In Romania comanda ocazionald a medicamentelor din strainatate inca nu este cunoscut. In
continuare va prezentam aspectele juridice din Uniunea Europeana.
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I. Necesitatea importului si comercializarii ocazionale a medicamentelor neomologate
importate, precum si reglementarea juridica a acestor activitati

In fiecare tari se ivesc in mod regulamentar ocazii de a fi nevoie stricti de un medicament
neomologat, medicament fara dreptul de a putea fi comercializat din acest motiv. Aceastd situatie
este valabila si in tarile cu cerere solvabila insemnata (de exemplu in Germania cu oferta sa foarte
bogata 100.000 de medicamente).Totusi situatia este mai caracteristica tarilor mai mici cu venituri
modeste (ca de exemplu Romania), unde medicamentele mai rar utilizate nu sunt omologate de
catre firmele producatoare din motive economice, nefiind rentabila omologarea lor.

Importarea si comercializarea regulatd a unor astfel de medicamente neomologate dar necesare,
utilizarea lor de catre clinici, persoane fizice in Romania, este un fapt evident.

Este un fapt incontestabil, ca aceste medicamente strict necesare dar neomologate trebuie sa fie
accesibile prin cale legal. In cazul acestei cerinte incontestabile ar trebui si existe si in Romania un
sistem de reglementare juridica, care ar face posibild importarea si comercializarea unor asemenea
produse farmaceutice. Toate acestea ar trebui sa fie posibile fara incalcarea legilor valabile pentru
comercializarea medicamentelor neomologate.

Dacid totul functioneaza in conditii reglementate, in regim special conform necesitatilor reale, ar
trebui sa fie valabila cerinta importarii institutionalizate a cantittilor insemnate de medicamente 1n
mod regulat in cazul clinicilor de exemplu, precum si a cantitdtilor mici, ocazionale in cazul
persoanelor fizice, cerintd acceptatd in Intreg circuitul european.

Reglementarea juridicd nationald trebuie sa asigure posibilitatea realizdrii acestor activitati
(importul, comercializarea, utilizare) In conditii de securitate juridica, toate acestea fiind pretentii si
criterii europene.

I1. Bazele reglementarii juridice europene

In Comunitatea Europeani este o cerintd inevitabild si incontestabila dreptul statelor membre, astfel
si a Romaniei, introducerea exclusiva in circulatie a medicamentelor avand omologare europeana
(centrald) sau nationald. Uniunea Europeana considerd omologarea apartindnd cu strictete sferei
nationale de actiune.

Codul Comunitar 2001/83/ UE formuleaza clar in articolul 6., aliniatul (1) referitor la
medicamentele destinate utilizarii umane :

”Medicamentele nu se pot pune in circulatie pe teritoriul statelor membre pana la eliberarea
autorizatiei de punere pe piatd de catre autoritdtile indreptatite, In conformitate cu prevederile
referitoare la acest capitol sau conform Ordinului 2309/93/UEE.”

Aceastd reglementare juridicd in mod aparent este in contradictie cu posibilitatea si cerinta de a
importa si comercializa in mod exclusiv medicamente neomologate in tara respectiva, care au fost
omologate 1nsd in alte tari membre ale UE. Aceastd neconcordantd aparentd poate fi abrogata nsa
prin luarea in considerare a altor cerinte si principii de baza ale reglementarii juridice europene.

1. Principii europene
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Codul comunitar 2001/83/UE specifica urmatoarele In motivarea introductiva, punctul 30 despre
medicamentele destinate consumului uman:

”In aceastd privintd, persoanele care se deplaseaza pe teritoriul Comunitatii au dreptul sa transporte
o cantitate rezonabild de medicamente, procurate in mod legal, pentru uzul lor personal. De
asemenea, trebuie sa existe posibilitatea ca o persoana stabilitd intr-un stat membru sa primeasca,
dintr-un alt stat membru, o cantitate rezonabild de medicamente pentru uzul sdu personal.”

