AmCham Romania

éC/MCHAM 11 lon Campineanu St,

30 YEARS AND BEYOND Union International Center, 4™ Floor - Bucharest
www.amcham.ro

amcham@amcham.ro

document de pozitie

Bucuresti, 27 noiembrie 2023

Document de pozitie privind

livrarea la pacient a medicamentelor de uz
uman eliberate pe baza de prescriptie
medicala (RX)


http://www.amcham.ro/
mailto:amcham@amcham.ro

AmCham Romania

z(\ /mCHAM 11 lon Campineanu St,

7% 30 YEARS AND BEYOND Union International Center, 4™ Floor - Bucharest
www.amcham.ro
amcham@amcham.ro
document de pozitie

CUPRINS
1. Importanta livrarii la pacient a medicamentelor cu prescriptie medicala............. 3
2. Reglementari actuale..................coooioee et es 4

3. Beneficiile reglementarii activitatii de livrare a medicamentelor pe baza de
prescriptie medicala (RX) la locatiile pacientilor ... 6

4. Conditiile reglementarii exprese a activitatii de livrare la pacient a
medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala din farmacii...........c.cccoooovvrveean. 8

5. Reglementarea expresa a posibilitatii de livrare la pacient a medicamentelor
eliberate cu prescriptie medicala de catre furnizorii de servicii medicale................... 10


http://www.amcham.ro/
mailto:amcham@amcham.ro

AmCham Romania

3@(\ /mCHAM 11 lon Campineanu St,

f; 30 YEARS AND BEYOND Union International Center, 4™ Floor - Bucharest
www.amcham.ro

amcham@amcham.ro

document de pozitie

1. Importanta livrarii la pacient a medicamentelor cu prescriptie medicala

Pandemia Covid-19 a evidentiat o problema mai veche privind accesul pacientilor la medicamente:
posibilitatea foarte limitatd de livrare la pacienti a medicamentelor de uz uman eliberate pe bazad de
prescriptie medicala (RX), in cazul pacientilor cu dificultati de a se deplasa la farmacie sau la spital.

In acest context, au fost adoptate masuri care s& protejeze sinatatea publica si si faciliteze accesul
pacientilor la tratament. Una dintre aceste masuri a vizat chiar aprovizionarea cu medicamente. Astfel,
Comisia Europeana a publicat Orientarile privind aprovizionarea optima si rationala cu medicamente pentru
a evita lipsurile in timpul epidemiei de COVID-19". Documentul propune méasuri menite sa previna anumite
comportamente de natura sa afecteze sanatatea pacientilor.

Spre exemplu, a fost anticipat riscul ca pacientii sa fie tentati sa-si constituie stocuri de medicamente, pentru
a evita infectarea prin deplasarea la farmacie. in aceste conditii, pentru a preveni cumpararea excesiva si a
se asigura protectia persoanelor dependente de medicamente, Comisia Europeana a recomandat statelor
membre sa incurajeze masuri alternative de livrare, limitate cel putin la pacientii din grupurile de risc (i.e.,
servicii de livrare la domiciliu instituite de farmaciile comunitare locale).

in Romania, pe perioada pandemiei, medicii de familie au colaborat cu voluntarii din cadrul organizatiilor
neguvernamentale pentru a livra medicamente cu prescriptie medicala (RX) la locatiile pacientilor care nu
se putea deplasa. Medicul prescriptor trimitea reteta pacientului pe e-mail sau daca nu era posibil, direct
farmaciei indicate de pacient sau apartinatorul/imputernicitul acestuia, urmand ca voluntarii sa livreze
medicamentele la locatia pacientului respectiv.? in acest context este important de subliniat ca legislatia in
vigoare pe perioada pandemiei, cat si cea in vigoare in prezent, nu contine restrictii cu privire la posibilitatea
desemnarii unui imputernicit care sa ridice medicamentele eliberate cu prescriptie medical3, fiind expres
stabilit de legislatie posibilitatea ca o prescriptie medicala sa fie ridicata de pacient sau de catre persoana
care actioneaza in numele acestuia.

