MINISTERUL SANATATII

ORDIN
pentru aprobarea obligativitatii raportarii lunare a punerii pe piata din
Romania, respectiv a vanzirilor medicamentelor de uz uman de catre
distribuitorii angro/importatorii/fabricantii autorizati

(Publicat in Monitorul Oficial, Partea | nr. 210 din 13/04/2013)

Viazand Referatul de aprobare al Directiei farmaceutice si dispozitive
medicale nr. E.N.3.787 din 11 aprilie 2013,

avand n vedere:

- prevederile titlului XVII - Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare;

- Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile
ulterioare,

in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile
ulterioare,

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

Art. 1. - (1) Incepand cu data intrérii in vigoare a prezentului ordin, unitatile
de distributie angro a medicamentelor, importatorii i fabricantii autorizati trebuie
sd transmitd Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, la
sfarsitul fiecarei luni calendaristice, situatia privind operatiunile comerciale,
inclusiv importul paralel, respectiv distributia de medicamente in afara teritoriului
Romaniei, in alte state din Spatiul Economic European, efectuate cu
medicamentele de uz uman din portofoliul propriu.

(2) Scopul final al raportarii este acela de a se asigura trasabilitatea
medicamentelor pe tot lantul, de la fabricatie si/sau distributie pana la nivel de
farmacie comunitara, farmacie de spital, drogherie, de a se verifica corectitudinea
eliberarii medicamentelor cu sau fara prescriptiec medicald, de a depista
medicamentele falsificate si de a preveni patrunderea acestora in reteaua de
distributie autorizata, de a combate existenta circuitelor paralele ilegale de vanzare
a medicamentelor, respectiv de a garanta retragerea rapida a seriilor de
medicamente neconforme sau in cazuri de urgenta sanitara.
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Art. 2. - Situatia care se transmite Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale - Departamentul inspectie farmaceutica trebuie sa contina,
dupa caz:

a) Lista medicamentelor de uz uman intrate/iesite din gestiunea
importatorilor/distribuitorilor angro autorizati in conformitate cu Ordinul
ministrului  sanatatii nr. 312/2009 pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de medicamente
de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica, si acordarea certificatului de
buna practica de fabricatie in cazul fabricantilor de medicamente si/sau substante
active, cu completarile ulterioare, respectiv Ordinul ministrului sdnatatii publice nr.
1.964/2008 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si
functionarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, pentru
diferite tipuri de activitati de import/distributie angro care sd specifice cantitatile,
seriile de fabricatie, furnizorul/furnizorii, respectiv beneficiarul/beneficiarii
medicamentelor, precum si datele de identificare ale documentelor fiscale aferente
(numadrul, seria, data facturii si/sau ale avizului de expeditie) ;

b) Lista medicamentelor de uz uman iesite din gestiunea fabricantilor romani
autorizati in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii nr. 312/2009, cu
completdrile ulterioare, care sa specifice cantitatile, seriile de fabricatie,
beneficiarul/beneficiarii  respectivelor medicamente, precum si datele de
identificare ale documentelor fiscale aferente (numarul, seria, data facturii si/sau
ale avizului de expeditie).

Art. 3. - (1) Situatia se transmite pe suport electronic insotita de declaratia pe
propria raspundere a reprezentantului legal al societdtii care efectueaza raportarea
cu privire la conformitatea datelor transmise.

(2) Prima raportare trebuie sia contind, in mod obligatoriu, stocul de
medicamente al distribuitorului/importatorului/fabricantului roman la momentul
Tntocmirii situatiei.

(3) Formatul de tabel si Ghidul de completare a acestuia (care specifica si
adresa de e-mail la care aceasta raportare trebuie transmisa) sunt cuprinse in anexa
care face parte integranta din prezentul ordin.

Art. 4. - Nerespectarea prevederilor prezentului ordin se sanctioneaza
conform dispozitiilor Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Art. 5. - Prezentul ordin se publicd i1n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea
l.

Ministrul sanatatii,
Gheorghe-Eugen Nicolaescu
Bucuresti, 11 aprilie 2013.
Nr. 502.
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ANEXA

GHID
privind completarea tabelului pentru raportarea electronica lunara a
medicamentelor distribuite de catre distribuitori
angro/importatori/producatori

In vederea eficientizarii activititilor de raportare si prelucrare a datelor
trebuie sa fie respectate urmatoarele recomandari privind modalitatea de
completare a tabelului cu medicamente distribuite.