Pe baza aliniatul 30 din Tratatului de la Roma este interzisd restrictia cantitdtii importate Intre
statele membre, sau orice altd reglementare echivalentd cu aceasta. Aliniatul 36.ar putea face o
exceptie in aceasta privinta , referitor la protectia sanatatii publice, caz in care interventia statului ar
avea rol prioritar fatd de principiile europene. De altfel orice import si comercializare a
medicamentelor neomologate cu scop de utilizare personald, in cazuri bine intemeiate dintr-un alt
stat UE, nu ar apartine activitatilor restrictionate, formulate in aliniatul 36.

In cadrul UE atat instruirea medicilor cat si a farmacistilor, precum si sistemele de comercializare,
comandd, omologare si control sunt echivalente, fiind armonizate, aceasta fiind un principiu de
necontestat al UE.

In concluzie :importul si comercializarea exceptionald a medicamentelor omologate in alte tari ale
uniunii, printr-un sistem juridic bine controlat , nu poate prezenta pericol asupra sanatatii publice.

Impiedicarea importului si lansdrii unui asemenea produs, sau ingreunarea acestui lucru prin
autorizatii din partea unui stat membru al Uniunii nu ar fi in concordantd cu scopul ocrotirii
sanatatii publice si ar apartine situatiilor de restrictionare cantitativa. Au aparut mai multe sentinte
in aceasta privintd din partea Curtii de Justitie a Uniunii Europene.

2. Conditii de baza

Inci din anii 60, inainte de aparitia Codului Comunitar 2001/83/CE s-a formulat pretentia
importului si comercializirii exclusive a medicamentelor neomologate.. In acest ristimp s-a
cristalizat sistemul de conditii, prin care statele membre au putut adapta aceastad situatie specifica
normativului national juridic si practicii lor juridice. Caracterul exclusiv al importului individual
este asigurat prin acest sistem de conditii, caracter cdruia i se ataseaza si compatibilitatea activitatii
cu interdictia general valabild a importului si comercializarii medicamentelor neomologate.

Punctele esentiale ale acestuia:
- medicamentul respectiv trebuie sa se afle in distributie legald intr-un alt stat membru, deci a fost
deja omologat de catre institutia specializata pe baza principiilor europene armonizate.

- exista necesitatea de utilizare individuald sau clinicala concretd (ad hoc), in cazul importului
medicamentului. Aceasta oferd siguranta, ca medicamentul neomologat nu va ajunge in tard in mod
regulat, ci numai in situatia exclusiv necesara.

- medicamentul poate fi introdus si comercializat in tard numai In cantititi mici, rezonabile si nu in

cantitati comerciale, totul fiind bazat pe rationament. De exemplu in cazul persoanelor fizice poate
fi definit ca doza lunard unu pana la trei cutii, dintr-un medicament. In cazul clinicilor se poate
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defini o cantitate generald de uz lunar.

- importul si distribuirea medicamentului trebuie documentat. (data importului, transportatorul, cine
a facut comanda, ce fel de medicament si in ce cantitate etc.) Documentatia trebuie intocmita in asa
fel, incat sa se poatd verifica justetea importului de catre autoritati.

- nu se pot crea publicitati privind importul medicamentului neomologat, fapt care subliniaza
caracterul individual si pasiv al situatiei.

Subminarea distribuirii regulate in interiorul tarii sub pretextul liberalizdrii comercializarii
medicamentelor neomologate, defaimarea sistemului standardizat al distribuirii acestora nu poate
prezenta un scop, o posibilitate de a realiza un asemenea import fard control. Principiile uniunii si
practica juridica descrisd, privind medicamentele neomologate ofera siguranta, ca distribuirea lor sa
nu poata fi consideratd caz normal, ci numai caz exclusiv. Din acest motiv farmaciile in cauza nu
pot inmagazina aceste medicamente, ci numai a le distribui clientilor (persoanelor fizice, medicilor,
clinicilor), a achizitiona in mod ad hoc in cantitati mici. Inmagazinarea deci este in neconcordanti
cu statutul special de import individual (deci comercializarea fara cunoasterea acelor persoanelor,
care fac comanda).Comercializarea general traditionald este sistematicd si activd In contrast cu
importul individual, care la randul siu este exclusiv, de cantititi mai mici si pasiv. In timp ce
comercializarea “normald” in farmacii se desfasoard in general fard cunoasterea clientului posibil,
achizitionarea individuala din striinatate este posibild numai prin cunoasterea persoanei si nevoilor
clientului.

