PRIM MINISTRU . .
Birou! permanent al Senatului

Domnule presedinte,

in conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Romaniei formuleazd urmétorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativi pentru modificarea si completarea
art.803 din Legea nr.96/2005 privind reforma in domeniul sandtdtii,
inifiatd de domnii deputati USR-PLUS Ungureanu Emanuel-Dumitru si
Wiener Adrian (Bp.108/2022).

I.  Principalele reglementari

Prezenta initiativd legislativi are ca obiect de reglementare
completarea art. 803 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sandtdtii, republicatd, cu modificdrile §i completdrile ulterioare, din
Expunerea de motive rezultdnd cd initiativa legislativa isi propune sa
reglementeze o exceptie de la regimul juridic al distributier angro de
medicamente pentru "situatii exceptionale, cum sunt crizele umanitare
declansate de conflicte militare sau catastrofe”. Astfel, textul propune si
poatd fi furnizate medicamente si autoritdtilor si1 organizatiilor care
actioneaza in domeniul asistentei umanitare.

I1. Observatii si propuneri

1. Pe fond, potrivit art. 77 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de wuz uman, ,Statele membre iau toate mdsurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd distributia angro de medicamente
este conditionatd de detinerea unei autorizatii de a desfisura activitatea




de distribuitor angro de medicamente care sd precizeze spatiile de pe
teritoriile lor pentru care este valabild”.

Pentru a obtine autorizatia de distributie (art. 79), solicitantii trebuie
sd indeplineasca urmatoarele cerinte minime:

(a) trebuie sd dispund de spatii, instalatii si echipamente adecvate si
corespunzitoare, pentru a se asigura conservarea si distributia
corespunzatoare a medicamentelor;

(b) trebuie sd aiba personal, in special o persoana calificatd desemnata
ca responsabild, care sd indeplineascd conditiile prevdzute de legislatia
statului membru in cauzi;

(c) trebuie sd se angajeze sa indeplineascd obligatiile care le revin in
conformitate cu articolul 80 din Directiva.

Potrivit art. 80, titularii autorizatiei de distributie trebuic s&
indeplineasca urmatoarele cerinte minime:

a) trebuiec sa permitd accesul in orice moment la spatiile, instalatiile
si echipamentele prevézute la articolul 79 litera (a) persoanelor responsabile
cu inspectarea acestora;

b) trebuie sa isi procure medicamente numai de la persoane care detin,
lardndul lor, autorizatia de distributic sau care sunt exceptate de
la obtinerea acestei autorizafii in conformitate cu articolul 77 alineatul (3);

c) trebuie sad furnizeze medicamente numai persoanelor care detin,
larandul lor, autorizatie de distributie sau care sunt autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente catre populatie in statul membru in
cauza;

(ca) trebuie sd verifice cd medicamentele pe care le-au receptionat
nu sunt falsificate, verificand elementele de sigurantd de pe ambalajul
exterior, in conformitate cu cerintele prevdzute 1in  actele
delegate mentionate 1a articolul 54a alineatul (2),

d) trebuie si aibd un plan de urgentd care sd asigure O punere in
aplicare eficientd a oricdrei retrageri de pe piatd ordonate de autoritdtile
competente sau desfasurate in colaborare cu producdtorul sau
titularul autorizatiei de introducere pe piata pentru medicamentul in cauzi;,

¢) trebuie si tind o evidentd sub forma facturilor de vénzare/cumparare
sau in format electronic ori sub orice altd forma, inregistrand pentru orice
tranzactie de intrare, iesire sau intermediere de medicamente cel putin
urmatoarele informatii:

a. data;

b. denumirea medicamentului;

¢. cantitatea primitd, furnizatd sau intermediata,

d. numele si adresa furnizorului sau a destinatarului, dupi caz;



" e. numdrul lotului de medicamente, cel putin pentru produsele
care prezintd e¢lementele de sigurantd mentionate la articolul 54
litera (0);

f) trebuie sd péstreze evidenta prevdzutd la litera (e) la
dispozitia autoritafilor competente, in scopul inspectiilor, pe o perioadd de
cinci ant;

g) trebuie sd respecte principiile si orientdrile privind bunele practici
de distributie a medicamentelor, astfel cum sunt prevézute la articolul 84;

h) trebuie s3 mentind un sistem al calitdtii care prevede
responsabilitdtile, procedurile si masurile de gestionare a riscurilor legate de
activitdtile lor;

1) trebuie sd informeze imediat autoritatea competentd si, dupd caz, titularul
autorizatiei de introducere pe piatd cu privire la medicamentele pe care le
receptioneazd sau care le sunt oferite si in legétura cu care constatad sau pe
care le suspecteaza ca sunt falsificate.