Suplimentar aspectelor de mai sus, pe perioada pandemiei COVID-19 au fost adoptate masuri legislative
care au facilitat accesul pacientilor la tratament. Prin Hotararea Guvernului nr. 252/2020 privind stabilirea
unor masuri in domeniul sanatatii pe perioada instituirii starii de urgenta pe teritoriul Romaniei a fost
introdusa posibilitatea medicului de a oferi consultatii la distanta si de a transmite pacientului prescriptii
medicale prin mijloace de comunicare electronica.

Cu toate acestea, masurile nu au fost suficiente pentru a evita intreruperea tratamentului pentru anumite
categorii de pacienti. Cu titlu de exemplu, conform unui chestionar elaborat de Alianta Nationala pentru
Boli Rare Romania menit sa evidentieze situatia pacientilor cu boli rare din Romania pe perioada pandemiei?,
46% dintre respondenti au intampinat probleme legate de continuitate, iar dintre respondentii care au avut
tratament administrat in spital, 42% au renuntat total sau partial la tratament si 2% au primit tratamentul in
alt spital decat cel obisnuit.

T https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0408(03)&from=ES

2 https://www.politicidesanatate.ro/livrare-la-domiciliu-a-medicamentelor-pentru-bolnavii-nedeplasabili/

3https://bolirareromania.ro/sites/default/files/Evaluarea%20sondaj%20Pacientii%20cu%20boli%20rare%20din%20Romania%20in%20
perioada%20Covid-19 0.pdf
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De asemenea, dintre pacientii cu boli rare care sunt inclusi in tratament, 37% spun ca exista posibilitatea de
livrare a medicamentelor la domiciliu, iar 55% spun ca nu exista aceasta posibilitate. Alte raspunsuri oferite
de pacienti cu privire la tratamentele la domiciliu se refera la dificultatile pe care le intdmpina in gasirea
unei persoanei calificate care sa le administreze aceste tratamente, sau la inexistenta cadrului legal.

Lipsa unui cadru legal care sa stabileasca existenta unui serviciu de livrare a medicamentelor, disponibil
contra-cost, in conditii de siguranta si calitate, urmarite si verificate de autoritatile publice este unul din
motivele pentru care multi pacienti isi intrerup tratamentul prescris sau renunta cu totul la acesta.
Intreruperea tratamentului fard consultarea medicului prescriptor aduce un risc suplimentar pacientului si
consecinte grave viitoare. Contextul pandemic a scos in evidenta necesitatea dezvoltarii unor sisteme sigure
si eficiente care sa vina in sprijinul acelor pacienti pentru care nevoia de medicamentele prescrise de medic
este stringenta si care nu se pot deplasa in timp util pentru procurarea acestora.

De altfel, actualul Proiect al Strategiei Nationale de Sanatate 2023-2030, in forma publicata pe site-ul
Ministerului Sanatatii in data de 23 august 2023 prevede ca obiectiv general (0G.4) “Imbundtdtirea
disponibilitdtii, accesului echitabil si in timp util la servicii de sdndtate si tehnologii medicale sigure si cost-
eficace”. Astfel, Strategia Nationald de Sdnatate 2023-2030 urmareste asigurarea de servicii integrate
medico-sociale si de asistentd medicala primara cat mai aproape de locatia de resedinta a pacientilor,
precum si de medicamente esentiale disponibile constant.

Strategia Nationala de Sanatate 2023-2030 isi propune totodata sa incurajeze armonizarea sistemelor
digitale astfel incat medicul si pacientul sa aiba un singur punct de intrare si raportare a datelor (0S.4.2.
Redefinirea rolului si imbunatatirea performantei asistentei medicale primare).

Avand in vedere experienta dobandita in urma pandemiei de COVID-19, cat si tendinta de digitalizare si de
aducere a serviciilor medicale (si a furnizarii de medicamente) cat mai aproape de pacienti, consideram ca
este necesarad actualizarea cadrului legislativ actual pentru a reglementa existenta unui serviciu de transport
la pacient a medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala (RX), in conditii de siguranta si eficienta.

Potrivit unui studiu realizat de Consiliul Concurentei, majoritatea pacientilor din mediul urban (65%) sunt
dispusi sa se deplaseze mai putin de 1 km pana la farmacie®. Acest aspect evidentiaza nevoia pacientilor de
a avea acces la medicamente cat mai aproape de casa.

