EXPUNERE DE MOTIVE

Legea nr 95/2006 republicati, la Titlul XVIII Medicamentul, Sectiunea a 4-
a Proceduri privind autorizarea de punere pe piaid, Capitolul VI Distribufia
medicamentelor §i brokerajul de medicamente, art 799, alin (3) se vorbeste despre
reglementirile UE privind conditiile care trebuie s# le respecte brokerii de
medicamente din Romdnia pentru a putea exporta medicamente pe piete ale unor terte
tari UE.

In fapt, acest articol este traducerea art 76 din directiva 2001/83/CE, asa cum
era ¢l formulat in anul 2006 cind a fost adoptat textul legii 95/2006 (respectiv fostul
art. 787).

Legea nr 95/2006 articolul 799, alin (3) Distribufia angro si depozitarea
medicamentelor, precum si distribufia en détail se efectueazd numai pentry
medicamente care au autorizafii de punere pe piatd eliberate:

a) de Comisia Europeand, conform procedurii centralizate; sau
b} de ANMDM, conform prevederilor prezentului titlu.

De la momentul adoptarii Legii nr 95/2006 si pani in prezent, art 76 din
Directiva 2001/83/CE a fost modificat, succesiv prin Directiva 2004/27/CE si
respectiv 2011/62/UE, textul complet al Directivei fiind urmitorul:

Articolul 76
P M4 (1) 4 Fird a aduce atingere articolului 6, statele membre iau toate mésurile
corespunzdtoare pentru a se asigura cd pe teritoriul lor sunt distribuite numai
medicamente pentru care a fost acordatd o autorizatie de introducere pe piafd in
conformitate cu dreptul comunitar. ¥ M4
(2) In ceea ce priveste activitdfile de distributie cu ridicata $i de depozitare,
medicamentele intrd sub incidenta unei autorizaii de introducere pe piati acordate
in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 sau de autorititile competente
ale unui stat membru in conformitate cu prezenta directivd.
Y Ml
(3) Orice distribuitor care nu este titularul autorizatiei de introducere pe piai si care
importd un medicament dintr-un alt stat membru isi notificd intengia de a importa
produsul titularului autorizatiei de introducere pe piajd si autoritdfii competente din
statul membru in care medicamentul va fi importat. In ceea ce priveste medicamentele
pentru care nu s-a acordat o autorizaie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004, notificarea autoritdtii competente nu aduce atingere procedurilor
suplimentare stipulate in legislatia statului membru respectiv si taxelor ce trebuie
achitate autoritdfii competente pentru verificarea notificdrii.
(4) In cazul medicamentelor pentru care s-a acordal o aulorizafie in conformitate cu
Regulamentul (CE) nr. 726/2004, distribuitorul prezintd notificarea conform
alineatului (3) de la prezentul articol titularului autorizafiei de introducere pe piafi i
agentiei. Se achitd ageniei o taxd pentru verificarea respectdrii conditiilor stabilite
in legislatia Uniunii privind medicamentele si in autorizafia de introducere pe piatd.
Astfel se constatdl c& formularea articolului nr 799 alin (3) lit b, nu mai
corespunde formei actuale, amendate a directivei 2001/83/CE, unde se vorbeste nu de
autorizatii eliberate de citre Comisia Europeana, ci de autorizatii eliberate de statele
membre. Aceasta face ca activitatile de export si brokeraj de medicamente desfisurate
de companii cu sediul in Romania s3 fie ingreunate.




Prezentul proiect legislativ are rolul de a completa articolul nr. 799 din

Legea nr 95/2006 republicatd, in sensul armeizdrii cu textul actualizat al Directivei
2001/83/CE.






