Biroul 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 Roméniei formuleazd urmétorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa pentru modificarea si completarea
art.803 din Legea nr.96/2005 privind reforma in domeniul sdndtdfii,
initiatd 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 si completdrile ulterioare, din
Expunerea de motive rezultdnd c3 initiativa legislativd 1si propune sa
reglementeze o exceptie de la regimul juridic al distributiei angro de
medicamente pentru “sifuatii exceptionale, cum sunt crizele umanitare
declansate de conflicte militare sau catastrofe”. Astfel, textul propune sa
poatd fi fumizate medicamente si autoritifilor §i organizatiilor care
actioneazd in domeniul asistenfei 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 uz uman, , Statele membre iau toate mdsurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd distributia angro de medicamente
este conditionatd de detinerea unei autorizatii de a desfdsura 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 indeplineascd urmétoarele cerinfe minime:

(a) trebuie sa dispund de spatii, instalafii si echipamente adecvate si
corespunzitoare, pentru a se asigura conservarea i distributia
corespunzétoare a medicamentelor;

(b) trebuie s# aibd personal, in special o persoana calificatd desemnati
ca responsabild, care sd indeplineascd conditiile previzute de legislatia
statului membru in cauza;

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

Potrivit art. 80, titularii autorizatiei de distribufie trebuie si

indeplineascd urmétoarele cerinte minime:

a) trebuie sd permitd accesul in orice moment la spatiile, instalatiile
si echipamentele prevazute la articolul 79 litera (a) persoanelor responsabile
cu inspectarea acestora;

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

c) trebuie si furnizeze medicamente numai persoanelor care detin,
larandul lor, autorizatie de distributie sau care sunt autorizate sau
abilitate sd elibereze medicamente citre populatic in statul membru in
cauzi,

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

d) trebuie s& aibd un plan de urgenid care sid asigure O punere in
aplicare eficientd a oric#irei retrageri de pe piafd ordonate de autoritdtile
competente sau desfasurate in colaborare cu producdtorul sau
titularul autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul in cauza,

e) trebuie si find o evidentd sub forma facturilor de vinzare/cumpérare
sau in format electronic ori sub orice altd formd, nregistrand pentru orice
tranzactic de intrare, iesire sau intermediere de medicamente cel putin
urmitoarele informatii;

a. data;

b. denumirea medicamentului;

c. cantitatea primitd, furnizat3 sau intermediati;

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




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

f) trebuie sd& péstreze evidenta prevazutd la litera (e) la
dispozitia autoritafilor competente, in scopul inspectiilor, pe o perioadi de
cinci ani;

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

h) trebuie s3a menfind un sistem al calititii care prevede
responsabilitdfile, procedurile si masurile de gestionare a riscurilor legate de
activititile lor;

1) trebuie si informeze imediat autoritatea competenta si, dupa caz, titularul
autorizafiel de introducere pe piatd cu privire la medicamentele pe care le
recepfioneazd sau care le sunt oferite si in legétura cu care constati sau pe
care le suspecteazi ca sunt falsificate.

Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 761 din 17 iunie 2015 pentru
aprobarea Ghidului privind buna practicd de distributie angro a
medicamentelor, prevede norme clare necesare asigurdrii calititii care
garanteazd mentinerea calitdtii medicamentelor in toate etapele lantului de
aprovizionare, de la sediul producétorului la farmacie sau la persoana
autorizaté sau Indreptétitd sd furnizeze medicamente populatiei in Roménia.

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

Sistemul de calitate trebuie sd cuprindd structura organizational,
procedurile, procesele si resursele, precum gi activititile necesare pentru a
garanta cd produsul livrat isi pastreazd calitatea si integritatea si raméne in
interiorul lanfului legal de aprovizionare in timpul depozitirii si/sau al
transportului. (art. 4 alin.(1))

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

Potrivit art. 15 din Norme, trebuie s 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 i gradul de curdtenie in spatiile
respective.




Inainte de utilizarea spatiilor de depozitare trebuie intocmitd o hart#
initiala a temperaturilor pentru aceste spafii, in conditii reprezentative.
Echipamentele de monitorizare a temperaturii trebuie amplasate conform
acestei hérti a temperaturilor, astfel incét dispozitivele de monitorizare sé se
afle in zonele 1n care se inregistreaza valorile exireme ale fluctuatiilor.
Exercitiul de intocmire a hérfii temperaturilor trebuie repetat in functie de
rezultatele unei evaludri de risc sau ori de cite ori se aduc modificari
semnificative incintei ori echipamentelor pentru controlul temperaturii.
Pentru spatiile mici, de cétiva metri pétrati, aflate la temperatura camerei,
trebuie efectuati o evaluare a eventualelor riscuri, iar dispozitivele de
monitorizare a temperaturii trebuie amplasate corespunzator.