Inmagazinarea a 100 cutii de Aspirind omologatd de citre o farmacie din Romania, cu scopul
vanzarii lor in timp, defineste comercializarea normald, permanentd. Farmacia nu stie cine o sd intre
si o sd cumpere Aspirind de la ei, de aceea se manifestd activ si inmagazineaza la
“intamplare”marfa. In cazul importului individual farmacia indeplineste un rol pasiv. Nu poate sti
cine intrd la ei, s comande medicamentul neomologat. El incepe achizitionarea in cantitatea mica
doritd, numai In cazul solicitdrii concrete, dupad concretizarea persoanei solicitantului. Este
restrictionata chiar si publicitatea legatd de procurarea unui medicament de import individual.

3. Implementarea normelor juridice 1n legislatia tarii

Principiile prezentate mai sus sunt implementate de mult in legislatia tarilor membre (cele vechi) ale
UE. Acesta este premiza desfasurarii unor asemenea activitati (import, comercializare) in conditii de
siguranta juridica.

S-au concretizat si situatiile de import si de comercializare in cazul carora in mod special restrictiile
pot fi abrogate.

Acestea pot fi:
- la intrarea 1n tard a persoanelor fizice

- in cazul persoanelor fizice sau a institutiilor de sanatate pe baza necesitatii individuale (despre
aceasta situatie este vorba in acest document)

- in cazul reprezentantelor diplomatice
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- in cazul farmaciilor de bord de pe nave si aeronave

- in cazul institutiilor corespunzatoare din punct de vedere stiintific si de cercetare

- etc.

In aceste situatii de exceptie siguranta farmaceuticd poate fi asiguratd numai sub o supraveghere
strictd. De aceea trebuie specificata sfera acelor unitati economice, care au dreptul de a importa in
mod exclusiv medicamente neomologate. Aici apartin farmaciile, distribuitori de medicamente si
alte unitati economice cu certificat de comert angro de medicamente.

II1. Siguranta juridica de nivel european

In acest sens existd o sigurantd juridica deplind la nivel european, datorita circumstantelor juridice
formate in decursul a mai multor decenii, a practicii judiciare, precum si a mai multor decizii ale

Tribunalului European.

1. Directive :vezi punctulll/1

In argumentarea sa introductiva Codul Comunitar 2001/83/UE enunta:

- punctul 30 “Persoanele care calatoresc in incinta Comunitdtii , pot lua cu ei medicamantele
procurate in mod legal si in cantitdti rationale cu scopul utilizarii personale ale acestora. De
asemenea, trebuie sa existe posibilitatea ca o persoana stabilitd intr-un stat membru sa primeasca,
dintr-un alt stat membru, o cantitate rezonabild de medicamente pentru uzul sdu personal.”

- punctul 2-5"Scopul prioritar al regulilor referitoare la productia, distribuirea si utilizarea
medicamentelor este ocrotirea sanatatii publice. Acest scop trebuie indeplinit prin mijloace care nu
impiedicad dezvoltarea industriei de medicamente si nici comertul medicamentelor din incinta
Comunitatii.

- diferentele dintre hotararile nationale, In special cele referitoare la medicamente, impiedica Tnsa
comertul cu medicamente din interiorul Comunitatii, fapt cu o influentd negativd asupra pietii
interne. In scopul Inlaturarii acestor piedici trebuie micsorate insd discrepantele dintre hotararile de
referinta.

