Introducere

Luand in considerare importanta sa pentru serviciile din
domeniul sanatatii, sectorul farmaceutic este supus unei reglementari
stricte. Cadrul normativ existent in acest sector nu trebuie sa cuprinda
constrangeri nejustificate de reglementare care sa ingradeasca si sa
limiteze concurenta.

Scopul acestei lucrari a fost analizarea normelor care reglemen-
teazd productia si distributia medicamentelor, precum si a cadrului
legislative national cu impact in domeniul distributiei angro de medi-
camente, norme care nu trebuie sa impiedice dezvoltarea industriei
farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Uniunii
Europene.

Supravegherea normelor care reglementeaza si garanteaza
libera concurentd existentd pe piata farmaceutica si interventia
directa si neechivocd in cazul 1n care se constata incdlcari ale
cadrului normativ, garanteaza existenta unui mediu competitiv in
sectorul farmaceutic la nivelul Uniunii Europene.

Piata produselor farmaceutice este caracterizatd de un inalt grad
de reglementare publica, incepand cu autorizarea de punere pe piatd a
medicamentelor, continuand cu regulile de stabilire a preturilor si
terminand cu regulile de rambursare a produselor medicamentoase.

Desi pe piata romaneascd activeazd un numdr important de
actori, tendinta acestei piete in ultimii ani a fost una de concentrare,
primele 20 de companii controland aproximativ 78% din piata.

Lucrarea de fatd se adreseaza in egala masurd profesionistilor
din domeniul farmaceutic, entitatilor care activeaza in lantul de
distributie al medicamentelor, dar si studentilor facultatilor de
farmacie care doresc sda aprofundeze acest domeniu complex al
distributiei de medicamente.






Capitolul 1

Regimul juridic al medicamentelor pe piata
interna a Uniunii Europene

1.1. Libera circulatie a marfurilor pe piata interna

Libera circulatie a marfurilor este unul dintre succesele
proiectului european, contribuind la construirea pietei interne de care
beneficiaza in prezent cetatenii si societatile comerciale europene si
care se afla in centrul politicii Uniunii Europene. Piata interna
actuala faciliteaza comertul cu produse in 27 de state membre, cu o
populatie totala de peste 490 de milioane de locuitori. Aceasta ofera
consumatorilor o gama larga de produse, permitandu-le achizitio-
narea celei mai bune oferte disponibile. In acelasi timp, libera
circulatie a madrfurilor este beneficd pentru mediul de afaceri.
Aproximativ 75% din schimburile comerciale din interiorul Uniunii
Europene sunt reprezentate de marfuri. Piata unica europeana, creata
in deceniile precedente, permite societatilor comerciale europene sa
creeze o platforma solida intr-un cadru deschis, divers si competitiv.
Aceasta forta internd Incurajeaza cresterea economica si crearea de
locuri de munca in Uniunea Europeana si asigurd societatilor
europene resursele necesare pentru a se bucura de succes si pe alte
piete internationale. Prin urmare, o piatd internd functionald a
marfurilor constituie o componentd esentiald a prosperitatii actuale
si viitoare a Uniunii Europene intr-o economie globalizata'.

" A se vedea Comunicarea Comisiei: Piata internd de marfuri: o piatra de
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Din punct de vedere juridic, libera circulatie a marfurilor a
reprezentat un element-cheie al crearii si dezvoltarii pietei interne.
Este una dintre libertitile economice stabilite prin Tratatul CE? care,
in articolele 28-30 definesc domeniul de aplicare si continutul
principiului prin interzicerea restrictiilor nejustificate impotriva
comertului din interiorul Uniunii Europene. in prezent, piata interni
depaseste domeniul de aplicare al acestor trei articole ale tratatului.
Legislatia armonizata in mai multe domenii a definit piata interna,
consacrand principiul liberei circulatii a marfurilor in termeni
concreti, pentru produse specifice. Cu toate acestea, functia funda-
mentald a principiului din tratat, de punct de sprijin si mecanism de
siguranta pentru piata internd, rdmane neschimbata.

Multe dintre restrictiile importante impotriva liberei circulatii
a marfurilor sunt in prezent eliminate. Etapa principald, a introdu-
cerii pietei unice europene, a avut loc in 1993, dar fluxul continuu al
plangerilor cetétenilor si societatilor transmise Comisiei evidentiaza
faptul ca nici mécar eforturile cele mai sustinute nu au eliminat toate
barierele din calea comertului. Acestea afecteaza incd, in principal,
intreprinderile mici si mijlocii. Din acest motiv, societatile prefera
adesea sa 1si concentreze activitatile Tn cateva state membre, in
detrimentul Intregii piete interne, ca urmare a dificultatii respectarii
diferitelor norme nationale privind cerintele tehnice referitoare la
produse incid nearmonizate. In plus, accesul pe piatdi poate fi
ingreunat ca urmare a discrepantelor dintre reglementarile privind
comertul cu amanuntul sau de stabilire a preturilor, care nu sunt
familiare societdtilor din alte state membre.