Modul raportarii:

- raportarea se va transmite pe un CD si pe adresa de e-mail
raportaremedicamente@anm.ro; CD-ul va fi insotit de o declaratie pe propria
raspundere a reprezentantului legal al societatii care efectueaza raportarea, cu
privire la conformitatea cu realitatea a datelor transmise;

- raportarea se va transmite doar in format .xIs;

- nu se vor folosi diacritice; fontul utilizat va fi Times New Roman, marimea
10;

- pe parcursul raportarilor se va fine seama de consecventa modului de
completare a tabelului (de exemplu, se va pastra acelasi nume al
distribuitorului/producatorului/importatorului, la toate raportarile);

- separat de tabel se vor furniza datele de contact ale persoanei care a
completat fiecare raportare (nume, nr. de telefon, adresa e-mail);

- fiecare raportare trebuie sa includd toate medicamentele din portofoliul
propriu declarat, iIn doua tabele separate, unul pentru medicamentele OTC si
celdlalt pentru medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicald; in
cazul eliminarii unui produs din portofoliul propriu, acesta va fi raportat pana cand
stocul va fi O;

- raportarea lunara se va transmite panad la data de 25 a lunii urmatoare si va
inlocui raportarea semestriala solicitata anterior.

Modalitatea de completare a coloanelor tabelului:

- Numele distribuitorului/importatorului/producatorului: se va alege din
filtrul creat tipul de unitate; numele nu va congine forma juridica ("SRL", "SA") si
nici mentiunea "SC".

- Denumirea comerciald a produsului: se va completa cu denumirea exacta
din Nomenclatorul ANMDM (http://www.anm.ro/app/nom1/anm_list.asp).

- Forma farmaceuticd: se va completa cu denumirea exactd din
Nomenclatorul ANMDM (http://www.anm.ro/app/nom1/anm_list.asp).

- Concentratia: se va completa cu denumirea exactda din Nomenclatorul
ANMDM (http://www.anm.ro/app/nomi1/anm_list.asp).
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- Tip ambalaj: se va completa in formatul "nr. si tipul ambalajului primar
dintr-un ambalaj secundar x nr. unitdti sau cantitate per unitate" (de exemplu, 5
flacoane x 10 ml, 3 blistere x 20 cpr., 1 tub x 10 g, doua seringi preumplute x 2
ml).

- Detinator de autorizatie de punere pe piata: se va completa cu denumirea
exacta din Nomenclatorul ANMDM (http://www.anm.ro/app/nom1/anm_list.asp).

- Stoc existent la data de 01.LL.2013: se declara stocul de produs pentru
fiecare serie, completindu-se de fiecare data eclementele de identificare a
produsului  (numele distribuitorului/importatorului/producétorului, denumirea
comerciald a produsului, forma farmaceutica, concentratia, tip ambalaj, detinator
de autorizatie de punere pe piata, serie, furnizor).

- Serie: ntr-o celuld se va completa o singura serie. Pentru o alta serie se
completeaza randul urmator, mentionand de fiecare data elementele de identificare
a produsului (numele distribuitorului/importatorului/producatorului, denumirea
comercialda a produsului, forma farmaceutica, concentratia, tip ambalaj, detindtor
de autorizatie de punere pe piatd).

- Furnizor: nu va contine forma juridica ("SRL", "SA") si nici mentiunea

"SC".

- Cantitate intrata: se vor introduce doar cifre.

- Seria si nr. facturii de achizitie: se va completa o singura factura sub forma
"serie/numar".

- Data facturii de achizitie: data se va completa sub forma "zz.1l.aaaa".

- Cantitatea iesita: se vor introduce doar cifre.

- Beneficiar: nu va contine forma juridicd ("SRL", "SA") si nici mentiunea
"SC".

- Tip unitate: se va alege din filtrul creat una dintre urmatoarele categorii:
Distribuitor angro, Farmacie de circuit deschis, Farmacie de circuit inchis,
Drogherie, Alte persoane autorizate sda furnizeze medicamente cdtre populatie (de
exemplu, clinici medicale, centre de dializa etc.).

- Tara beneficiarului: se va completa tara beneficiarului, fara prescurtari.

- Seria si nr. facturii de livrare: se va completa cu datele de identificare ale
unei singure facturi, sub forma "serie/numar".

- Data facturii de livrare: data se va completa sub forma "zz.ll.aaaa".

- Stoc la data iesirii: se vor introduce doar cifre; stocul la sfarsit de luna
aferent fiecarei serii de medicament va deveni stoc initial pentru luna urmatoare.
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Date identificare medicament Intrari Tesiri
Numele Denumirea | Forma | Conce- | Tip Detindtor | Stoc Se- | Fur- | Can- Seriasi | Data Canti- | Bene- | Tip | Tara | Seria Data Stoc
distribui- | comerciala | farma- | tratia ambalaj | de existent la rie | nizor | titatea | nr. facturii | tatea ficiar | uni- | bene- | sinr. factu- | la
torului a ceutica autorizatie | data de intratd | facturii de iesitd tate | ficia- | facturii | rarii data
produsului de punere | 01.LL.2013 de achizitie rului | de de iesirii
pe piata achizitie livrare | livrare