- punctul 14 "Prezenta directivd reprezintd o etapd importanta in atingerea obiectivului de libera
circulatie a medicamentelor. Pot fi necesare alte masuri suplimentare care sa poata anula barierele
ramase in calea liberei circulatii a medicamentelor brevetate."

Aceasta directivdi ar insemna un pas decisiv in scopul obtinerii liberei circulatii al
medicamentelor.Pentru inlaturarea obstacoleleor persistente in libera circulatie a medicamentelor ar

putea fi nevoie de Intoducerea noilor masuri.

2. Decizii ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene

Formarea sigurantei juridice (in special in probleme juridice mai complexe) este intotdeauna un
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proces indelungat. Deciziile juridice supreme cu care se incheie litigiile, care pot finaliza
dezbaterile controversate, fac parte din acest proces in mod obisnuit. Importul exclusiv al
medicamentelor neomologate si distributia lor apartin acestei sfere.

Dezbaterile mult discutate au fost rezolvate insd prin hotararile corespunzatoare ale Curtii de
Justitie a Uniunii Europene si au obligat statele membre in cauza, la armonizarea legislatiei si
practicii lor juridice conform principiilor aratate mai sus..Deciziile Juridice Europene au valoare de
norma juridica, drept consecintd au o influentd juridicd directd asupra tuturor statelor membre,
inclusiv asupra celor Tn cauza si stau pe deasupra normelor nationale contradictorii.

Va prezentdm doud decizii judecatoresti fundamentale cu privire la reglementarea importului si
distributiei exclusive a medicamentelor neomologate.

- EugH 8. April 1992 Rs C-62/90 Komission/ Bundesrepublik Deutschland,

- EugH 7. Mirz 1989 Rs 215/87 Komission/ Bundesrepublik Deutschland

Subiectul ambelor proceduri era urmatorul: in ce masura Tmpiedicd normele juridice germane
persoanele fizice in procurarea si utilizarea medicamentelor neomologate in cantititi mici, in
propriul lor folos. Ambele proceduri s-au incheiat prin obligarea statului german la schimbarea
normelor juridice de catre Tribunalul European, datoritd stabilirii faptului cd orice masurd de
restrictie juridicd, interventie etc. din partea statului, care impiedica persoanele fizice in dreptul lor
de a procura aceste medicamente, este in contradictie cu aliniatul 30 si 36 al interdictiei restrictiei
cantitative.(Tratatul de Roma)

Justificarea ambelor decizii constd in urmatoarele:

In privinta recunoasterii reciproce in diferite domenii, a instruirii profesionale, Uniunea Europeana
stabileste ca principiu fundamental armonizarea si unificarea normelor juridice ale acestora.
Asemenea activitdti sunt :omologarea medicamentelor, distributia medicamentelor, infiintarea si
functionarea farmaciilor, comandarea medicamentelor etc. Formarea medicilor si farmacistilor este
la fel un proces educativ unificat si reciproc recunoscut.

Prescrierea de catre medicul unui stat membru al medicamentului omologat intr-o altd tara, sau
deservirea clientului de o farmacie a unei alte tari membre, nu poate prezenta pericol. Toate acestea
se desfagoard Intr-un sistem de circuit inchis si controlat , ca omologarea si distribuirea
medicamentului din cadrul tarii respective, ceea ce reprezintd o garantie.

Dacé dreptul juridic german permite aducerea in tard a medicamentelor neomologate persoanelor
fizice (ex.cu ocazia intrarii in tard), atunci nu se poate justifica negarea trimiterii prin posta a
aceluiasi medicament.

Este important ca sistemul sd fie de circuit inchis. Siguranta medicamentelor pretinde omologarea
conform normelor europene, de cétre autoritatile europene si distribuirea medicamentelor prin
circuitul de distributie impus (fabricant-distrinuitor-farmacie) , iar in cazul in care medicamentul

necesita retetd sa fie prescris si eliberarea sa se faca tot pe baza acesteia.