2. Reglementari actuale

La acest moment, cadrul de reglementare acopera in mod expres urmatoarele situatii in care poate fi
asigurata livrarea medicamentelor la domiciliul pacientilor:

e livrarea la domiciliu a medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicala (OTC), ca si
componenta a vanzarii si eliberarii OTC-urilor prin intermediul farmaciilor comunitare si a
drogheriilor online, autorizate in conditiile prevazute de Legea nr. 266/2008 farmaciei, republicata

4 https://ms.ro/media/documents/Anexa 1 forma refacuta 23.08.2023.docx
5 http://www.consiliulconcurentei.ro/wp-content/uploads/2020/12/24.11 Redefinire-doar-urban-DG-ptr-site.pdf
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si a Ordinului Ministrului Sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,
organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice;

e furnizorii de servicii medicale acreditati pot asigura transportul la domiciliu a medicamentelor
eliberate cu prescriptie medicala in contextul prestarii anumitor servicii din cadrul programelor
nationale de sanatate publica, anume:

» transportul lunar al medicamentelor si al materialelor sanitare specifice dializei peritoneale la
domiciliul pacientilor, in cadrul programului national de supleere a functiei renale la bolnavii cu
insuficienta renala cronica;

> servicile de transport din cuprinsul activitatilor Programului national de prevenire,
supraveghere si control a tuberculozei (PNPSCT), care, pe langa transportul medicamentelor la
domiciliul pacientilor sau la cabinetele medicilor, acopera si transportul contactilor, suspectilor,
bolnavilor cu tuberculoza sau al materialelor biologice;

» medicamentele din programele nationale de sanatate, la domiciliu, atat pentru bolnavii cronici,
cat si pentru pacientii cu patologii acute, beneficiari ai asistentei medicale in regim mobil.

Suplimentar, este reglementata posibilitatea ca un imputernicit sa ridice medicamentele prescrise in numele
asiguratului ctre care a fost eliberaté prescriptia medicala. in mod specific, potrivit art. 1 alin. (4) din Anexa
nr. 36 la Ordinul 441/2023 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii Guvernului nr.
521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-cadru care reglementeaza conditiile
acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari
sociale de sanatate:

JFarmacia la care se prezintd asiguratul sau persoana care ridicd medicamentele in numele
asiguratului listeaza un exemplar al prescriptiei electronice on-line (componenta eliberare) - ce
contine confirmarea semnaturii electronice a farmacistului, pe care il pdstreazd in evidenta proprie
impreund cu prescriptia medicald (componenta prescriere) si il va prezenta casei de asigurdri de
sdndtate doar la solicitarea acesteia.

Exemplarul listat de farmacie (componenta eliberare) va fi semnat de cdtre persoana care ridica
medicamentele in numele asiguratului, dacd nu poate prezenta cardul national de asigurdri
sociale de sdndtate propriu. Semnarea prescriptiei electronice (componenta eliberare) de cdtre
persoana care ridicd medicamentele in numele asiguratului se face olograf in format letric sau digital.
In situatia in care medicamentele se ridicd de la farmacie de cdtre beneficiarul prescriptiei sau de
persoana care ridicd medicamentele in numele acestuia si eliberarea se face utilizand cardul
national de asigurdri sociale de sdndtate propriu fiecdruia nu este necesard semnarea componentei
eliberare”. [s.n.]

Totusi, aceasta posibilitatea nu este echivalenta cu reglementarea activitatii de livrare a medicamentelor cu
prescriptie medicala la domiciliul pacientilor.
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Consideram ca textele actuale in vigoare, indeosebi art. 2 alin 8° din Legea farmaciei nr. 266/2008 nu ar
trebui sa fie interpretate in sensul interdictiei livrarii medicamentelor cu prescriptie medicala la domiciliul
pacientilor.

