
Minuta: 27.08.2008


Tema: Proiectul de Hotărâre a Guvernului pentru aprobarea Normelor privind înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea unităţilor de distribuţie de medicamente de uz uman

Ca urmare a solicitărilor primite din partea societăţii civile în vederea realizării unei dezbateri publice pe această temă, în data de 27.08.2008 a avut loc, la sediul Ministerului Sănătăţii Publice, întâlnirea dintre reprezentanţii Ministerului Sănătăţii Publice şi reprezentanţi ai farmaciştilor din România.
 
Reprezentanţii Ministerului Sănătăţii Publice care au participat la această dezbatere au fost:

- Doamna Farm. Pr. Magdalena Bădulescu - preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului

- Doamna Farm. Pr. Rodica Bădescu – vicepreşedinte al Agenţiei Naţionale a Medicamentului
- Doamna Dr. Farm. Simona Raicu – Agenţia Naţională a Medicamentului 
- Doamna Farm. spec. Mihaela Sebe – Agenţia Naţională a Medicamentului
- Domnul Dan Popîrda – Agenţia Naţională a Medicamentului

- Doamna Farm. Pr. Zâna Dobrin – consilier DF - MSP
- Doamna Farm. Pr. Valeria Leca – consilier DF - MSP

- Doamna dr. Mihaela Oancea – consilier Secretariatul General MSP.


Din partea societăţii civile au participat: 

- Doamna Ileana Neamţu – Asociaţia Reţelelor de Farmacii din România

- Domnul Viorel Vasile – ADMR

- Doamna Alina Marinescu – ADMR

- Domnul Alin Iosep – ADMR
- Domnul Ioniţă Silviu – ADMR
- Domnul Dan Zaharescu – ARPIM
- Domnul Samoil Vîlcu – Vicepreşedinte Colegiul Farmaciştilor din România

- Domnul Ioan Uivaroşi – Colegiul Farmaciştilor din România

- Domnul Marius Cristea – Colegiul Farmaciştilor din România
- Domnul Sorin Vlădean – Nardus Farma SRL
- Doamna Aneta Badea – Colegiul Farmaciştilor Galaţi
- Doamna Luana Grigoraş – Colegiul Farmaciştilor Bacău

- Doamna Adriana Radomir – Europharm Holding
- Doamna Maria Sava –  Europharm Holding

- Domnul Bogdan Burciu – ROCHE ROMANIA SRL
- Domnul Bogdan Albu – Hermes Pharma
- Domnul Dragoş Popa – Hermes Pharma

- Domnul Dominic Morega – Muşat & Asociaţii

- Domnul Dorin Catană – Centrofarm
- Doamna Maria Sava –  Europharm Holding


Din partea mass-media au participat:

· Doamna Adriana Turea – Radio Romania Actualitati

· Doamna Magda Vlădoi – News In

şi alţii 


Dezbaterea publică a fost deschisă de către doamna Magdalena Bădulescu, preşedintele Agenţiei Naţionale a Medicamentului, cu prezentarea motivelor care au stat la baza iniţierii proiectului de act normativ, respectiv: 

Prezentul proiect preia principiile reglementărilor pre-existente, pe care le îmbunătăţeşte în scopul unei mai bune clarităţi şi predictibilităţi legislative, a unei mai bune administraţii, a unei mai bune protecţii a sănătăţii publice prin autorizarea unităţilor de distribuţie a medicamentelor de uz uman. 
Astfel, sunt introduse definiţii clare ale unor termeni specifici, se clarifică ce înseamnă raport de inspecţie favorabil, se face distincţia între documentele administrative şi documentele tehnice, se defineşte în mod clar ”persoana responsabilă” şi responsabilităţile acesteia, se clarifică modul de determinare a obligaţiei de serviciu public. 
Totodată, se prevede pentru localul farmaciei o suprafaţă utilă de minim 70 de m² în mediul urban şi minim 40 de m² în mediul rural şi în zonele în care asistenţa cu medicamente este deficitară. Prin impunerea unor condiţii şi a unor reguli clare de autorizare, inspirate din reglementările din alte state membre ale Uniunii Europene, proiectul va contribui la îmbunătăţirea competitivităţii activităţii de distribuţie la nivel european, în special în ceea ce priveşte distribuţia angro. 
În plus, prin introducerea unor reguli clare destinate să prevină introducerea medicamentelor contrafăcute în lanţul de distribuţie, sunt protejate drepturile de proprietate intelectuală ale companiilor din domeniul farmaceutic, ameninţate tot mai frecvent în ultima perioadă de acest flagel.