Distribuirea si utilizarea medicamentelor este garantata, daca toate aceste conditii sunt asigurate.
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Aceastd posibilitate Tnsd nu se poate folosi cu rdu credintd pentru subminarea sistemului de
omologare, sau pentru evitarea acestuia, fapt cuprins si in justificare.

IV. Importul si distribuirea medicamentelor neomologate din striainatate in practica juridica,
exemplificata prin Austria si Germania

1. Principii generale

Ambele tari pot servi drept model pentru reglementarea importului si distributiei individuale ale
medicamentelor neomologate, conform pretentiilor europene. Cele doud state posed un sistem
juridic bine intemeiat, institutiile economice in cauzd pot incheia tranzactiile de import si
comercializare individual exclusiva a acestor medicamente 1n conditii de siguranta juridica deplina.

Ambele tari reglementeaza in prim plan importul medicamentelor, din punct de vedere juridic. In
orice caz introducerea in tard in sens fizic inseamnd import, conform definitiei.

In principiu este interzisa introducerea n tara a oricarui medicament. Se accentueaza astfel calitatea
exclusiva si potential periculoasda a medicamentului ca marfa.

Existd mai multe exceptii logice, ca de exemplu unele importuri legate de autorizatie, medicamente
omologate in tara, dar si medicamente neomologate corespunzdtor principiilor amintite. Aceste
cazuri sunt reglementate de norme juridice de nivel de lege.

In urmitorul pas se reglementeazi distribuirea medicamentelor neomologate importate legal,
bazandu-se pe reguli de import. Se pune accentul pe conditiile de distribuire exclusiva a
medicamentelor neomologate. Dreptul german reglementeaza acest lucru prin decrete, Austria le
trateaza la nivel de lege. Documentatia si punctele de sprijin ale sistemului de prevederi insirate de
exemplu in punctul A.II./2. apartin acestor reglementari.

Existd mai multe variante de import de medicamente. Omologat sau neomologat, din UEE sau din
afara acesteia, medicamente cu scop de distributie sau prelucrare, cu obligativitatea de declarare sau
cu obligatia de avizare, etc.

Cazul importului exclusiv individual, cantitativ neinsemnat a medicamentelor neomologate cu scop
de utilizare din partea persoanelor fizice sau a institutiilor de sdnatate din tarile membre UEE, este
numai o variantd a temei.

Aceasta 1nsd nu este legatd din partea nici unei tari de nici-o autorizatie sau de obligatie de avizare.
Clauza judiciara este datd, desfdsurarea activitdtilor in cadrul acesteia este permisd, comisia de

supraveghere a medicamentelor verificad numai respectarea acestor “reguli de joc”.

Un punct de vedere important a ambelor tari este definirea cu precizie notiunilor prin sistemul de
norme, eliminand astfel dezorientarile de interpretare.

“Import” inseamna orice transport, tranzitare fizica prin granita tarii.

“Distributia” include: eliberare, vanzare, ofertd de vanzare, aprovizionare cu scop de véanzare,
depozitare.
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Prescriptiile referitoare la distribuirea internd a medicamentelor nu pot fi interpretate in toate
cazurile de import exclusiv individual de medicamente neomologate. De aceea se fac exceptii. Un
exemplu in acest sens este prospectul medicamentului, care este atasat medicamentului numai in
limba tarii de origine. Nici nu este obligatoriu traducerea acestuia in limba tirii —in lipsa altei
solutii— spre deosebire de medicamentele comercializate in sistem normal. Legea Medicamentelor
din Germania enunta inacceptabilitatea aplicarii legii—cu exceptia anumitor prevederi—in cazul
acestor medicamente importate si insireaza concret prescriptiile care pot fi totusi interpretate si
aplicate.

2. Austria

Normarea juridica austriaca se bazeaza pe tot aceste principii generale, corespunzatoare cerintelor
europene.

“Arzneiwareneinfuhrgesetz “este norma juridica de baza referitoare la situatie, care s-ar traduce
aproximativ ”Legea importului medicamentelor si a marfurilor cu caracter de medicament”.