3. Beneficiile reglementarii activitatii de livrare a medicamentelor pe baza de prescriptie
medicala (RX) la locatiile pacientilor

Cadrul legal in vigoare la acest moment poate fi imbunatatit astfel incat sa asigure in mod corespunzator
nevoile pacientilor. Pacientii nedeplasabili, cu boli cronice sau debilitante, fara apartinatori, care traiesc in
zone izolate sau la distante semnificative fata de centrul de tratament (in cazul produselor de spital), sau
care se gasesc in situatia de a nu avea pe cine sa imputerniceasca pentru ridicarea medicamentului din
farmacie (in cazul produselor de retail) sunt cei mai afectati.

Inclusiv pacientii care se pot deplasa pot fi afectati de lipsa reglementarii exprese a conditiilor de livrare a
medicamentelor eliberate cu prescriptie la locatiile pacientilor. Astfel, in cazul medicamentelor de retail,
chiar si in situatia in care pacientul sau persoana imputernicitd de acesta ridica medicamentele de la
farmacie, exista posibilitatea ca acestea sa nu fie transportate in conditiile de temperatura si siguranta
optime pana la domiciliul pacientului, in acord cu precautiile speciale pentru pastrare si transport
mentionate in rezumatul caracteristicilor produsului medicamentos (RCP), asa cum a fost aprobat de catre
autoritatile de reglementare in vigoare. in cazul medicamentelor de spital, anumite terapii pot fi accesibile
doar in anumite unitati sanitare (spre exemplu, exista programe de sandtate care sunt derulate intr-un
numar foarte limitat de centre), fiind necesar ca pacientii sa se deplaseze distante semnificative pentru a
putea avea acces la tratament, crescand riscul ca tratamentul sa nu fie gestionat corespunzator sau sa fie
intrerupt, sau chiar daca ar exista complianta deplina la tratament ar putea exista o sarcina deosebit de
oneroasa pentru pacient.

De asemenea, anumite medicamente specifice, precum medicamentele eliberate pe baza de prescriptie
medicala care sunt in totalitate sau partial compensate in baza unui contract cost-volum / cost-volum
rezultat, potrivit prevederilor legale in vigoare (i.e., Contractul Cadru), acestea se prescriu cu o recurentd mai
mare (i.e., pentru tratamentul aferent a 30/31 de zile, spre deosebire de 90/91/92 de zile, ca in cazul altor
medicamente pentru boli cronice). in acest context, in care povara asupra pacientului este cu atat mai mare,
reglementarea posibilitatii de livrare la locatia pacientului ar fi deosebit de benefica.

Astfel, consideram ca reglementarea livrarii medicamentelor eliberate cu prescriptie la locatiile de resedinta

ale pacientilor poate aduce multiple beneficii pentru pacientul roman si pentru sistemul de sanatate,

precum:

v' Posibilitatea de acces la tratament, rapid si eficient, pentru pacientii care nu se pot deplasa, se
deplaseaza cu dificultate sau ar trebui sa parcurga distante semnificative pentru a putea beneficia de
tratament;

6 Vanzarea si/sau eliberarea medicamentelor care se acorda pe baza de prescriptie medicala se fac/face numai in sediul cu activitate
sau punctul de lucru al farmaciilor comunitare, oficinelor locale, farmaciilor cu circuit inchis, farmaciilor din unitatile medicale aflate in
structura ministerelor cu retea medicala proprie, farmaciilor si oficinelor locale de distributie din sistemul penitenciar.
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v' Cresterea accesului la tratament in cazul acelor medicamente RX, care fie datorita statutului
medicamentului sau a patologiei ce o deserveste se gasesc in piatd in cantitati limitate, fiind destinate
unui numar mai redus de pacienti sau sunt disponibile intr-un numar limitat de unitati sanitare — in
acest caz, poate fi dificil pentru pacient gasirea medicamentului, din cauza faptului ca acesta nu se
gaseste in orice farmacie, fiind necesare multiple drumuri, uneori chiar si pe distante mari (in cazul
medicamentelor de retail), respectiv parcurgerea unor distante semnificative pentru a putea beneficia
de tratament (in cazul medicamentelor de spital);

v' Controlul medical poate fi efectuat la distanta (i.e., prin serviciile de telemedicind), deplasarea
pacientului la medic/farmacia de retail sau spital exclusiv pentru ridicarea prescriptiei/tratamentului ar
putea fi considerata ca reprezentand un efort excesiv, care nu aduce niciun beneficiu;