In acelasi timp, noile produse inovatoare si progresul
tehnologic presupun noi provocari.

Un cadru national de reglementare care ignora aceste evolutii
va deveni curand un obstacol in calea schimburilor comerciale
transfrontaliere. In plus, tehnologiile moderne ale informatiilor,
precum internetul, faciliteaza achizitiile transfrontaliere si contribuie
la cresterea cererii pentru transferuri rapide si facile de marfuri intre

? Tratatul instituind Comunitatea Europeani (TCE), publicat in Jurnalul Oficial
al Comunitatilor Europene C 224 din 31.8.1992.
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statele membre. Prin urmare, restrictii comerciale din anumite zone,
ignorate in trecut, ies acum la lumina.

Cu toate acestea, libera circulatie a marfurilor nu este o valoare
absolutd. In anumite circumstante, unele prioritati de ordin politic
impun restrictii sau chiar interdictii care, chiar daca ridicd obstacole in
calea comertului liber, apard obiective importante precum protectia
mediului sau sanitatea umani. In contextul unor evolutii majore la
nivel global, nu este surprinzdtoare ,,ecologizarea” liberei circulatii a
marfurilor din ultimii ani, subliniind faptul cd anumite motive de
justificare pot fi utilizate in mod diferit de-a lungul timpului. Astfel, in
cursul aplicdrii legislatiet UE, reconcilierea diferitelor obiective,
uneori concurente, i asigurarea adoptarii unor masuri echilibrate si
proportionale constituie preocupari permanente.

In prezent, libera circulatie a marfurilor este reglementati de
numeroase politici §i se integreaza armonios intr-o piatd interna
responsabild, care garanteaza accesul neingradit la produse de
calitate superioara si asigura un grad inalt de protectie al altor
interese publice.

In timp ce articolele 34-36 TFUE® au pus bazele principiului
general al liberei circulatii a marfurilor, acestea nu constituie
singurul criteriu juridic de masurare a compatibilitatii masurilor
nationale cu reglementdrile pietei interne. Aceste articole ale
tratatului nu se aplica atunci cand libera circulatie a unui anumit
produs este pe deplin armonizatd prin legislatie specifica a UE, in
special in cazurile in care specificatiile tehnice sau conditiile de
vanzare ale unui anumit produs sunt supuse armonizdrii prin
intermediul unor directive sau regulamente adoptate de UE.

Cu toate acestea, chiar si dupd 50 de ani de activitate sustinutd
a legislatorului comunitar in ceea ce priveste adoptarea de norme
armonizate, dispozitiile tratatului referitoare la libera circulatie a
marfurilor nu au devenit redundante; domeniul de activitate al
acestora este in continuare remarcabil. Anumite circumstante sau

’ Tratatul privind Functionarea Uniunii Europene (TFUE) — versiunea
consolidata, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 326 din
26.12.2012.
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produse fie nu sunt armonizate deloc, fie sunt supuse doar unei
armonizari partiale. Articolele 34-36 TFUE pot fi utilizate In orice
caz in care nu poate fi identificatd o legislatie de armonizare.
Articolele tratatului au rol de mecanism de sigurantd, care
obstacol in calea comertului din piata interna.

Definitia marfurilor o gdsim in textul articolelor 34 si 35
TFUE acopera toate tipurile de importuri si exporturi de marfuri si
produse. Gama marfurilor acoperite include toate bunurile existente
care au valoare economica: ,,prin marfuri, in Intelesul tratatului..., se
inteleg produse evaluabile in bani si care pot face, ca atare, obiectul
tranzactiilor comerciale™,

In cazul medicamentelor, referitor la mecanismele nationale
de control al preturilor si rambursarea, dreptul UE nu impiedica
statele membre sa 1si organizeze propriile sisteme de protectie
sociala® si, in absenta armonizirii la nivelul UE, circumstantele in
care se acorda prestatiile de asigurare sociala sunt stabilite prin
legislatia fiecarui stat membru. Totusi, aceastd legislatie poate afecta
importurilor. Prin urmare, o decizie nationala privind rambursarea in
legaturd cu produsele farmaceutice poate avea un impact negativ
asupra importului acestora si poate constitui un obstacol in calea
liberei circulatii a marfurilor.

In plus, din hotararea Duphar rezulti ci prevederile legislatiei
nationale privind rambursarea in legatura cu echipamentele medicale
in cadrul schemei nationale de asistentd medicald sunt compatibile
cu articolul 34 TFUE daca stabilirea produselor care fac obiectul
rambursdrii si a celor care sunt excluse nu implicad o discriminare
privind originea produselor si are loc pe baza unor criterii obiective
si verificabile. In plus, trebuie si existe posibilitatea modificarii
listei produselor al caror cost este rambursat oricand acest lucru este
necesar, in conformitate cu criteriile specificate. ,,Criteriile obiective

* Cauza 7/68 Comisia/ltalia, Rec. 1968, p. 423.
> A se vedea cauza 238/82 Duphar, Rec. 1984, p. 523, si cauza C-70/95
Sodemare si altii, Rec. 1997, p. 1-3395.

14



