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale, in situatia in care cantitatea prevazuta la alin. (2) nu este epuizata pana la
expirarea termenului de valabilitate a autorizatiei, detindtorul 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 6 luni de la data expirarii valabilitatii acesteia.

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

(4) Dupa obtinerea autorizatiei privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale, conform art. 703
alin. (2) din Legea nr. 95/2006, cu modificarile si completdrile 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 decat cele prevazute Tn Normele privind procedura de acordare a exceptarii de la obligatia prezentei
anumitor informatii pe eticheta si in prospect si de la obligatia ca prospectul sa fie in limba romana, in cazul
medicamentelor de uz uman care nu sunt destinate eliberarii directe cétre pacient, aprobate prin Ordinul
ministrului sanatatii publice nr. 872/2006.

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

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

b) sa nu faca publicitate medicamentului;

¢) s pastreze inregistrari specifice privind distributia acestuia, conform prevederilor art. 7;

d) sa notifice Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romdnia despre cantitatea
efectiva importata/comercializatd din medicamentul pentru nevoi speciale respectiv la fiecare intrare/iesire si
despre orice alte probleme aparute in furnizarea acestuia;

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

Art. 16 - Inregistrarile prevazute la art. 15 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 lista beneficiarilor carora le-a fost furnizat medicamentul;

¢) 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 eventuald raportare de falsificare a medicamentului cunoscuta de furnizor.

Art. 17 - Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia poate solicita
distribuitorului angro in 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 - *** Abrogat prin O. nr. 1.508/2016
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Cap. I1Iv
Modalitatile de stabilire a pretului medicamentelor utilizate pentru rezolvarea unor nevoi speciale

*) Cap. III 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 - *** Introdus 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 - *** Introdus 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.

Anexa Nr. 1
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

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

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 Tmi asum responsabilitatea pentru utilizarea
medicamentulul .........cceeevveeniiieniieenieeeee, , conform justificarii medicale anexate, cunoscand faptul ca nu este
autorizat de punere pe piata In Romania, conform legii.

Medic prescriptor,

(semnatura si parafa)

2. Informatii despre pacient
Numele si prenumele:
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Act de identitate:

CNP:

Adresa:

Telefon:

Fax:

Mobil:

E-mail:

Data nagterii:

Diagnosticul:

Declar pe propria raspundere ca am luat la cunostintd cad medicamentul ...........ccoccveevieeiieneeeneenen. nu detine
autorizatie de punere pe piatd in 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,

(semnatura)

3. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale
Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Fabricantul si tara de origine:

Cantitatea solicitatd*):

Indicatii privind administrarea (posologia):

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se prescrie cantitatea pentru cel mult un an.

4. Informatii despre solicitant

Denumirea distribuitorului angro:

Adresa:

Numarul autorizatiei de distributie angro:

Persoana calificata (date de contact):

Telefon:

Fax:

E-mail:

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

Declardm ca ne angajam sa respectam prevederile legale privind furnizarea de medicamente fard 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, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

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

Anexa Nr. 2
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

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

1. Informatii despre medicamentul pentru nevoi speciale:
Denumirea comerciala:

Substanta activa (DCI):

Concentratie:

Forma farmaceutica:

Fabricantul si tara de origine:

Cantitatea solicitata*):

Indicatii privind administrarea:

Reactii adverse si precautii privind administrarea:

*) Se precizeaza cantitatea pentru cel mult un an.

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 piatd 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.

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

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 rezolvarea unor nevoi speciale,, aprobate prin Ordinul
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ministrului sandtatii nr. 85/2013, cu modificarile si completarile ulterioare.

Anexa Nr. 3
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

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

Nr. ....... din ..o
Avand in vedere Solicitarea cu nr. .............. din ..o, , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdnia, distribuitorul .............ccceeevvenenn. este autorizat
pentru furnizarea
MNEAICAMEITUITL ..ottt ettt sttt et b et e et e st e et e eateebeenbeentesseenbeeneesseenaeenee ,
(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)
CONLINANG ... in cantitate de .........cocoeeeiieniieniieeienee , pentru a raspunde
(denumirea comuna internationala)
prescrierii efectuate de dr. ........cccceeceeeiienennne. pentru pacientul ..........ccoecvevieeieennnn. .

Aceastd autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

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

Anexa Nr. 4
la norme

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA

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

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

Avand 1n vedere Solicitarea cu nr. ............... din ...oooovveiiine , depusa la Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romdania, distribuitorul ............. este autorizat pentru
furnizarea
MEAICAMENTUITT ...vveiiiiieiieeee ettt ete e e et e e et e e e etbee e abeeessbeeassaaassseeassseeasssaesssaeessseeeasseeesssesesseennses ,

(denumirea comerciala, forma farmaceutica si concentratia)
CONEINANG ..ot , In cantitate de .........ccoevvevciieeniieeiee e, , pentru a raspunde
(denumirea comuna internationala)
solicitarii Comisiel .........ccceeeeeeuveeeennns TDITECEICT vttt e et e e e e e e et e e e eeaateeeeeeaaaaeeeensaeeaeanns

(denumirea comisiei/directiei de specialitate)
din cadrul Ministerului Sanatatii.
Aceasta autorizatie are valabilitate de 1 (un) an.

Presedinte,

(numele si prenumele 1n clar, semnatura si stampila institutiei)

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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