GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL - MINISTRU

Domnule presedinte,

in conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie, Guvernul
Roméniei formuleazi urmitorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativid pentru modificarea art. 800 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtdtii, initiatd de doamna
deputat PSD Rodica Nassar impreund cu un grup de parlamentari PSD,
Minoritdti Nationale (Bp. 55/2016).

I.  Principalele reglementiri

Initiativa legislativi are ca obiect de reglementare modificarea art. 800
alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdndtdfii,
republicatd, cu modificdrile §i completdrile ulterioare, in sensul introducerii
posibilitatii ca persoanele juridice autorizate si elibereze medicamente catre
populatie si poatd desfasura si activitate de distributie angro de medicamente
(in prezent, este interzis persoanelor juridice autorizate s elibereze
medicamente citre populatie si desfisoare si activitate de distributie angro de
medicamente).

IL. Observatii

1. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman si Directiva 2012/26/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 25 octombrie 2012 de modificare a Directivei 2001/83/CE in ceea ce



priveste farmacovigilenta au fost transpuse in legislatia nationala in Titlul XVIII
— Medicamentul — din Legea nr. 95/2006.

Astfel, art. 1 pet. 17 din Directiva 2001/83/CE defineste distributia angro
a medicamentelor ca reprezentind ,,foate activititile de procurare, detinere,
Sfurnizare sau export de medicamente, cu exceptia activitdtii de eliberare a
acestora cdtre populatie. Aceste activitdti se efectueazd de cdtre producdtori
sau depozitarii acestora, importatori, alfi distribuitori angro sau de cdtre
farmacisti §i persoanele autorizate sau care au dreptul sd elibereze
medicamente cdtre populatia din statele membre in cauza”.

Mentiondm c& dispozitiile art. 77 alin. (2) din Directiva 2001/83/CE nu
impun statelor membre sd includd in categoria distribuitorilor angro si
persoanele autorizate sau abilitate s elibereze medicamente citre populatie,
lasind la latitudinea fiecarui stat membru, prin dreptul intern, sd confere sau nu
dreptul de distributie angro si persoanelor autorizate sau abilitate sd elibereze
medicamente citre populatie. Conditia impusd de directivd la alin. (1) al
aceluiasi articol este ca distributia angro de medicamente sa se realizeze doar cu
detinerea unei autorizatii de a desfasura activitatea de distribuitor angro de
medicamente care si precizeze locul pentru care este valabila.

Prin urmare, prevederea actuald din Legea nr. 95/2006 nu contravine
Directivei 2001/83/CE, deoarece persoanele juridice autorizate s& elibereze
medicamente cétre populatle pot derula in continuare si activitati de distributie
de medicamente, insd prin societati comerciale diferite. In cazul derularii
activitatilor comerciale de distributie si de retail farmaceutic pe gestiunea
contabild a aceluiasi agent economic, verificarea trasabilititii poate fi dificila
din cauza lipsei transferului medicamentelor de pe entitatea de distributie angro,
pe cea en detail.

Avand in vedere faptul cd medicamentele sunt produse indispensabile
pentru starea de sdnitate a populatiei, apreciem c@ separarea acestor activitati
este eficientd si contribuie la imbunatitirea accesului pacientilor la
medicamente, permitind, In acelasi timp, asigurarea obiectivelor in domeniul
sdnatatii, precum si imbunititirea trasabilititii si indeplinirea obligatiei de
serviciu public. Mai mult, in contextul in care existd semnale cu privire la lipsa
anumitor medicamente de pe piatd, este important ca separarea activitafilor de
distributie angro si en detail s fie mentinuti, din motive de interes public.

2. Precizam ca distributia de medicamente din Romania este caracterizata
de o serie de practici comerciale, neconforme cu legislatia in vigoare. Astfel,
unititile de distributie angro care au in structura farmacii isi constituie stocurile
prin transfer din gestiunea farmaciei proprii, care a achizitionat medicamente in
baza autorizatiei de functionare ca farmacie. in acest fel, trasabilitatea
medicamentelor pe lantul de distributie angro este intreruptd. Medicamentele

astfel achizitionate sunt comercializate in baza autorizatiei de distributie angro
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pe care o define aceeasi societate, de cele mai multe ori medicamentele fiind
livrate distribuitorilor angro parteneri de contract, care le distribuie n afara
teritoriului Romaniei. Medicamentele achizitionate conform mecanismului
descris sunt, in principal, medicamente deficitare pe piata din Romania.

Subliniem faptul ci, in urma verificarilor facute, sursa de provenienta a
medicamentelor falsificate, pitrunse in lanful de distributie, este farmacia.

Asadar, apreciem ca prevederile legale in vigoare cu privire la interdictia
ca persoanele juridice autorizate si elibereze medicamente citre populatie sa
desfasoare si activitate de distributie angro de medicamente permit efectuarea
corectd si eficienta a trasabilitatii medicamentelor pe intreg lantul de distributie
angro.

3. Totodatd, menfiondm cé termenul de intrare in vigoare a dispozitiilor
art. 800 alin. (2) din Legea nr. 95/20006 a fost prorogat de Ordonanta de urgentd
a Guvernului nr. 67/2015 privind prorogarea termenului prevdzut la art. 11l din
Legea nr. 91/2015 pentru modificarea §i completarea Legii nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sandatdatii pana la data de 31.12.2016.

I11. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate la pct. II, Guvernul nu
susfine adoptarea acestei propuneri legislative.

Cu stima,

Domnului senator Cilin-Constantin-Anton Popescu-Tariceanu

Presedintele Senatului





