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Importante restrictii si obligatii impuse detinatorilor
de autorizatii de punere pe piata a medicamentelor
cu incepere din 2014

in Monitorul Oficial, Partea | nr. 104 din 11 februarie 2014 a fost publicatd Ordonanta de
urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sandtdtii, precum si pentru modificarea si completarea unor
acte normative (,0UG nr. 2/2014”), care reglementeaza mai multe aspecte majore
privind institutiile din domeniul sanatatii, asistenta medicala, sistemul de asigurari sociale
de sanatate, drepturile pacientilor, dispozitivele medicale si, nu in ultimul rand,
medicamentele.

n legaturd cu regimul juridic al medicamentelor, OUG nr. 2/2014 reglementeaza o serie
de restrictii si obligatii importante ce incumba in principal detinatorilor de autorizatii de

punere pe piata (,,DAPP”), dintre care subliniem urmatoarele:

e Definitia ,,obligatiei de serviciu public” a fost modificata in sensul includerii si a
DAPP sau reprezentantilor locali ai acestora; pana la acest moment, definitia
privea exclusiv distribuitorii angro de medicamente;

e Termenele in care DAPP trebuie sa notifice Agentia Nationala a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale cu privire la retragerea de pe piata a unor medicamente,
au fost extinse, semnificativ peste limitele prevazute in reglementarile europene;
astfel, in cazul in care un medicament inceteaza sa fie pus pe piata din Romania,
temporar sau permanent, DAPP trebuie sa notifice Agentia Nationala a

Medicamentului si Dispozitivelor Medicale cu cel putin 6 luni inainte de
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intreruperea punerii pe piata a medicamentului (termenul minim prevazut de
Directiva 2012/26/UE este de doar 2 luni). De asemenea, daca intreruperea
punerii pe piata a medicamentului este intemeiata pe ,motive comerciale”,
termenul minim de notificare va creste la 12 luni;

Producatorii, DAPP/reprezentantii locali ai acestora si distribuitorii angro/en
detail de medicamente, dispozitive medicale si materiale sanitare vor trebui sa
declare Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a Medicamentului toate
activitatile de sponsorizare, precum si orice alte cheltuieli suportate pentru
medici, asistenti medicali, organizatii profesionale, organizatii de pacienti si orice
alt tip de organizatii din domeniul sanatatii; aceeasi obligatie declarativa le
revine si beneficiarilor mentionati. Formularele de declarare a informatiilor
informatiile vor fi publicate pe website-urile autoritatilor notificate, precum si ale

sponsorilor si beneficiarilor.

Notam ca, desi OUG nr. 2/2014 statueaza ca majoritatea prevederilor sale referitoare la

medicamente transpun Directiva 2012/26/UE, exista o serie de prevederi care extind

semnificativ obiectul de reglementare al directivei mentionate sau, dupa caz, nu au vreo

legatura directa cu aceasta (e.g., directiva nu prevede nicio obligatie in legatura cu

activitatile de sponsorizare in industria farmaceutica).

Restrictiile si obligatiile mentionate mai sus au intrat in vigoare, fiind astfel aplicabile in

prezent. Cu toate acestea, obligatiile referitoare la notificarea sponsorizarilor urmeaza a

fi detaliate si puse in aplicare prin legislatia secundara.

ciprian.dragomir@tuca.ro

dominic.morega@tuca.ro




T 2 /.\ Buletin Legislativ - Industria farmaceutica - 24 februarie 2014

Editori

Tuca Zbarcea & Asociatii ofera servicii pluridisciplinare in legatura cu toate aspectele
juridice relevante privind sanatatea si industria farmaceutica. Echipa specializata in
aspectele legale privind Industria farmaceutica include avocati experimentati in
problematicile specifice de reglementare ale acestui sector, precum si dreptul
proprietatii intelectuale, concurenta, litigii, drept fiscal, publicitate, fuziuni si
achizitii, protectia consumatorului si, mai nou, domenii precum insolventa,
restructurare, dreptul muncii, restructurarea datoriilor. Tuca Zbarcea & Asociatii
asigura in principal asistenta unora dintre cei mai importanti jucatori internationali
din industria farmaceutica in ceea ce priveste conformitatea cu reglementarile locale
sau ale Uniunii Europene, precum si in legatura cu avizarea preturilor si compensarea
medicamentelor, taxa clawback, campanii publicitare si de promovare, litigii cu
Ministerul Sanatatii si Casa Nationala de Asigurari de Sanatate, proceduri de achizitii
publice, protocoale de rambursare sau partajare a riscurilor, protectia drepturilor
legale asupra medicamentelor inovative, studii clinice, contracte de sponsorizare sau
servicii specializate incheiate cu profesionistii in domeniul sanitar, etc.
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Acest material informativ are numai un caracter orientativ. Scopul sau nu este de a oferi consultanta juridica cu caracter definitiv, care se va
solicita conform fiecarei probleme legale in parte. Pentru detalii si clarificari privind oricare dintre subiectele tratate in Buletinul Legislativ, va
rugam sa contactati avocatii sus-mentionati.
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