v In ceea ce privesc medicamentele de spital, in cazul in care administrarea se poate face doar sub
supraveghere medicald sau de catre un profesionist in domeniul sanatatii, transportul la domiciliul
pacientului sa se realizeze in conditiile asigurarii administrarii conform profilului de risc al
medicamentului, astfel incat administrarea sa aiba loc in conditii de siguranta deplind pentru pacient;

v Posibilitatea pacientilor de a beneficia de conditii de transport la standarde mai inalte, realizate de
profesionisti, fata de conditiile asigurate de pacient sau apartinator in masura in care medicamentele
sunt ridicate direct din farmacie de catre acestia si transportate la locul de resedinta al pacientului.

O reglementare precum cea in discutie ar trebui, bineinteles, aliniata cu sistemul de reglementare deja
existent. Spre exemplu, in ceea ce priveste medicamentele eliberate in farmacii pe bazd de prescriptie
medicala care sunt in totalitate sau partial compensate, reglementarea ar trebui sa aiba in vedere principiile
privind asigurarea respectarii si documentarea formalitatilor prevazute de legislatie in ceea ce priveste
obligatiile farmaciilor, respectiv drepturile pacientilor (e.g., documentarea ludrii la cunostinta de catre
pacient a optiunilor diferite de tratament in baza unei retete emise pe denumirea comuna internationala
(DCI); documentarea recomandarii catre pacient a optiunii celei mai ieftine; documentarea alegerii de catre
pacient a optiunii preferate, potrivit reglementarilor stabilite de Contractul Cadru are reglementeaza
conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului
de asigurari sociale de sanatate’).

De asemenea, reglementarea ar trebui sa aiba in vedere si principiile privind confidentialitate si respectarea
protectiei datelor privind sanatatea pacientilor, in procesul de comunicare la distanta (indiferent de
mijloace) a prescriptiei medicale sau a datelor privind cardul national de sanatate al pacientului, necesare
pentru eliberarea medicamentului de catre farmacia cu circuit deschis sau inchis, in vederea asigurarii
medicamentelor astfel prescris la locatiile pacientilor.

Prin urmare, propunem actualizarea cadrului de reglementare actual, astfel incat pacientii sa poata intra
(contra-cost) mai eficient in posesia medicamentelor prescrise de medic, cu respectarea drepturilor lor si in
conditii de siguranta.

Va transmitem, in continuare, masurile pe care le consideram benefice pacientilor si potrivite sistemului
medical din Romania:

7 http://www.casan.ro/casvl//media/files/HG nr.521 2023.pdf
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4. Conditiile reglementarii exprese a activitatii de livrare la pacient a medicamentelor eliberate
cu prescriptie medicala din farmacii

In prezent, Legea 266/2008 a farmaciei, republicat, si Ordinul 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind
infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice reglementeaza expres vanzarea si ulterior,
livrarea la pacient a medicamentelor fara prescriptie medicala care au fost comandate de pe site-ul unei
farmacii online, autorizate in conditiile prevazute de aceste acte normative.

Livrarea medicamentelor fara prescriptie medicala (OTC) se face in prezent in urmatoarele conditii:

- Farmacia/drogheria online are responsabilitatea de a asigura transportul si depozitarea
medicamentelor;

- Transportul trebuie planificat conform unei abordari bazate pe evaluarea riscului;

- Transportul poate fi externalizat in baza unor contracte cu firme de transport care pot asigura
conditiile de conservare specificate de producator — furnizorul de contract este responsabil pentru
evaluarea competentei beneficiarului de contract si de asigurarea respectarii prevederilor legale
aplicabile, iar beneficiarul de contract trebuie sa aiba un sediu, echipamente, proceduri, cunostinte
si experienta adecvate, precum si personal competent pentru a realiza activitatea ceruta de
furnizorul de contract.

- Farmacia elaboreaza proceduri privitoare la intretinerea si utilizarea vehiculelor si a echipamentelor
tilizate pentru transportul si manipularea medicamentelor.

