D E C I Z I E 
Nr. 38
din 22 ianuarie 2010
           Preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului;
  În temeiul art.13(4) din Ordonanţa Guvernului nr.125/1998 privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea Agenţiei Naţionale a Medicamentului, aprobată, modificată şi completată prin Legea nr.594/2002, cu modificările si completările ulterioare, 
Având în vedere prevederile Legii nr. 95/2006 privind reforma în domeniul sănătăţii, cu modificările şi completările ulterioare, ale 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  ale Ordinului ministrului sănătăţii publice nr.1963/2008 pentru aprobarea Ghidului privind buna practică de distribuţie angro a medicamentelor, 

D E C I D E

         Art. 1 -  (1) Începând cu data publicării prezentei decizii, personalul cheie (farmacistul şef, persoana responsabilă cu calitatea) angajat, conform prevederilor legislative, al distribuitorilor angro de medicamente de uz uman care au desfăşurat activitate de distribuţie angro fără a deţine autorizaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului nu îşi mai poate îndeplini atribuţiile prevăzute de art.22, art.23 ale Ordinului ministrului sănătăţii publice nr. 1964/2008 deoarece au aprobat eliberarea pentru distribuţie a medicamentelor deţinute de către aceştia (Anexa 1).
(2) De la data publicării prezentei decizii, personalul cheie (farmacistul şef, persoana responsabilă cu calitatea) angajat, conform prevederilor legislative, al distribuitorilor angro de medicamente de uz uman
care a aprobat eliberarea pentru distribuţie a medicamentelor către  distribuitori angro de medicamente de uz uman care nu deţin autorizaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului, nu îşi mai poate îndeplini atribuţiile prevăzute de art.22, art.23 ale Ordinului ministrului sănătăţii publice nr. 1964/2008. (Anexa 1)
(3) Se interzice ca persoanele prevăzute la alin.1 şi alin.2 să fie angajate în posturile cheie ale unui distribuitor angro de medicamente de uz uman, pe o durată de 1an de zile de la data publicării prezentei.

(4) Distribuitorii angro care au desfăşurat activitate de distribuţie angro fără a deţine autorizaţie emisă de Agenţia Naţională a Medicamentului şi care au fost sancţionaţi cu amendă contravenţională în urma verificărilor efectuate de către inspectori ai Agenţiei Naţionale a Medicamentului sunt obligaţi să îşi suspende activitatea până când vor face dovada angajării în posturile cheie de personal calificat, cu experienţa şi instruirea cerute pentru ocuparea posturilor respective. (Anexa 1)

(5) Reluarea activităţii va fi posibilă numai după emiterea de către Agenţia Naţională a Medicamentului a Anexei actualizate la Autorizaţia de distribuţie angro a unităţii respective.
Art. 2. – Departamentul de inspecţie farmaceutică va supraveghea punerea în aplicare a prevederilor prezentei Decizii.
PREŞEDINTE,

                                            Dr. Daniel Boda

