INSTRUCŢIUNI Nr. 30/24.09.2009
privind explicitarea sensului unor obligaţii ce revin distribuitorilor angro de medicamente pentru respectarea prevederilor Legii nr.95/2006, OMSP 1963/2008 şi OMSP 1964/2008 
Preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului

În baza art. 13 (4) al Ordonanţei Guvernului nr. 125/1998 privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, aprobată cu modificări şi completări prin Legea nr. 594/2002, cu modificările şi completările ulterioare

emite următoarele

INSTRUCŢIUNI

Art. 1 – În vederea aplicării riguroase a prevederilor  Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare, a Ordinului ministrului sănătăţii publice nr. 1964/2008 pentru aprobarea Normelor privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea unităţilor de distribuţie angro de medicamente de uz uman şi a Ordinului ministrului sănătăţii publice nr.1963/2008 pentru aprobarea Ghidului privind buna practică de distribuţie angro a medicamentelor, vor fi urmărite următoarele :


I. Conform prevederilor art. 791 lit. c), d), e), art. 815 şi 816 din  Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare şi ale art. 47, 48 din Ordinul ministrului sănătăţii publice nr. 1963/2008 pentru aprobarea Ghidului privind buna practică de distribuţie angro a medicamentelor, contractele de distribuţie încheiate de către distribuitorii angro de medicamente de uz uman care operează pe teritoriul României trebuie să conţină, pe lângă prevederi cu caracter comercial, şi prevederi cu caracter tehnic referitoare la:


- existenţa tuturor elementelor de identificare pe factura de recepţie/avizul de însoţire a mărfii (nr. de serie, data de expirare); 


- documentele care trebuie să însoţească factura/avizul de expediţie (buletin de analiză, certificat de conformitate şi de eliberare a seriei, înregistrări privind menţinerea condiţiilor de temperatură impuse de producător pe toată durata transportului, lista de ambalare „packing list”);


- tratarea reclamaţiilor, alertelor rapide;


- realizarea retragerilor de medicamente;


- respectarea obligaţiilor legale privind farmacovigilenţa (în cazul distribuitorilor angro de medicamente care sunt şi deţinători de autorizaţii de punere pe piaţă).


II. Conform prevederilor art. 787 din  Legea nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare şi ale art. 25, 56 din Ordinul ministrului sănătăţii publice nr. 1963/2008 pentru aprobarea Ghidului privind buna practică de distribuţie angro a medicamentelor, distribuitorii angro sunt obligaţi să deţină:


- un exemplar din autorizaţia de punere pe piaţă (cu eventualele variaţii) a fiecărui medicament distribuit, astfel încât, la recepţie, să verifice conformitatea inscripţionării ambalajului şi prospectului medicamentelor;


- înregistrarea condiţiilor de temperatură şi umiditate realizate în timpul transportului medicamentelor de la furnizor, astfel încât, la recepţie, să verifice conformitatea acestora cu APP.


III. În termen de maxim 30 zile de la data emiterii prezentei dispoziţii toţi deţinătorii de autorizaţii de funcţionare/autorizaţii de distribuţie angro emise de Ministerul Sănătăţii Publice conform Ordinului ministrului sănătăţii publice nr. 893/2006, respectiv de Agenţia Naţională a Medicamentului conform Ordinului ministrului sănătăţii publice nr. 1964/2008 trebuie să se asigure că îndeplinesc prevederile prezentei dispoziţii.

Art. 2 – Respectarea prevederilor prezentelor instrucţiuni vor fi avute în vedere de inspectorii din  Departamentul inspecţie farmaceutică cu prilejul acţiunilor de inspecţie şi intră în vigoare la data publicării acestora  pe site-ul de INTRANET al instituţiei. 
            PREŞEDINTE,

           Dr. Daniel BODA