Consideram oportuna actualizarea actelor normative, in sensul reglementarii conditiilor pentru livrarea
medicamentelor care se elibereaza cu prescriptie medicald, cu mentinerea gradului de responsabilitate si a
standardelor ridicate de calitate pe care le au, in prezent, atat farmacia, cat si transportatorii (angajati ai
farmaciei sau terti independenti) cu privire la transportul medicamentelor fara prescriptie medicala.

Chiar daca activitatea de transport a medicamentelor RX la pacient poate fi desfasurata in baza cadrului
legal actual (prin numirea de catre pacient a unui imputernicit), consideram ca reglementarea conditiilor in
care aceasta activitatea se poate desfasura va creste gradul de siguranta pentru livrarea medicamentelor si
va incuraja mai multi operatori sa presteze acest serviciu. Mai mult, reglementarea ar deschide accesul la
tratament pentru pacientii care fie nu au apartinatori, fie nu au posibilitatea de numire a unui imputernicit.

O astfel de solutie se impune intrucat, prin instituirea unui sistem controlat de livrare a medicamentelor cu
prescriptie medicald, se pot asigura conditii de transport mai sigure si mai eficiente.

De asemenea, aceasta propunere ar veni si in ajutorul pacientilor carora li s-au prescris medicamente care
sunt eliberate de un numar redus de farmacii. in acest caz, pacientul nu mai este nevoit sa se prezinte la mai
multe farmacii pentru cautarea medicamentelor sau sa se deplaseze la farmacii foarte indepartate pentru a
putea gasi medicamentele prescrise.

La acest moment, persoanele varstnice si bolnavii cronici nedeplasabili sunt nevoiti sa apeleze la o persoana
de incredere pentru a-si putea ridica medicamentele de la farmacie in baza prescriptiei medicale emise de
medic. O astfel de persoana, desi bine intentionata, nu va putea fi la fel de atentd in a mentine conditiile de
pastrare si temperatura specifice fiecarui medicament precum ar fi un tert specializat in astfel de servicii.
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De asemenea, introducerea unor prevederi exprese pe baza carora sa se poata desfasura, de catre un tert,
o activitate controlata de livrare a medicamentelor eliberate cu prescriptie medicald, in maniera propusa in
prezentul document de pozitie, ar permite pacientilor sa fie mai bine informati in ceea ce priveste optiunile
de tratament si sa aiba garantia respectarii tuturor cerintelor legale aplicabile.

Pentru a nu impune restrictii nejustificate, reglementarea ar putea permite desfasurarea serviciilor de livrare
la domiciliu a medicamentelor prin orice tip de corespondenta la distantd, inclusiv site-uri web sau aplicatii
informatice. in concret, prin aceste mijloace de comunicare la distantd s-ar realiza eliberarea
medicamentelor cu prescriptie medicala (in baza prescriptiei) si s-ar pune la dispozitia pacientului un serviciu
de transport si intermediere. Consideram ca reglementarea ar trebui sa stabileasca principii de urmat in
ceea ce priveste asigurarea transmiterii/primirii prin mijloace de comunicare la distanta a prescriptiilor sau
a datelor privind cardurile nationale de sanatate ale pacientilor sau a altor informatii necesare/relevante.
Aceste principii ar trebui pe de o parte sa asigure alinierea corespunzatoare a reglementarii in discutie cu
standardele existente privind protectia datelor pacientilor si, pe de alta parte, sa asigure un mediu sigur, in
care sa nu fie posibila incidenta unor diferite forme de frauda.

Un alt aspect deosebit de important este faptul ca acest serviciu de transport se poate accesa doar in baza
prescriptiei medicale transmisa farmaciei, care va fi verificata de farmacist. De asemenea, mentionam ca
legislatia in vigoare permite ca, in cazul prescriptiilor medicale electronice on-line emise ca urmare a unei
consultatii la distanta, medicul sa poata sa transmita prescriptia electronica direct asiguratului prin mijloace
de comunicare electronica.