Proiectul s-a inspirat din legislaţia altor state membre ale UE şi este compatibil cu legislaţia comunitară în materie. În cazul farmaciilor, se prevede un criteriu demografic pentru autorizarea acestora, dar numai pe o perioadă tranzitorie de 2 ani. Deşi Comisia Europeană s-a opus existenţei unui asemenea criteriu, în cursul discuţiilor între autorităţile române şi Comisie, aceasta a declarat că un asemenea criteriu ar putea fi acceptat cu caracter tranzitoriu, pe o durată limitată.

Doamna preşedinte Bădulescu precizează că prezentele norme au fost elaborate în aşa fel încât atât Agenţia Naţională a Medicamentului cât şi reprezentanţii farmaciştilor să poată monitoriza respectarea acestora. De asemenea, mulţumeşte pentru interesul arătat de către societatea civilă la acest proiect şi pentru propunerile  primite, care, în mare majoritate au fost preluate, problema rămânând însă cea a suprafeţei utile a localului farmacie, respectiv de 70 de m² în mediul urban şi minim 40 de m² în mediul rural. 
Astfel, au fost preluate următoarele propuneri:
autorizaţiile emise de MSP conform prevederilor OMS 626/2001 cu modificările şi completările ulterioare rămân valabile pentru distribuitorii angro timp 1 an de la data intrării în vigoare a Normelor, iar cele pentru farmacii şi drogherii timp de 3 ani de la  data intrării în vigoare a Normelor; 
valabilitatea autorizaţiilor de distribuţie angro şi en detail emise de ANM va fi pe perioadă nedeterminată, dar se vor efectua, conform planurilor anuale, inspecţii periodice de urmărire a activităţii desfăşurate de unităţile autorizate de către ANM;
s-au prevăzut în Norme excepţii de la criteriul demografic pentru înfiinţarea de farmacii în centrele comerciale de mare suprafaţă, aşa cum sunt ele definite în Legea nr. 650/2002;
se va întocmi Registrul unic al farmaciilor din România, cu publicare pe site-ul ANM;
s-a revenit la prevederea de înfiinţare a unei farmacii la fiecare 3000 de locuitori, pentru Municipiul Bucureşti;
s-a eliminat prevederea de la art.41 legată de condiţionarea înfiinţării celei de a treia farmacii în mediul urban de înfiinţarea unei farmacii în mediul rural (se putea constitui ca barieră în libera circulaţie a serviciilor, dar de fapt acest articol fusese introdus pentru a putea asigura asistenţa cu medicamente a tuturor pacienţilor, fie ce aceştia locuiesc în mediul urban, fie că locuiesc în mediul rural);
s-a renunţat la cerinţa unei suprafeţe minime pentru receptura farmaciei comunitare.

