ORDIN nr. 1.038 din 8 septembrie 2017

pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sdnatatii nr. 1.345/2016

privind raportarea zilnica a stocurilor i operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de
uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in
Romania de catre unitatile de distributie angro a medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati
si farmaciile cu circuit inchis si deschis

EMITENT:

Ministerul Sanatatii

PUBLICAT IN:

Monitorul Oficial nr. 736 din 13 septembrie 2017

Data Intrarii in vigoare: 13 Septembrie 2017

Forma consolidata valabila la data de 02 Octombrie 2017

Prezenta forma consolidati este valabila incepand cu data de 13 Septembrie 2017 pana la
data selectata

avand n vedere prevederile art. 7 lit. i)
si ale art. 804 alin. (2) din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,

tinand cont de prevederile art. 7 din Hotararea Guvernului nr. 734/2010
privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,

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

ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:

ART. |

Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.345/2016
privind raportarea zilnica a stocurilor si operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de
uz uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in
Romania de cétre unitatile de distributie angro a medicamentelor, importatori, fabricanti autorizati
si farmaciile cu circuit Inchis si deschis, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
967 din 29 noiembrie 2016, cu modificarile ulterioare, se modifica si se completeazd dupa cum
urmeaza:

1. Articolul 2
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

ART. 2



Pana la data de 1 noiembrie 2017 transmiterea situatiei stocurilor si operatiunilor comerciale
catre Ministerul Sanatatii si ANMDM prin Sistemul electronic de raportare se realizeaza astfel:

a) unitatile de distributie angro a medicamentelor, importatorii si fabricantii autorizati si
farmaciile cu circuit inchis si deschis raporteaza, pentru fiecare medicament cu pret aprobat in
Canamed, urmatoarele informatii: cod de identificare a medicamentului (CIM), cantitate intrata de
la ultima raportare, cantitate iesitd de la ultima raportare, stoc la data raportarii curente, tip
beneficiar (persoana fizica sau juridicd), tara beneficiar;

b) cantitatea si stocul vor fi exprimate n unitati terapeutice."

2. Dupa articolul 2
se introduce un nou articol, articolul 2”1, cu urmatorul cuprins:
ART. 2"

Incepand cu data de 1 noiembrie 2017 transmiterea situatiei stocurilor si operatiunilor
comerciale cdtre Ministerul Sanatatii si ANMDM prin Sistemul electronic de raportare se
realizeaza astfel:

a) unitatile de distributie angro a medicamentelor, importatorii si fabricantii autorizati
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
intern/nume furnizor extern (dupa caz), cantitate intrata de la ultima raportare (in functie de tipul
intrdrii: achizitie, retur, retragere, reglare stoc prin inventar), numarul si data facturii de
achizitie/aviz, cantitate iesita de la ultima raportare (in functie de tipul iesirii: vanzare, expirare,
retur, retragere, reglare stoc prin inventar), CUI beneficiar intern/nume beneficiar extern (dupa
caz), numarul si data facturii de livrare/aviz, tip beneficiar (distribuitor angro, farmacie
comunitara, farmacie cu circuit inchis, altele), tard beneficiar, stoc la data raportarii curente;

b) 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 intratd de la ultima raportare (in functie de
tipul intrdrii: achizitie, reglare stoc prin inventar), numarul si data facturii de achizitie/aviz,
cantitate iesita de la ultima raportare (in functie de tipul iesirii: vanzare, expirare, retur, retragere,
reglare stoc inventar), tip beneficiar (persoand fizica/juridica, in cazul beneficiarului persoana
juridica indicandu-se numarul facturii si data livrarii), stoc la data raportarii curente;

c) cantitatea si stocul vor fi exprimate in unitdti terapeutice."

3. In anexa, la articolul 3, alineatul (3)
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

"(3) Autentificarea la sistem §i asigurarea autenticitatii si protectiei identitatii entitatilor ce
raporteaza se realizeazd prin utilizarea de certificate digitale calificate. Farmaciile cu circuit
deschis vor utiliza certificatele digitale Tnrolate Tn SIUI. Farmaciile cu circuit inchis vor utiliza
certificatele furnizorilor de servicii medicale de care apartin. Farmaciile cu circuit deschis care nu
sunt inrolate Tn SIUI, unitatile de distributie angro a medicamentelor, importatorii i fabricangii
autorizati vor inrola in sistem certificatele digitale calificate prin intermediul unei aplicatii
disponibile pe site-ul Ministerului Sanatatii."

ART. Il



Prezentul ordin se publicdi in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I

Ministrul sanatatii,
Florian-Dorel Bodog

Bucuresti, 8 septembrie 2017.
Nr. 1.038.



