ORDIN 269 14/03/2017 C.T.C.E. P. Neamt - LEGIS

ORDIN nr. 269 din 14 martie 2017

privind obliga tia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente
EMITENT: MINISTERUL S ANATATII
PUBLICATIN:  MONITORUL OFICIAL nr. 183 din 15 martie 2017
Data intrarii in vigoare : 15 martie 2017

V  azéand Referatul de aprobare nr. FB 2.193/2017 al Dir ec tiei politica
medicamentului si a dispozitivelor medicale,

avand in vedere prevederile art. 699 pct. 19 siart. 804 alin. (2) din Legea
nr. 95/2006 privind reforma ih domeniul s anat atii, republicat &, cu modific arile
sicomplet  &rile ulterioare,

n temeiul art. 7 alin. (4) din Hot ararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea sifunc tionarea Ministerului S anat atii, cu modific arile si

complet arile ulterioare,
ministrul s anat tii emite urm atorul ordin:

ART. 1

Tnin telesul prezentului ordin, termenii sino tiunile folosite au urm atoarele
semnifica  tii:

a) beneficiari - unit atile sanitare aflate in contract cu casele de asigur ari
de s snatate, unit ati care deruleaz 3 programe na tionale de s dnitate  sifarmacii;

b) comanda justificat & - solicitarea prin fax sau e-mail de livrare a
medicamentelor, care con tine informa  tii privind denumirea medicamentelor si
cantitatea acestora, precum si seria, num arul  si data aferente unei prescrip i
medicale, efectuat 3 de o farmacie ¢ atre distribuitorii angro cu care se afl at
rela tii contractuale sau, dup a caz, solicitarea prin fax sau email de livrare a
medicamentelor efectuat & Tn baza contractului dintre unit atile sanitare aflate in
contract cu casele de asigur arides anéstate sau unit ati care deruleaz a programe
nationale de s anitate siunde tin &tor al unei autoriza tii de punere pe pia £ sau
reprezentantul legal al acestuia in Romania, denumi ti Tn continuare DAPP, ori
distribuitor angro, care prevede obliga tii contractuale Tn care sunt specificate
in clar denumirile medicamentelor, cantit atile  sitermenele contractuale de
livrare;

c) List a temporar & de medicamente aflate sub observa tie - lista tuturor
denumirilor comerciale aferente unui medicament def init a nivel de denumire
comuns interna  tional &, denumit & Tn continuare DCI, form a farmaceutic a si
concentra tie, pentru care exist a interdic tie temporar & de livrare intracomunitar
si export;

d) livrare intracomunitar a - reprezint a o livrare de medicamente din list a,
inin telesul lit. ), care sunt expediate sau transportat e din Roméaniac  &tre un
stat contractant din Spa tiul Economic European de ¢ atre furnizor sau de persoana
c atre care se efectueaz a livrarea ori de alt & persoan 3 in contul acestora;

e) medicamente din list & - denumirile comerciale ale medicamentelor ale ¢ aror
DCI-uri corespunz gtoare sunt incluse n Lista cuprinzdnd denumirile ¢ omune
interna  tionale corespunz atoare medicamentelor de care beneficiaz 3 asigura  tii, cu
sauf aracontribu tie personal &, pebaz & de prescrip tie medical &, in sistemul de
asigur &ri sociale de s anatate, precum si denumirile comune interna tionale
corespunz atoare medicamentelor care se acord & Tn cadrul programelor na tionale de
sanatate, aprobat a prin  Hot &r&rea Guvernului nr. 720/2008 , cu modific arile  si
complet &rile ulterioare;

f) nivel na tional de alert 3 -sc adereatimp de 7 zile consecutive a stocului
la nivel na tional pentru categoria de medicamente avand acela si DCI, form a
farmaceutic & siconcentra  tie, sub rulajul mediu lunar;

g) rulaj mediu lunar - media lunar a a rulajului medicamentului respectiv
pentru ultimele trei luni, reprezentand minimul nec esar pentru a indeplini nevoia
sanat atii publice;

h) situa tiiexcep tionale - situa tii pe care DAPP le anun ta c atre Agen tia
National & a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, denumit 4 Tn continuare
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ANMDM, in condi tiile legii, cu privire la probleme de calitate/sigu ran ta,
imposibilitatea aprovizion arii cu substan te active, retragerea Certificatului de
conformitate cu Farmacopeea European a sau a Certificatului de bun a practic 4 de
fabrica tie, intreruperea temporar a de produc  tie;

i) stoc asigurator - cantitatea de medicamente din list & aflat & in stocul
distribuitorului angro ntre dou & aprovizion ari succesive, reprezentand nivelul
minim de stocuri adecvate si continue care pot r aspunde oric  arei comenzi
justificate pentru acel distribuitor angro;

j) termene de livrare - maximum 24 de ore pentr u comanda justificat a aferent
unei prescrip tii medicale pentru afec tiuni acute si subacute, respectiv 48 de ore
pentru comanda justificat a aferent 3 unei prescrip tii medicale pentru afec tiuni
cronice.