Ordinul ministrului sdndtatii nr. 761 din 17 iunie 2015 pentru
aprobarea Ghidului privind buna practica de distributie angro a
medicamentelor, prevede norme clare necesare asigurdrii calitdfii care
garanteazd mentinerea calitafii medicamentelor in toate etapele lantului de
aprovizionare, de la sediul producdtorului la farmacie sau la persoana
autorizati sau indreptatitd sa furnizeze medicamente populatiei in Roméania.

Potrivit normelor, distribuitorii angro trebuie sd mentind un sistem al
calitdtii care stabileste responsabilitatile, procesele si principiile de
management al risculut pentru activitdtile pe care le desfdsoara. (art. 3
alin.(1))

Sistemul de calitate trebuie sd cuprindd structura organizationald,
procedurile, procesele si resursele, precum si activitdtile necesare pentru a
garanta cd produsul livrat isi pastreaza calitatea si integritatea si rdmane in
interiorul lantului legal de aprovizionare in timpul depozitdrii si/sau al
transportului. (art. 4 alin.(1))

Distribuitorii angro trebuiec s3 dispund de spatii, instalatii si
echipamente adecvate si suficiente pentru a asigura depozitarea si
distributia corespunzitoare a medicamentelor. In special, spatiile trebuie sa
fie curate, wuscate si cu temperaturd mentinutd fintre limite
acceptabile. (art.13)

Potrivit art. 15 din Norme, trebuie sd existe echipamente si proceduri
adecvate pentru a controla conditiile ambientale in zonele de depozitare a
medicamentelor. Parametrii care trebuie avuti in vedere sunt temperatura,
nivelul de iluminare, umiditatea si gradul de curdtenie in spatiile
respective.



Inainte de utilizarea spatiilor de depozitare trebuie intocmitd o hartd
initiala a temperaturilor pentru aceste spatii, in condifii reprezentative.
Echipamentele de monitorizare a temperaturii trebuie amplasate conform
acestei harti a temperaturilor, astfel incat dispozitivele de monitorizare sé se
afle in zonele in care se inregistreazd valorile extreme ale fluctuatiilor.
Exercitiul de intocmire a hértii temperaturilor trebuie repetat in functie de
rezultatele unei evaludri de risc sau ori de cate ori se aduc modificari
semnificative incintei ori echipamentelor pentru controlul temperaturii.
Pentru spatiile mici, de cativa metri patrati, aflate la temperatura camerel,
trebuie efectuatd o evaluare a eventualelor riscuri, iar dispozitivele de
monitorizare a temperaturii trebuie amplasate corespunzator.

In toate actiunile derulate de distribuitorii angro trebuie si se garanteze
ca produsele pot fi oricdnd identificate §1 cd distributia angro a
medicamentelor se efectueaza conform informatiilor inscrise pe ambalajul
exterior. Distribuitorul angro trebuie sd facd uz de toate mijloacele
disponibile pentru a reduce la minimum riscul patrunderii medicamentelor
falsificate in lantul legal de aprovizionare. (art. 21)

In timpul transportului, conditiile de depozitare a medicamentelor
trebuie mentinute in limitele definite, astfel cum au fost descrise de
fabricanti sau cum sunt indicate pe ambalajul extern. (art. 41)

Daci in timpul transportului s-a produs o deviatie precum o depdasire a
limitei de temperaturd sau deteriorarea produsului, aceasta trebuie
comunicata distribuitorului si beneficiarului medicamentelor afectate, fiind
necesard o procedurd pentru investigarea si tratarea depdsirii limitei de
temperatura. (art. 41) ‘

Distribuitorul angro are responsabilitatea de a se asigura cé vehiculele si
echipamentul utilizate pentru a distribui, depozita sau manipula
medicamentele sunt adecvate pentru utilizare si sunt echipate in mod
corespunzitor pentru a preveni expunerea produselor la conditii care ar
putea afecta calitatea lor si integritatea ambalajulut. (art. 41)

De asemenea, Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2
octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman, instituic obligatia producdtorilor de a aplica pe ambalajul
medicamentului un identificator unic intr-un cod de bare bidimensional
(procedura de serializare).

In conformitate cu Regulamentul delegat (UE) 2016/161, utilizatorii
finali (adicd orice entitate juridicd ce are responsabilitdti cu privire la
verificarea si/sau schimbarea statutului unui medicament identificat cu un
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JU prin intermediul SNVM, respectiv: distribuitor angro, farmacie
comunitard, oficina locald de distributie, farmacie cu circuit inchis,
drogherie - in cazul in care elibereazd medicamente sau categorii de
medicamente care se elibereazd fard prescriptie medicald care prezintd
elemente de sigurantd si sunt prevdzute in anexa Il la Regulamentul
delegat, orice alta entitate autorizatd de Ministerul Sdndtdtii pentru
oferirea de asistentd medicald, cu sau fard farmacie de circuit inchis,
precum i persoanele indreptdtite sd furnizeze medicamente cdtre populatie
in Romdnia, prevazute la art. 1 lit. n) din Normele privind autorizarea
unitdtilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de
bund practicd de distributie si inregistrarea brokerilor de medicamente de
uz uman, aprobate prin Ordinul ministrului sandtdtii nr. 131/2016, cu
modificarile §i completdrile ulterioare), au obligatia verificdrii s1 scoaterii
din uz a identificatorului unic.

