MINISTERUL SANATATII

ORDINNr ...
pentru modificarea si completarea Normelor de aplicare a prevederilor art. 703 alin. (1) si (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru
rezolvarea unor nevoi speciale aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013

Vazand Referatul de aprobare nr. ................../................... al Directiei farmaceutica si
dispozitive medicale din cadrul Ministerul Sanatatii,

Avand in vedere prevederile art. 703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanatatii, interimar, emite urmatorul ordin:

Art. | — Normele de aplicare a prevederilor art.703 alin. (1) si (2) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma Tn domeniul sanatatii referitoare la medicamentele utilizate pentru rezolvarea unor nevoi
speciale, aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii nr. 85/2013, publicat in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 93 din data de 14 februarie 2013, cu modificarile si completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza :

1. La articolul 11, alineatul (2?), se modifica si va avea urmatorul cuprins:

(2') In situatia previzuti la alin. (2), precum si in cazul in care se constatd o discontinuitate in
aprovizionarea pietei, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania semnaleaza de indata acest lucru directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii
si solicita comisiilor de specialitate, respectiv Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, dupa caz,
transmiterea necesarului pentru 12 luni de utilizare. Autorizatia se emite cu respectarea
prevederilor art. 121,

2. La articolul 11, alineatul (2?) , se abroga.

3. Laarticolul 12! alineatele (1), (2) si (4) se modifici si vor avea urmdtorul cuprins :

(1) in termen de 3 zile lucritoare de la solicitarea ANMDMR, comisiile de specialitate din cadrul
Ministerului Sanatatii sau Casa Nationald de Asigurari de Sanatate, dupd caz, comunicd catre
ANMDMR necesarul estimat pentru o perioada de pana la 12 luni de utilizare, prin referat de
justificare medicala.”

,»(2) Tn termen de maximum 3 zile lucritoare de la primirea referatului de justificare medicala,
ANMDMR publicd pe site-ul propriu, la sectiunea dedicatd, anuntul prin care solicitd distribuitorilor
comunicarea catre directia de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii a intentiei privind obtinerea



unei autorizatii privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale pentru unul sau mai multe
medicamente.”

,»(4) Distribuitorul comunica directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii si ANMDMR,
in 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.”

4. La articolul 14, alineatul (2) se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,,(2) Autorizatia se acorda pentru cantitatea comunicati conform art. 12* de comisiile de specialitate
din cadrul Ministerului Sanatatii, respectiv de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, cu 0 durata
egala cu cea pentru care s-a estimat necesarul, dar care sa nu depaseasca 12 luni. ANMDMR poate
elibera o autorizatie privind furnizarea de medicamente pentru nevoi speciale inclusiv in situatia Tn
care, pentru acelasi medicament sau pentru un echivalent farmaceutic, exista o astfel de autorizatie
valabila, iar detinatorul acesteia a comercializat cel putin 70% din cantitatea pentru care i s-a acordat
autorizatia.”

5. La articolul 14, dupa alineatul (21), se introduce un nou alineat, (2%) care va avea urmitorul cuprins:

(29 ANMDMR monitorizeazid permanent situatia stocurilor aferente medicamentelor autorizate
pentru nevoi speciale si in termen de maximum 3 zile lucratoare de la atingerea pragului de 70% din
cantitatea autorizatd, 1n situatia in care constata cd, in continuare, medicamentul respectiv nu poate fi
asigurat pe piatd prin canalele obignuite de distributie si comercializare, se adreseaza comisiilor de
specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii, respectiv Casei Nationale de Asigurari de Sanatate, n
vederea verificarii §i susfinerii necesarului estimat anterior si informeaza Ministerul Sanatatii, prin
directia de specialitate, asupra acestui fapt.

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

MINISTRUL SANATATII, INTERIMAR
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