ART. 2

(1) Rulajul mediu lunar se calculeaz 3 in baza informa tiilor transmise ¢ atre
Ministerul S anat atii prin intermediul Sistemului electronic de raport are a
stocurilor, denumit in continuare SER, a sa cum a fost reglementat prin Ordinul
ministrului s anat atii nr. 1.345/2016 privind raportarea zilnic a a stocurilor si
opera tiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz uman din Catalogul
national al pre turilor medicamentelor autorizate de punere pe pia ta Tn Romania de
catre unit atile de distribu tie angro a medicamentelor, importatori, fabrican i
autoriza i sifarmaciile cu circuit inchis si deschis.

(2) DAPP trebuie s 3 garanteze permanent respectarea obliga tiei de serviciu
public prin asigurarea unui nivel lunar minim egal cu rulajul mediu lunar definit
la art. 1 lit. g), pentru fiecare medicament din li st & pentru care de tin
autoriza tia de punere pe pia ta In Roméania.

(3) Distribuitorii angro trebuie s d asigure permanent respectarea obliga tiei
de serviciu public prin constituirea de stocuri asi guratoare egale cu rulajul
mediu lunar, pentru fiecare medicament din list a pe care 1l distribuie.

(4) Distribuitorii angro au obliga tia de a onora orice comand & justificat a
primit & de la beneficiarii cu care se afl ainrela  tii contractuale, in termenele
de livrare prev dzute la art. 1 lit. j).

(5) Beneficiarii au obliga tias &transmit & comanda justificat ac atre
distribuitorii angro cu care se afl dinrela  tii contractuale, cel pu tin o dat
pentru fiecare distribuitor angro, pan a la onorarea comenzii.

(6) Beneficiarii au obliga tia de a asigura onorarea comenzii justificate Tn
termenele de livrare prev azute la art. 1 lit. j). Pentru a dovedi comanda
justificat a, unit  &tile care elibereaz & medicamente ¢ &tre public pot p astra
prescrip tia medical 3 la nivelul unit atii maximum 48 de ore, cu acordul scris al
pacientului.

(7) Distribuitorii angro au obliga tias & notifice comanda justificat 3 primit &
catre DAPP sauc  atreal  tidistribuitori angro cu care se afl dinrela ti
contractuale, de la care au achizi tionat medicamentul aferent comenzii
justificate.

(8) In cazul in care nu pot onora comanda justi ficat & primit &, distribuitorii
angro vor transmite DAPP sau altor distribuitori an gro cu care se afl dinrela  tii
contractuale comanda justificat a primit 5. DAPP sau, dup & caz, distribuitorii
angro cu care ace stia se afl dinrela tii contractuale au obliga tias & onoreze
comanda justificat a primit & saus & comunice solicitan tilor faptul ¢ aseafl &Mn
una dintre situa tiile prev dzute la art. 1 lit. h), notificate c atre ANMDM.

(9) Beneficiarii au obliga tias & anun te ANMDM, in format electronic, la
adresa lipsamedicament@anm.ro si, Tn cazul prescrip tiei medicale electronice,
casele de asigur arides &naitate de care apar tin, in cazul in care comanda
justificat a nu este onorat a de distribuitorii angro.

(10) DAPP, distribuitorii angro si beneficiarii sunt scuti ti de respectarea
obliga tiei de serviciu public In situa tiile excep tionale definite la art. 1 lit.

h).

ART. 3

(1) Apari tia unui nivel na tional de alert a conform art. 1 lit. f) este
semnalat & public sitransmis & c &tre Ministerul S anat atii prin intermediul SER.

(2) In maximum 3 zile de la apari tia nivelului na tional de alert &, Ministerul
Sanat atii include categoria de medicamente avand acela si DCI, form a farmaceutic a
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siconcentra  tie In Lista temporar 4 de medicamente aflate sub observa tie.

(3) Lista temporar 3 de medicamente aflate sub observa tieseaprob & sise
actualizeaz 3 ori de céate ori este nevoie prin ordin al ministru luis anatatii  si
se public & pe pagina de internet a Ministerului S anat atii sia ANMDM.

(4) Imediat dup & semnalarea unui nivel na tional de alert a, Ministerul
Sanat atii solicit & ANMDM s3 verifice dac & motivul apari tiei se incadreaz & nuna
dintre situa tiile excep tionale prev  dzute la art. 1 lit. h).

(5) Dac a4 ANMDM confirm & ¢ & motivul apari tiei nivelului na tional de alert 3 se
incadreaz & 1n situa tiile excep tionale prev  azute la art. 1 lit. h), Ministerul
Sanat atii elimin 3 categoria de medicamente avand acela si DCI, form & farmaceutic a
siconcentra  tie din Lista temporar 3 de medicamente aflate sub observa tie.