Suplimentar, potrivit legislatiei in vigoare, medicii prescriu medicamentele sub forma denumirii comune
internationale (DCI), iar in cazuri justificate medical, precum si in cazul produselor biologice si al
medicamentelor ce fac obiectul contractelor cost-volum/cost-volum-rezultat prescrierea se face pe
denumire comerciald, cu precizarea pe prescriptie si a denumirii comune internationale corespunzatoare. in
cazul livrarii medicamentelor la domiciliu, va fi mentionata recomandarea farmaciei si optiunea pacientului
cu privire la medicamentul pe care doreste sa il primeasca pentru denumirea comuna internationala (DCI),
concentratia si forma farmaceutica indicata de medicul prescriptor in cuprinsul prescriptiei.

in plus, un astfel de sistem va garanta respectarea drepturilor pacientilor, astfel cum sunt prevézute prin
Legea 46/2003 privind drepturile pacientului (,Legea 46/2003"). Conform art. 4 din Legea 46/2003,
pacientul are dreptul de a fi informat, inclusiv cu privire la modul de utilizare a unui medicament. De
asemenea, conform art. 6 din Legea 46/2003, pacientul are dreptul de a fi informat asupra starii sale de
sanatate, a interventiilor medicale propuse, a riscurilor potentiale ale fiecarei proceduri, a alternativelor
existente la procedurile propuse, inclusiv asupra neefectuarii tratamentului si nerespectarii recomandarilor
medicale, precum si cu privire la date despre diagnostic si prognostic.

Nu in ultimul rand, consilierea pacientului de catre farmacist ar trebui sa fie disponibila, indiferent de modul
in care este transmisa prescriptia si de modul in care medicamentele sunt livrate.

Mentionam ca livrarea la domiciliu a medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala este permisa in alte
state, farmaciile reusind sa ofere pacientilor aceste servicii prin intermediul aplicatiilor ori a site-urilor web,
in conditii de siguranta si intr-o maniera usor de accesat:
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Franta® Livrarea la domiciliu poate fi efectuata de personalul farmaciei sau de o persoana
autorizata in mod corespunzator de pacient. Farmacistul trebuie sa se asigure ca
transportul se efectueaza in conditii adecvate pentru observarea conservarii
perfecte a medicamentelor. De asemenea, produsele trebuie livrate direct
pacientului fara depozitare intermediara.

Germania® Pacientii pot trimite prescriptia electronica la o farmacie locala printr-o aplicatie
(se utilizeaza un cod QR). Farmacia livreaza apoi medicamentul intr-un timp scurt.
Pacientii trebuie sfatuiti sa contacteze medicul daca au orice intrebare legata de
medicatie.

UK'™ Serviciul de prescriptie electronica permite medicilor prescriptori sa trimita
retetele in format electronic la o farmacie pe care pacientul o selecteaza. Pacientul
poate comanda medicamente online. Farmacia trimite comanda la medicul de
familie al pacientului pentru aprobare si apoi livreaza medicamentele la domiciliul
pacientului.

5. Reglementarea expresa a posibilitatii de livrare la pacient a medicamentelor eliberate cu
prescriptie medicala de catre furnizorii de servicii medicale

Legislatia actuala acopera transportul medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala numai in cadrul
anumitor programe nationale de sanatate, ca parte a serviciilor medicale prestate de furnizorii de servicii
medicale si decontate.

8 Cadre Iégal de la livraison du médicament a domicile - PMC (nih.gov) ; What you should do if you get sick in France | O'Bon Paris |
Easy to be Parisian (obonparis.com)

® Medicines delivered free of charge in minutes | MAYD (getmayd.com); Distribution of pharmaceuticals | LHR Rechtsanwélte K&In (Ihr-
law.de)

® How Does An Online Pharmacy Work? | RXLive Online Pharmacy App ; Electronic Prescription Service - NHS Digital

" Concret, conform dispozitiilor art. 95 alin. (2) lit. b) din Contractul-Cadru din 2023 care reglementeaza conditjile acordarii asistentei

medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemului de asigurdri sociale de sanatate (Contractul Cadru) ,

spitalele beneficiaza de sume pentru serviciile de supleere renald, inclusiv medicamente si materiale sanitare specifice si transportul

lunar al medicamentelor si al materialelor sanitare specifice dializei peritoneale la domiciliul pacientilor, acordate in cadrul Programului

national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficienta renala cronica din cadrul programelor nationale cu scop curativ.