IR

importare a medicamentelor neomologate. Aceasta lege reglementeaza orice import posibil de
medicamente. Cea care se refera la importul exclusiv individual, n cantitdti mici a medicamentelor
neomologate de catre persoane fizice si institutii sanitare dintr-un stat CEE, este numai o versiune a
acesteia.

Distribuirea medicamentelor (aici apartindnd si medicamentele neomologate importate) este
reglementatd acum nu numai de*“Arzneiwareneinfuhrgesetz ”, ci si de “Arzneimittelgesetz” (Legea
medicamentelor).

Medicamentele neomologate importate individual sunt reglementate de aceste doua legi,
sprijinindu-se si completandu-se reciproc in mod rational.

Normativul juridic este deci de doud trepte, imbindndu-se in mod logic. Prima datd se
reglementeazd importul, prin care se intelege transportul peste hotarele tarii a oricaror
medicamente. In cazul importului legal se reglementeaza felul transportului si se stabilesc
conditiile.

Normativul de drept austriac defineste cu precizie notiunile din motivul eliminarii neajunsurilor de
interpretare. Importul (transport fizic prin granita tarii de orice fel) este definit de aliniatul 2.,
paragraful 2. din ”Arneiwareneinfuhrgesetz”, iar distribuirea (eliberarea, depozitarea, etc.) este
definit de aliniatul 2., paragraful 11 din ”Arzneimittelgesetz”.

In mod fundamental pot fi distribuite in Austria numai acele medicamente, care sunt omologate de
forurile nationale de supraveghere a medicamentelor ‘“Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen Aceastd lege a medicamentelor a fost enuntatd de paragraful 7. de
” Arzneimittelgesetz”.

Exista insa si exceptii pe baza paragrafului 7. aliniatul 1 punctul 2, printre exemple enumerandu-se
si medicamentele care pot fi importate, in cazul nevoii individuale, din alte state ale CEE, conform

Alpen Apotheke - FarmaExpress :: Tel: +40 318 107 758 :: Fax: +40 317 107 165 :: E-mail: service@farmaexpress.ro



9
normelor juridice corespunzatoare (Arzneiwareneinfuhrgesetz ).

Asemanator Germaniei, Austria reglementeaza chiar si introducerea in tara a acestor medicamente,
deorece la acest nivel se pot detecta efectiv, 1 se pot elimina activitdtile nedorite (expl. distribuire si
comercializare ilegald).Introducerea medicamentului neomologat din import este precedat de masuri
reglementate juridic in mod clar.

In cazl fundamental importul medicamentului este interzis, adica conditionat de autorizatii sau de
obligativitatea de Instiintare. (Arzneiwareneifuhrgesetz § 2)

In cazul importului din tari aflate in afara CEE e nevoie de autorizatie.(paragraful 2. aliniatul 1-5).

In cazul importului dintr-un stat CEE nu e nevoie de autorizatie de import, in cazul in care
medicamentul este omologat intr-una din tari membre, ci existd numai obligativitatea de instiintare.
(paragraful 2. aliniatul 6.)

Aceasta este numai incd o restrictie generald existind exceptii cu satisfacerea anumitor conditii.
Una dintre aceste exceptii este introducerea individual exceptionald 1n cantititi mici cu scop de
utilizare directd. In acest caz nu se impune obligativitate de instiintare.

Obligativitatea autoritatilor de supraveghere a farmaciilor este deci controlul dreptului de import si
respectarea acestuia, nu consimtirea importului.

Existd anumite exceptii in cazul interzicerii fundamentale a importului, sau in cazul obligativitatii
de autorizatie si de instiintare.Gama medicamentelor importabile fard obligativitate de autorizare si
de intstiintare este reglementat de paragraful 5.

Importul individual ocazional al medicamentelor neomologate in cazul anumitor conditii, apartine
acestor exceptii.