(6) La momentul epuiz arii stocurilor de medicamente care fac obiectul une [
situa tiiexcep tionale prev  &zute la art. 1 lit. h), DAPP este obligat s a notifice
Casa Na tional & de Asigur arideS &anatate asupra acestui fapt.

(7) Dac & ANMDM nu confirm & ¢ & motivul apari tiei nivelului na tional de alert a
se incadreaz & in situa tiile excep tionale prev  izute la art. 1 lit. h), categoria
de medicamente avand acela si DCI, form a farmaceutic 4 siconcentra tier amanein
Lista temporar 3 de medicamente aflate sub observa tie pan & larevenirea si
mentinerea timp de 14 zile consecutive a stocului la ni vel na tional peste rulajul
mediu lunar din momentul includerii categoriei in a ceast alist &.

(8) Pentru medicamentele aflate pe Lista tempor ar 4 de medicamente aflate sub
observa tie, DAPP sunt obliga tis & anun te ANMDM si Ministerul S anat atii in termen
de maximum 3 zile de la data public arii listei pe pagina de web a Ministerului
Sanat atii la sec tiunea "Transparen £ 4 decizional 3" care sunt distribuitorii angro
contracta tide ace stia pentru a asigura distribu tia respectivelor medicamente,
aceast 3 informa tieurmands 3 fie publicat d dec &tre ANMDM si Ministerul S anat atii
pe propriile pagini de internet.

ART. 4

Dac 3 Ministerul S anat 3tii sesizeaz a, prin SER, o sc adere timp de 7 zile
consecutive a stocului la nivel de distribuitor ang ro pentru un medicament din
list & sub rulajul mediu lunar la nivelul respectivului d istribuitor, Ministerul
Sanat atii notific a ANMDM, care demareaz & imediat procedura de inspec tien
condi tiile legii.

ART. 5

(1) Cu 10 zile lucr gtoare inainte de efectuarea unei livr ari intracomunitare,
inclusiv a tranzac tiilor Tntre dou d sau mai multe reprezentan te ale aceleia si
companii, aflate In tari diferite, DAPP, distribuitorul angro sau farmaci ile
notific & ANMDM prin completarea declara tiei pe propriar aspundere de respectare a
obliga tiei de serviciu public, conform anexei care face pa rte integrant a din
prezentul ordin.

(2) Datele de identificare ale medicamentului ( respectiv: denumire
comercial &, DCI, form a farmaceutic 3, m drime de ambalaj, cantitate, lot) care face
obiectul notific ariimen tionate la alin. (1) se posteaz a pe pagina de internet a
ANMDM in maximum 5 zile de la comunicarea notific arii.

(3) In cazul persoanelor juridice autorizate s a desf 3dsoare concomitent
activitate de eliberare a medicamentelor ¢ atre public si distribu tie angro,
eviden tele trebuie s a precizeze exact dac & medicamentele sunt primite sau
de tinute Tn stoc n calitate de distribuitor en d otail sau Tn calitate de
distribuitor angro. Tn cazul in care medicamentele sunt primite sau de tinute In
stoc n calitate de distribuitor en d otail, acestea nu pot face obiectul
distribu  tiei angro.

ART. 6

Prezentul ordin se public & Tn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.

Ministrul s anat atii,

Florian-Dorel Bodog

Bucure sti, 14 martie 2017.
Nr. 269.
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ANEX A
NOTIFICARE LIVRARE INTRACOMUNITAR A
cu medicamente de uz uman

Nume distribuitor angro .......ccccccccceeeeeee. e

AdreS & i ——

5

Nr. autoriza tie distribu gieangro ....cccceeeeeees e,

Autoriza tie distribu tieend otail pe acela si CUI DA NU

Denumire comercial & medicament (conform APP) ......cccccevvevveennen.

DCImedicament ........ccccvvviiiiicineeeees e

Forma farmaceutic B e ———————

Concentra LI e,

M arimeade ambalaj ..........cccccoeeeeeie. e

[ To [ O |

COAATC o e,

DAPP oo e

Cantitate ... e,

Achizi tionatde la oo

Taraunde urmeaz & s & fie distribuit ..........ccooeeviviivieiiiniennnn.

Stoc la data notific arii (excluzand cantitatea notificat d mai sus) ...

Subsemnatul, ........ , In calitate de ......... , al distribuitorului angro
........... , de tin &tor al autoriza tiei de distribu tie angro nr.
.......................... , declar pe propria r aspundere, cunoscand prevederile
legale privind falsul in declara tii,c & toate comenzile primite pentru
medicamentul care face obiectul notific arii au fost onorate, iar livrarea
intracomunitar a notificat a nu afecteaz 3 obliga tia de serviciu public.

Reprezentant legal,
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