Doamna preşedinte Bădulescu a precizat faptul că, după analizarea propunerilor transmise,  a rămas în discuţie o singură problemă şi anume cea legată de suprafaţa minimă pentru localul farmaciei comunitare, prevăzută în Norme a fi de minim 70m²  în mediul urban, ştiut fiind faptul că pentru farmaciile deja înfiinţate şi autorizate suprafaţa minimă cerută a fost de 50m².
Domnul Marius Cristea:
- ce se va întâmpla cu farmaciile care au 50 m² sau chiar mai putin? De exemplu în Bucureşti sunt 895 farmacii din care 100 sunt în centre comerciale, ce se întâmplă cu cele din cartierele mărginaşe? Cum vor putea să se plătească chiriile pentru suprafaţă mai mare în cazul în care farmaciile se mută în alte spaţii?
Doamna Luana Grigoraş:

- ce se va întâmpla cu farmaciile autorizate în conformitate cu vechile norme? vor fi reautorizate conform normelor noi, pe parcursul perioadei de 3 ani? De unde se va mări spaţiul până la 70 m² deoarece primăriile de la care au fost închiriate/cumpărate spaţiile nu acordă extinderea spaţiului ? Consider că activitatea în farmacie se desfăşoară corespunzător în condiţiile actualei suprafeţe minime.
Doamna preşedinte Bădulescu:  doriţi să mărim perioada de reautorizare de la 3 ani la 5 ani? Vom merge pe conduită profesională, ne vom face profesia de farmacişti şi nu comerţ;
Domnul Samoil Vîlcu: propune ca spaţiul de 70 m² să fie mai permisiv, să fie cuprins între 50 m² şi 70 m², de exemplu 60 m²; a precizat de asemenea că există farmacii autorizate în mediul urban cu spaţiile chiar mai mici de 50 m², unele cu 40 m²; de asemenea, va transmite şi propuneri în scris;
Doamna preşedinte Bădulescu: tocmai  acesta este motivul pentru care dorim să punem în practică aceste norme
Domnul Marius Cristea: de ce să mai ţinem receptura şi laboratorul, dacă tot nu le folosim?

Doamna preşedinte Bădulescu: nu s-a renunţat încă la prescrierea pentru terapia individuală; noi suntem flexibili şi de aceea s-a renunţat la condiţia de suprafaţă minimă a recepturii farmaciei, aceasta trebuie să fie astfel organizată încât activitatea de preparare a medicamentelor să se defăşoare în mod corect, conform Ghidului de bună practică farmaceutică.
Domnul Ioan Uivaroşi: propune ca farmaciile care au în prezent sub 70 m² să funcţioneze în continuare, iar farmaciile care se vor înfiinţa în viitor să respecte noile norme, propunere cu care doamna Bădulescu nu este de acord deoarece asta ar însemna că lucrăm cu dublu standard;
Domnul Dominic Morega: susţine propunerea domnului Uivaroşi şi propune introducerea unor prevederi tranziorii, fără a fi afectate drepturile deja câştigate ale farmaciştilor; a precizat faptul că legiuitorul poate reglementa condiţii mai restrictive în măsura în care acestea sunt justificate şi nu afectează drepturile câştigate corect, respectând Normele anterioare; această propunere a fost susţinută şi de domnul Marius Cristea.
Doamna preşedinte Bădulescu a spus că se va lua în discuţie această propunere, în sensul că farmaciile deja autorizate cu spaţii de 50 m² sau peste  vor putea fi reautorizate, iar cele care se vor înfiinţa ulterior intrării în vigoare a noilor Norme vor trebui să îndeplinească condiţiile de suprafaţă cerute de acestea, respectiv să aibă minim 70 m²;
Domnul Marius Cristea: există o serie de solicitanţi care au deja cumpărate spaţiile pentru a autoriza farmacii, când vor inta în vigoare noile Norme?
Doamna preşedinte Bădulescu: ar fi trebuit să intre în vigoare în luna iulie odată cu publicarea Ordonanţei de Urgenţă a Guvernului nr.93/2008, dar ANM nu a dorit să efectueze această activitate fără să existe Norme clare pentru aplicarea acesteia; precizez faptul că ANM, pentru a păstra stilul deschis şi transparent, propune o întâlnire cu preşedinţii colegiilor farmaciştilor judeţene. 
Domnul Sorin Vlădean: în datele solicitate şi transmise de către Birourile de evidenţă a populaţiei, intră şi persoanele cu domiciliu flotant sau locuitorii comunelor arondate?

