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Modificari si completari ale Legii nr. 95/2006
impactand detinatorii de autorizatii de punere pe
piata si distribuitorii de medicamente

in Monitorul Oficial, Partea | nr. 739 din 10 octombrie 2014 a fost publicatd Legea nr.
132/2014 privind aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 2/2014 pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnadtdtii,
precum si pentru modificarea si completarea unor acte normative (,,Legea nr. 132/2014).
Prin noul act normativ, mai multe prevederi importante ale Legii nr. 95/2006, introduse la
inceputul anului prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 2/2014 (,,O0UG nr. 2/2014”),
au fost modificate sau suplimentate. Modificarile si completarile mentionate vizeaza, intre
altele, aspecte privind programele nationale de sanatate, finantarea spitalelor publice,
componente sau instrumente ale sistemului de asigurari sociale de sanatate, statutul
medicilor, dispozitivele medicale si, nu in ultimul rand, medicamentele.

in primul rdnd, remarcdm reglementarea expresd a unei reguli juste si clarificatoare
privind statutul juridic al medicilor care, potrivit noii formulari a art. 375 alin. (2) din
Legea nr. 95/2006, nu sunt functionari publici si nu pot fi calificati ca atare, in
considerarea naturii profesiei de medic si a obligatiilor fundamentale ale medicului fata
de pacient.

Tn legdtura cu regimul juridic al medicamentelor, cele mai importante prevederi ale Legii
nr. 95/2006, nou introduse sau modificate prin Legea nr. 132/2014, impacteaza detinatorii
de autorizatie de punere pe piata (,,DAPP”), respectiv distribuitorii angro de medicamente

sau farmaciile, dupa cum urmeaza:
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Definitia ,,obligatiei de serviciu public” si continutul acestei obligatii au fost
completate sub aspectul unor determinanti, in sensul ca ,,necesitatile unui spatiu
geografic determinat” vor fi formulate si motivate de Ministerul Sanatatii, in timp
ce conditiile prin care DAPP si distribuitorii angro de medicamente vor indeplini
obligatia de serviciu public vor fi reglementate prin ordin al ministrului sanatatii;
in continuare, nerespectarea obligatiei de serviciu public este sanctionata cu
amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, este eliminata insa sanctiunea
complementara a suspendarii temporare a autorizatiei, pe o perioada de pana la 6

luni;

Prin ordin al ministrului sanatatii se vor stabili si exceptiile de la obligatia
instituitd prin OUG nr. 2/2014, potrivit careia DAPP/reprezentantul local al
acestuia trebuie sa asigure distributia medicamentelor proprii, decontate de
asigurarile sociale de sanatate, prin intermediul a minimum 3 distribuitori angro;
totodata, a fost reglementata si o sanctiune privind nerespectarea obligatiei
amintite, constand in amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei;

in premierd, a fost reglementatd expres interdictia persoanelor autorizate si
elibereze medicamente catre populatie (farmacii) de a desfasura inclusiv
activitati de distributie angro de medicamente;

Previzibil, s-a precizat ca declararea activitatilor de sponsorizare si a cheltuielilor
suportate de companiile farmaceutice pentru o serie de profesionisti in domeniul

sanitar se va face in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatatii;

A fost majorat (de la 2.000 - 5.000 lei la 10.000 - 30.000 lei) cuantumul amenzii
aplicabile DAPP pentru nerespectarea unor obligatii privind autorizatia de punere
pe piata, comunicarea unor rapoarte si informatii catre Agentia Nationalda a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (,,ANMDM”), inclusiv data de
comercializare efectiva sau data la care medicamentul inceteaza sa mai existe pe
piata, sau furnizarea datelor catre ANMDM sau Ministerul Sanatatii a datelor

privind volumul vanzarilor si prescrierilor medicamentului;

A fost instituita amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei, aplicabila (i) distribuitorului
care introduce pe piata un medicament din alt stat membru fara a notifica
intentia sa catre DAPP si ANMDM, respectiv (ii)
fabricantului/importatorului/distribuitorului angro/en detail/DAPP, dupa caz,

care nu respecta prevederile referitoare la publicitatea medicamentelor.

in fine, in privinta dispozitivelor medicale, Legea nr. 132/2014 statueaza, intre altele, c&

ANMDM este autoritatea competenta si decizionala iar politica relevanta este elaborata de

Ministerul Sanatatii.
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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 Nationalda 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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