Dupa paragraful 5, aliniatull, punctul 7, poate fi importat in tara fara autorizatie si Instiintare acel
medicament, care este importat din tdri membre CEE, satisfacand nevoile reale ale unei persoane
fizice sau a unei institutii de sandtate, In cantitati rezonabile, nu In cantitati comerciale, este
distribuit legal in tara de provenienta si nu are obligativitatea de a fi prescris pe reteta.

Dupa paragraful 5, aliniatul 1, punctul 8, poate fi importat in tard fard autorizatie si instiintare acel
medicament, care este importat din tari membre CEE, satisfacand nevoile reale ale unei persoane
fizice sau a unei institutii de sadndtate, In cantitati rezonabile, nu In cantitati comerciale, este
distribuit legal in tara de provenienta si are obligativitatea de a fi prescris pe reteta.

Dupa paragraful 15, aliniatul 2 , aceste medicamente pot fi importate si distribuite numai prin
farmacii. Aceastd prezintd garantia cd medicamentul neomologat ca marfa de exceptie sd ajunga

numai printr-un circuit de control inchis la utilizator, prin colaborare cu un farmacist.

Dupa paragraful 5, aliniatul 5. In cazul importului prin persoane fizice, in limita rationamentului,
doza trebuie stabilita n 3 cutii din acelasi medicament.

Paragraful 5 mai enumera si alte exceptii care insd acum nu au importanta.
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Paragraful 6.pune bazele cerintelor documentare. In cazul importului individual, in contrast cu
distribuire ”normald”, trebuie intocmitd o documentatie riguroasa. Aceasta serveste siguranta
medicamentelor si face posibila verificarea ulterioara a legialitatii importului din partea autoritatilor
de control.

Pe baza paragrafului 6, aliniatul 3 farmaciile care difuzeaza medicamente neomologate persoanelor
fizice si institutiilor indreptatite, In cazul importului de medicamente, trebuie sd pastreze
urmatoarele date timp de 5 ani :

- denumirea medicamentului

- cantitatea importata

- din care tard s-a importat

- furnizorul (distribuitor)

- pentru cine au adus medicamentul (farmacia)

- eventual numele medicului la medicamentul cu reteta

In Austria persista urmitoarea situatie: in cazul distribuirii medicamentelor neomologate nu pot fi
interpretate toate prescriptiile de comercializare valabile. Asemenea prescriptii sunt de exemplu:

stabilirea de pret, obligativitatea de reteta sau prospectul informativ.

Pentru rezolvarea acestei dileme, normarea juridicd nu se bazeazd pe prescriptiile interne in cazul
obligativitatii de reteta, ci preia prescriptiile de domeniu al tarii de provenienta.

Dacd un medicament are obligativitate de retetd in tara de unde este importat, va fi la fel si In
Austria si invers.

3. Germania

A importa in tard fard aprobare si Instiintare. Aici apartin de exemplu persoanele fizice in cazul
intrdrii particulare, persoanele fizice si institutiile sanitare pe baza cerintelor individuale concrete,
reprezentatii diplomatice, farmaciile de bord ale navelor si aeronavelor, institutii de cercetare
corespunzatoare, etc.(vezi punctul 11/3)

O importantd deosebitd Tn importul exclusiv individual al medicamentelor neomologate aduse cu
scop de utilizare in cantititi mici prezintd exceptiile. In aceastd privintd Legea Germana a
Medicamentelor specifica trei exceptii.

Pe baza paragrafului 73, aliniatul 2, punctul 6. persoanele fizice pot aduce, in cazul intrarii lor in
tard, medicamentele cu destinatie de utilizare personald, in cantitati mici, rationale fard autorizatie si
ingtiintare. Aceasta se refera atat la medicamentele de provenientd din statele membre UEE, cat si la
cele provenite din alte state.
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Pe baza paragrafului 73, aliniatul 2, punctul 6.persoanele fizice pot aduce cu ei (de exemplu prin
postd) in tara cu scop de utilizare personald, in cantitati mici, rationale, fara autorizatie si instiintare
acel medicament, care se afla in circulatie in mod legal Intr-una dintre tarile membre UEE.