Doamna preşedinte Bădulescu: Nu, doar persoanele din oraşul respectiv, fără persoanele cu domiciliu flotant.
Domnul Sorin Vlădean: Criteriul demografic va fi eliminat după 31 decembrie 2010? dacă în Parlament este în discuţie legea farmaciei, care este rostul acestui proiect? 

Domnul Dominic Morega: Guvernul cunoaşte şi este  de acord cu conţinutul proiectului legii farmaciei?

Doamna preşedinte Bădulescu: Nu ştim; menţinerea criteriului demografic a fost discutată cu Comisia Europeană care a acceptat ca acesta să fie aplicat pentru o perioadă tranzitorie.
Doamna Aneta Badea:

în semnalizarea farmaciilor, denumirea farmaciei trebuie să existe?

Doamna preşedinte Bădulescu: Da, s-a prevăzut în textul Normelor.
Doamna Aneta Badea propune:

- introducerea unor prevederi referitoare la dotarea mesei de analize

- precizări mai clare referitoare la sintagma “document autentificat”

- procesul verbal de inspecţie este semnat pe loc?

Doamna preşedinte Bădulescu şi domnul jurist al ANM Dan Poîrda au făcut precizări legate de documentul autentificat necesar pentru a proba îndeplinirea criteriului demografic pentru înfiinţarea unei farmacii, respectiv faptul că acest document pentru a fi autentic, trebuie să fie semnat şi ştampilat de către emitentul acestuia, respectiv structura de la nivel local a serviciilor publice comunitare de evidenţă a persoanelor din raza căruia se doreşte înfiinţarea farmaciei.
Doamna preşedinte Bădulescu  a precizat de asemenea faptul că la şedinţa de închidere a  inspecţiei în unităţile de distribuţie inspectorul prezintă deficienţele constatate în timpul inspecţiei, urmând ca în termen de 20 de zile să fie întocmit şi transmis solicitantului raportul preliminar de inspecţie.

Domnul Viorel Vasile: în cazul reautorizării distribuitorilor angro, după ce se termină inspecţia aceştia pot să funcţioneze?
Doamna preşedinte Bădulescu: Da, s-a prevăzut ca documentaţia  pentru reautorizare să se depună cu 90 de zile înainte de expirarea valabilităţii autorizaţiei de distribuţie.

Domnul Marius Cristea: ce se întâmplă cu farmaciile autorizate prin excepţie de la criteriul demografic? Vor fi luate în considerare la numărul total de farmacii dintr-o localitate

Doamna preşedinte Bădulescu: vom întreba o casă de avocatură

Domnul Ioan Uivaroşi: s-au primit cereri pentru autorizarea de drogherii în centrele comerciale, în spaţii deschise, ,,între rafturi”, ce se întâmplă cu acestea? Eventual să se modifice definiţia din Norme a drogheriei.

Doamna preşedinte Bădulescu: dacă doriţi ne puteţi transmite propunerea dumneavoastră pentru această definiţie; în Norme s-au introdus prevederi referitoare la spaţiul destinat drogheriei.
Doamna Ileana Neamţu: 

absenţa asistentului din drogherie să fie sancţionată la fel ca şi absenţa farmacistului din farmacie

cererile pentru autorizare se depun la ANM sau la unităţile teritoriale?

Doamna preşedinte Bădulescu: se sancţionează; cererile şi documentaţia se depun fie direct la ANM fie prin poştă sau curierat rapid pe adresa ANM.

Domnul Dorin Catană: Centrofarm doreşte să înfiinţeze farmacii în mediul rural, rămâne criteriul demografic?

Doamna preşedinte Bădulescu: Da,  se poate înfiinţa o farmacie la fiecare 5000 de locuitori.
Domnul Marius Cristea: Sunt reglementate vânzările de medicamente prin Internet?

Doamna preşedinte Bădulescu: Nu, sunt ilegale.
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