In toate actiunile derulate de distribuitorii angro trebuie s# se garanteze
cd produsele pot fi oricdnd identificate si cd distribufia angro a
medicamentelor se efectueazé 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 1n 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 depdgire a
limitei de temperaturd sau deteriorarea produsului, aceasta trebuie
comunicatd distribuitorului si beneficiarului medicamentelor afectate, fiind
necesard o procedurd pentru investigarea i tratarea depdsirii limitei de
temperaturd. (art. 41)

Distribuitorul angro are responsabilitatea de a se asigura ci vehiculele si
echipamentul utilizate pentru a distribui, depozita sau manipula
medicamentele sunt adecvate penfru utilizare si sunt echipate in mod
corespunzator pentru a preveni expunerea produselor la conditii care ar
putea afecta calitatea lor si integritatea ambalajului. (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 stabilivea de norme detaliate pentru
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman, instituie obligatia producdtorilor de a aplica pe ambalajul
medicamentului vn 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 responsabilitdfi cu privire la
verificarea si/sau schimbarea statutului unui medicament identificat cu un
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1U prin intermediul SNVM, respectiv: distribuitor angro, farmacie
comunitard, oficind locald de distributie, farmacie cu circuit inchis,
drogherie - in cazul in care elibereazd medicamente sau categorii de
medicamente care se elibereazd fird prescriptie medicald care prezintd
elemente de sigurantd si sunt prevdzute in anexa II la Regulamentul
delegat, orice altd entitate autorizatd de Ministerul Sdndtdtii pentru
oferirea de asistenfd medicald, cu sau fard farmacie de circuit inchis,
precum §i persoanele indreptdfite sd furnizeze medicamente cdtre populatie
in Romdnia, prevdzute 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 sdndtatii nr. 131/2016, cu
modificdrile si completdrile ulterioare), au obligatia verificarii si scoaterii
din uz a identificatorului unic.

Raportat la cele expuse mai sus, apreciem cd “organmizatiile care
actioneazd in domeniul asistenfei umanitare” nu se pot substitui calit#tii de
distribuitor angro, neavand capacitatea de a asigura conditiile de calitate:
instalatit $i echipamente, temperaturd controlatd, trasabilitate, igiena
spatitlor si, nu in ultimul rénd, 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 legislativd 1si
propune sd reglementeze o exceptie de la regimul juridic al distributiei
angro de medicamente pentru 'sifuafii exceptionale, cum sunt crizele
umanitare declansate de conflicte militare sau catastrofe”.

Din analiza textului propus, constatim cd 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 ci acestea pot fi
furnizate “autoritdtilor si organizatiilor care actioneazd in domeniul
asistentei umanitare”.

Avind in vedere obligatia statului romin, reglementatd de art. 34
alin. (2) din Constitutie, de a lua mésuri pentru asigurarea sanétifii
publice, considerdm c@ regimul juridic al distributiei medicamentelor,
inclusiv angro, trebuie clar stabilit, iar exceptiile de la acesta trebuie
temeinic justificate si reglementate fard echivoc. Prin urmare, textul
trebuie reformulat, astfel Incdt sd aibd in vedere circumstanie 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 s
utilizeze termeni $1 sintagme consacrate deja in domeniul de reglementare
sau sile 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 incit intentia de reglementare sd fie clard. Astfel, era
necesar: s se precizeze expres textul de la care se face exceptie; si se
stabileascd situatiile concrete sau conditiile in functie de care acestea se
determind, in care se pot furniza angro medicamente altor entit#ti decét
cele avute in vedere de art. 803 din Legea nr. 95/2006; sa se precizeze ce
se are in vedere prin auforitdti 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 autorizatie de distributie angro, s-ar incdlca prevederile art.800
alin. (1) din Legea nr.95/2006, potrivit cérora distribuitorii angro de
medicamente stabiliti pe teritoriul Romdniei isi desfasoard activitatea in
baza unei autorizatii pentru desfisurarea activitatii de distributie angro de
medicamente, emisd de cdtre de Agentia Nationald a Medicamentului $i a
Dispozitivelor Medicale din Romdnia.

! Exprimarea ,,situatii exceptionale cum sunt...", utilizatsi in Expunerca de motive, nu Bimureste ipotezele in care se
aplici norma, astfel ¢i eventuala prelvare a acesieia in textul propunerii nu ar indeplini, In opinia noastrd, cerintele
privind claritatea si previzibilitatea normelor juridice impuse de azt. 1 alin. (5) din Constitutie.

? Termenii de specialitate pot fi utilizati numai daci sunt consacrati in domeniul de activitate la care se referd
reglementarea,

,Daci o notiune sau un termen nu este consacrat sau poate avea in{elesuri diferite, semnificatia acestuia in context se
stabilegte prin actul normativ ce le instituie, in cadml dispozitiilor generale san intr-o anex3 destinati lexiculni
respectiv, si devine obligatoriu pentru actele normative din aceeagi materie"

3 privind normele de tehnici Iegislativil pentru elaborarea actelor normative, republicat, cu modificirile si completirile

ulterioare,
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II1. Punctul de vedere al Guvernului

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

Domnului senator Florin Vasile CITU
Presedintele Senatului