Pe baza paragrafului 73., aliniatul 3 farmaciile interne pot importa si difuza medicamente
neomologate fara autorizatie si instiintare, daca satisfac urmatoarele conditii:

- medicamentul este introdus pe cale legald in circulatie intr-o alta tard de unde s-a importat (fie stat
membru UEE sau nu)

- in cantitate rationala
- aprovizionare individuald ocazionala legata de client(ad hoc)

- dintr-un stat din afara Uniunii se pot importa numai acele medicamente, care nu pot fi obtinute din
statele UEE

- In timp ce din statele UEE se pot obtine medicamente cu sau fara retetd-conform prescriptiilor
germane- , dintr-un stat nemembru UEE se pot obtine numai cu reteta.

In practica juridica germani aceasta poarti denumirea de import de farmacie (Apothekenimport).

In contrast cu Austria, normativul german nu stabileste cantitatea intr-un numar anume de doze, ci
vorbeste despre cantitdti rezonabile, corespunzdtoare cerintei ratonale, dar nu admite cantitati
comerciale. Norma juridica face apel la ordinul cu denumirea ”Apothekenbetriebsordnung” (ordinul
de functionare a farmaciilor), care cuprind prescriptii documentare cu referire la importul
medicamentelor in paragraful 18., sub denumirea ”Einfuhr von Arzneimitteln”.

Prescriptiile documentare sunt identice cu cele din Austria, deci farmacia importatoare este obligata
sd se documenteze cu asemenea ocazii despre denumirea medicamentului, cantitatea importata,
furnizorul, utilizatorul intern si eventual asupra medicului care face comanda.

Normativul juridic german a recunoscut faptul, cd nu pot fi interpretate mai multe dintre
prescriptiile de distributie in cazul medicamentelor neomologate importate. Din acest motiv In
paragraful 73, aliniatul 4. enunta in mod explicit: prescrptiile Legii Medicamentelor nu sunt valabile
in cazul importului de farmacii, cu exceptia catorva situatii. Nu este necesar de exemplu nici aici
prospectul geman al medicamentului. Restrictia este valabild in cazul distributiei medicamentelor
dubioase, la fel si reglementarea obligativitatii de reteta.

Reglementarea obligativitatii de reteta deriva de la practica austriaca. Motivul acestuia: prescriptiile
referitoare la aceasta sferd difera si in cazul distribuirii “normale”.

In Austria (la fel ca in Ungaria) orice medicament isi capati propria sa clasificare la omologare,
dacd se poate elibera pe baza de retetd sau fara retetd. Din acest motiv, notiunea de medicament
neomologat importat nu poate fi interpretat in lipsa acestei clasificari. Normativul juridic austriac
impune in acest caz adaptarea prescriptiilor tarii de provenienta.
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In contradictie cu acasta, Legea Germani a Medicamentelor stabileste legi generale cu privire la
obligativitatea de retetd (Arzneimittelgesetz 48.§, Verschreibungspflicht)

In acest ordin de aplicare este inclus felul, doza si indicatia in care o substantd activd are
obligativitatea de eliberarea retetei .Aceastd notificare face posibild clasificarea medicamentelor
neomologate importate si in acest mod aplicarea legii si in acest caz.

V. Concluzii

Pe baza celor prezentate mai sus, se concretizeazd necesitatea posibilititii procurarii
medicamentelor neomologate in Romania, dar omologate si distribuite legal intr-un alt stat membru
UE, din partea persoanelor fizice si a institutiilor de sanatate.

Aceasta prezintd o cerintd fundamentald europeand, care se bazeaza de mult pe siguranta juridica de
nivel european.

Acest import este permis defapt Tn mod evident si astdzi pe baza principiilor europene obligatorii,

precum si a deciziilor Curtii de Justitie a Uniunii Europene, indiferent de modul de acceptare a
acestuia de catre normativului juridic national din Romania.
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