in cadrul Programului national de supleere a functiei renale la bolnavii cu insuficienta renald cronica este prevazuts activitatea de

asigurare a serviciilor de supleere renala, inclusiv medicamente si materiale sanitare specifice, investigatii medicale paraclinice specifice,

transportul nemedicalizat al bolnavilor hemodializati de la si la domiciliul bolnavilor, transportul lunar al medicamentelor si materialelor

sanitare specifice dializei peritoneale la domiciliul bolnavilor, conform dispozitiilor cuprinse in Normele Tehnice din 2022 de realizare

a programelor nationale de sanatate curative pentru anii 2022-2023, aprobate prin Ordinul 180/2022.

Pentru a realiza transportul lunar al medicamentelor si materialelor sanitare specifice dializei peritoneale la domiciliul bolnavilor,

furnizorii de servicii de dializa in regim ambulatoriu incheie contracte cu transportatori autorizati potrivit legii, or realizeaza ei insisi

transportul, daca detin in mod legal vehicule folosite pentru transport autorizat si daca sunt autorizati si evaluati pentru activitatea de

transport sanitar nemedicalizat, astfel cum rezulta din Anexa nr. 4 la Ordinul 180/2022.
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De asemenea, exista, la nivelul programelor nationale de sanatate publica, dispozitii legale sintetice care
acopera transportul medicamentelor cu prescriptie medicala la domiciliul pacientilor.

Astfel, actuala reglementare stabileste in cazuri limitate transportul medicamentelor la locatia pacientilor.
In acest context, propunem o reglementare generala a modalitatii in care prestatorii de servicii medicale
pot asigura livrarea medicamentelor la pacienti.

Un astfel de serviciu ar fi in special benefic in acele situatii in care pacientii trebuie sa se deplaseze cu
regularitate la spital /clinicd pentru administrarea/ ridicarea tratamentului. Avand in vedere cd, in baza
legislatiei actuale, controlul medical poate fi efectuat la distanta (i.e., prin serviciile de telemedicina),
deplasarea pacientului la spital exclusiv pentru ridicarea/ administrarea tratamentului ar putea fi considerata
ca reprezentand un efort excesiv, care nu aduce niciun beneficiu, in special in cazul in care pacientii ar trebui
sa se deplaseze distante semnificative. Mai mult, asigurarea posibilitatii de livrare a medicamentelor direct
la locatia de resedinta a pacientului ar putea conduce la degrevarea activitatii unitatilor sanitare. in cazul in
care administrarea se poate face doar sub supraveghere medicala sau de catre un profesionist in domeniul
sanatatii, transportul la domiciliul pacientului s-ar realiza in conditiile asigurarii administrarii conform
profilului de risc al medicamentului, astfel incat administrarea sa aiba loc in conditii de siguranta deplina
pentru pacient.

Precizam ca beneficiile descrise in cadrul sectiunii anterioare sunt deopotriva aplicabile si in ceea ce priveste
aceste servicii, asigurate de prestatorii de servicii medicale.

in final, precizdm c&, prin dezvoltarea acestui serviciu, se asigura si respectarea dreptului pacientului de a
beneficia de un mediu de ingrijire si de tratament cat mai apropiat de cel familial, consacrat de art. 32 din
Legea 46/20033,

12 Concret, in cadrul Programului national de prevenire, supraveghere si control al tuberculozei (PNPSCT) se presteaza

servicii pentru intretinerea si exploatarea mijloacelor de transport special destinate efectuarii activitatilor in cadrul

programului: transport contacti, suspecti, bolnavi cu tuberculoza, materiale biologice, medicamente la cabinetele

medicilor de familie sau la domiciliul pacientilor, in baza dispozitiilor cuprinse in Normele Tehnice din 2022 de realizare

a programelor nationale de sanatate publica, aprobate prin Ordinul 964/2022.

13 Conform art. 32 din Legea 46/2003, pacientul poate beneficia de sprijinul familiei, al prietenilor, de suport spiritual,
material si de sfaturi pe tot parcursul ingrijirilor medicale. La solicitarea pacientului, in mdsura posibilitatilor, mediul de
ingrijire si tratament va fi creat cat mai aproape de cel familial.
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