Raportat la cele expuse mai sus, apreciem cd “organizatiile care
actioneazd in domeniul asistentei umanitare” nu se pot substitui calitétii de
distribuitor angro, neavand capacitatea de a asigura conditiile de calitate:
instalatii si echipamente, temperaturd controlatd, trasabilitate, igiena
spatiilor si, nu in ultimul rind, respectarea obligatiei instituite de
Regulamentul delegat (UE) 2016/161 de a verifica si scoate din uz, dupa
caz, identificatorul unic al unui medicament.

2. Din Expunerea de motive rezultd cd initiativa legislativa isi
propune si reglementeze o exceptie de la regimul juridic al distributiei
angro de medicamente pentru "situatii exceptionale, cum sunt crizele
umanitare declansate de conflicte militare sau catastrofe”.

Din analiza textului propus, constatdm c#d acesta nu se referd la
situatiile despre care se face vorbire in motivarea solutiei preconizate, ci
stabileste cu caracter general, fard nicio justificare, o exceptie de la regula
privind distributia angro de medicamente, in sensul cid acestea pot fi
furnizate “autoritdtilor si organizatiilor care actioneazd in domeniul
asistentei umanitare".

Avéand in vedere obligatia statului romén, reglementatd de art. 34
alin. (2) din Constitutie, de a lua méasuri pentru asigurarea sanatitii
publice, considerdim cd regimul juridic al distributiei medicamentelor,
inclusiv angro, trebuie clar stabilit, iar exceptiile de la acesta trebuie
temeinic justificate si reglementate fira echivoc. Prin urmare, textul
trebuie reformulat, astfel incdt si aibd in vedere circumstante bine



determinate' in care se poate face exceptic de la regula aplicabild
distributiei angro de medicamente. In plus, in conformitate cu prevederile?
art. 36 alin.(3) si art. 37 alin. (2) din Legea nr. 24/2000°, textul trebuie sa
utilizeze termeni §i sintagme consacrate deja in domeniul de reglementare
sau sale defineascd, precum si sd asigure o terminologie unitard in
cuprinsul Legii nr. 95/2006, conform art. 37 alin. (1) din Legea
nr.24/2000, asa incat intentia de reglementare sd fie clard. Astfel, era
necesar: sd se precizeze expres textul de la care se face exceptie; sd se
stabileasca situatiile concrete sau conditiile in functie de care acestea se
determind, in care se pot furniza angro medicamente altor entititi decat
cele avute in vedere de art. 803 din Legea nr. 95/2006; s se precizeze ce
se are in vedere prin autoritdti si organizatii care actioneazd in domeniul
asistentei umanitare, precum si modalitatea in care se procedeazi in ceea
ce priveste selectarea acestora, dacd aceasta ar fi necesard in anumite
ipoteze.

3. In ipoteza admisibilitatii unor autorititi sau organizatii care nu
detin o autorizatic de distributie angro, s-ar incdlca prevederile art.800
alin. (1) din Legea nr.95/2006, potrivit cédrora distribuitorii angro de
medicamente stabiliti pe teritoriul Romdniei igi desfdsoard activitatea in
baza unei autorizatii pentru desfdsurarea activitdtii de distributie angro de
medicamente, emisd de cdtre de Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia.

! Exprimnarea ,,situafii exceptionale cum sunt...", utilizati in Expunerea de motive, nu Iimureste ipotezele in care se
aplica norma, astfel ci eventuala preluare a acesteia in textul propunerii nu ar indeplini, in opinia noastrd, cerinfele
privind claritatea si previzibilitatea normelor juridice impuse de art. 1 alin. (5) din Constitutiec.

2 Termenii de specialitate pot fi utilizati numai daci sunt consacrati in domeniul de activitate la care se refer}
reglementarea.

»Daci o notiune sau un termen nu este consacrat sau poate avea intelesuri diferite, semnificatia acestuia in context se
stabileste prin actul normativ ce le instituie, in cadrul dispozitiilor generale sau intr-o anexd destinati lexicului
respectiv, §i devine obligatoriu pentru actele normative din aceeasi materie”

3 privind normele de tehnici legislativii pentru elaborarea actelor normative, republicati, cu modificarile si completdrile

ulterioare,
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II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate la pct. II, Guvernul nu
sustine adoptarea acestei initiative legislative.

Cu stima,

Nicolag-lonel CHICA

PRIMNEENISFRU

Domnului senator Florin Vasile CITU
Presedintele Senatului



