COLEGIUL FARMACISTILOR DIN ROMANIA

Nr. 480/03.02.2022
Stimati colegi,

in completarea informarii trimise tuturor colegiilor teritoriale cu nr.
4701/20.12.2021, in legatura cu anuntul important formulat de Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania in atentia farmaciilor
cu circuit deschis si inchis, va comunicdm faptul cd, prin adresa nr. F 95
/03.02.2022, Ministerul Sanatatii revine asupra obligativitatii raportarii zilnice a
stocurilor de medicamente de uz uman din Catalogul national al preturilor
medicamentelor autorizate de punere pe piatd in Romania (Canamed), in
conformitate cu prevederile art. (1) alin. (2) din Ordinul ministrului sanatatii nr.
1345/2016, cu modificarile si completarile ulterioare
(https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/OMS%201345 2016%20_raportare%20zi
Inica%?20stocuri.pdf).

Se reitereaza rolul Sistemului electronic de raportare a stocurilor si operatiunilor
comerciale efectuate cu medicamentele de uz uman (SER), ca instrument atat de
creare a unei imagini de ansamblu a pietei farmaceutice din Romania, cat si de
conturare a unei politici de profil adecvate.

Atragem atentia asupra faptului cd in adresa MS se precizeaza:

”Prin exceptie, potrivit art. 3 alin. (4) din Anexa la OMS nr. 1345/2016, in caz de
dificultati tehnice exceptionale si neprevazute, raportarea se poate face cu o
intarziere de maximum 72 de ore (!).”

Pentru luare la cunostinta si respectare a obligatiilor legale de raportare zilnica a
stocurilor, atasam anexa la adresa MS nr. F 95/03.02.2022.


https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/OMS%201345_2016%20_raportare%20zilnica%20stocuri.pdf
https://www.colegfarm.ro/userfiles/file/OMS%201345_2016%20_raportare%20zilnica%20stocuri.pdf

Anexa la adresa MS nr. F 95 /03.02.2022

In atentia farmaciilor cu circuit deschis si inchis, cu privire la obligativitatea
raportarii zilnice a stocurilor cu medicamentele de uz uman din Catalogul national al
preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piata in Romania (Canamed) Reamintim
faptul ca in conformitate cu prevederile art. (1) alin. (2) din Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1345/2016, cu modificarile si completarile ulterioare (in continuare OMS nr.
1345/2016), farmaciile cu circuit inchis si deschis au obligatia sa raporteze zilnic
Ministerului Sanatatii si ANMDMR situatia privind stocurile si operatiunile comerciale
efectuate cu medicamentele de uz uman avand pretul aprobat in Canamed.

Prin exceptie, potrivit art. 3 alin. (4) din Anexa la OMS nr. 1345/2016, in caz de
ificultati tehnice exceptionale si neprevazute, raportarea se poate face cu o intarziere de
maximum 72 de ore (!).

Totodata, reamintim ca potrivit art. 21 lit.b) din OMS nr. 1345/2016, farmaciile cu
circuit inchis si deschis raporteaza, pentru fiecare medicament cu pret aprobat in Canamed,
urmatoarele informatii: cod de identificare a medicamentului (CIM), lot medicament, data
de valabilitate a lotului, CUI furnizor, cantitate intrata de la ultima raportare (in functie de
tipul intrarii: achizitie, reglare stoc prin inventar), numarul si data facturii de achizitie/aviz,
cantitate iesitd de la ultima raportare (in functie de tipul iesirii: vanzare, expirare, retur,
retragere, reglare stoc inventar), tip beneficiar (persoana fizicd/juridica, in cazul
beneficiarului persoana juridica indicandu-se numarul facturii si data livrarii), stoc la data
raportarii curente.

Referitor la indeplinirea obligatiei de raportare zilnicd a medicamentelor din

gestiune, reamintim faptul ca ANMDMR are functie de control, prin care asigura
supravegherea si verificarea respectarii reglementarilor specifice, inclusiv din punct de
vedere al corectitudinii datelor raportate.
Subliniem ca nerespectarea obligatiilor mentionate, constituie incalcare a legislatiei si se
sanctioneaza 1n baza art. 875 alin. (1) litera x) din Legea nr. 95/2006, cu amenda de la
10.000 lei la 30.000 lei, aplicatda importatorilor, fabricantilor autorizati, unitatilor de
distributie angro a medicamentelor si unitatilor farmaceutice, in cazul in care nu isi respecta
obligatia privind raportarea situatiei medicamentelor distribuite, prevazuta prin ordin al
ministrului sanatatii in temeiul art. 804 alin. (2) sau Tn cazul Tn care raportarea respectiva
este eronatd ori incompleta.

In conformitate cu art. 875 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, constatarea
contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute la alin. (1) se fac de catre inspectorii din
cadrul ANMDMR.

Apreciem ca respectarea obligatiilor de raportare, inclusiv din prisma acurateteli
datelor raportate, constituie un element important in evaluarea respectarii obligatiei de
serviciu public, respectiv pentru asigurarea pe piata din Romania a stocurilor adecvate si
continue din acel medicament, astfel incat nevoile pacientilor sa fie acoperite.



