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PROTOCOL

privind prevenirea si combaterea contrafacerii si traficului de produse
medicamentoase

Avénd in vedere obiectivul comun al autoritdtilor publice si partenerilor
privati (producdtori si distribuitori de produse medicamentoase) privind
contrafacerea produselor medicamentoase, obiectiv care serveste salvgardarii
sanatatii publice si sandtdtii animale, prin asigurarea calititii, eficacitatii si
sigurantei acestor produse, din dorinta de a stabili proceduri de comunicare si
aplicare a legislatiei cat mai eficiente intre partenerii publici si privati si de a
stabili modalitatea in care acestea vor colabora,

In conformitate cu prevederile:
- Constitutiei Roméaniet;

- Regulamentului de Ordine Interioara a Parchetelor din 21.02.2007, Legii nr.286/2009
privind Codul penal si Legii nr.304/2004, republicata, privind organizarea judiciari;

- Legii nr.218 din 23.04.2002 privind organizarea si functionarea Politiei Romane;

- Ordonantei de Urgentd nr.104/2001 privind organizarea si functionarea Politiei de
Frontiera Roméne;

- Legii nr.51/1991 privind securitatea nationald a Romaéniei, cu completirile si
modificarile ulterioare;

- Legii nr.14/1992 privind organizarea si functionarea Serviciului Roméan de Informatii,
cu completarile si modificirile ulterioare; '

- Ordonantei de urgen{d nr.74/2013 privind unele mésuri pentru imbunititirea si
reorganizarea activitafii Agentiei Nationale de Administrare Fiscala, precum si pentru
modificarea $i completarea unor acte normative, Hotararii Guvernului nr.520 din 24
iulie 2013 privind organizarea §i functionarea Agentiei Nationale de Administrare
Fiscald §i Regulamentului (UE) nr.608/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului din 12 iunie 2013 privind asigurarea respectarii drepturilor de proprietate
intelectuala de catre autorititile vamale si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr.1383/2003 al Consiliului;

- Legii nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, Titlul XVIL, Ordonantei de
urgentd nr.72/2010 privind reorganizarea unor institutii din domeniul sanitar, precum

_si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii, Hotirarii Guvernului
‘nr.734/2010, privind organizarea §i functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale;

- Ordonantei Guvernului nr.42/2004 privind organizarea activitatii sanitar-veterinare si
pentru siguranta alimentelor, cu modificarile si completirile ulterioare;




- Hotarrarii Guvernului nr.1415/2009 privind organizarea §i functionarea Autoritiii
Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor si a unititilor din
subordinea acesteia, cu modificarile si completirile ulterioare;

- Statutului Asociatiei Roméne a Producatorilor Internationali de Medicamente aprobat
prin sentinfa civild nr.11 din 18.09.1996, pronuntatd de Curtea de Apel Bucuresti —
Sectia a IV-a Civild, inregistratd in Registrul Asociatiilor si Fundatiilor al Judecatoriei
Sectorului 3 sub nr.15/2012;

- Statutului Asociatiei Producitorilor de Medicamente Generice din Romaénia, actualizat
la data de 19.06.2013 si atestat sub nr. 117/19.06.2013 de S.C.A. Olteanu si Asociatii
si Actului Constitutiv actualizat la data de 19.06.2013 si atestat sub nr. 116/19.06.2013
de SCA Olteanu si Asociatii.

Ministerul Public - Parchetul de pe langa inalta Curte de Casatie si Justitie,
(P.1.C.C.J.), reprezentat prin Tiberiu Mihail Nitu, Procuror General

Ministerul Afacerilor Interne — reprezentat prin Gabriel Oprea, Viceprim-
ministru pentru Securitatea Nationald, Ministrul Afacerilor Interne

Serviciul Romén de Informatii (S.R.L), reprezentat prin ambasador George
Cristian Maior, Director

Agentia Nationalid de Administrare Fiscali (A.N.AF.) — Directia Generali
a Vamilor (D.G.V.) reprezentati prin Gelu Stefan Diaconu, Presedinte

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(A.N.M.D.M.), reprezentata prin dr. Marius Savu, Presedinte

Autoritatea Nationald Sanitari Veterinari si pentru Siguranta Alimentelor
(ANN.S.V.S.A)), reprezentatd prin dr.Vladimir Alexandru Mainistireanu,
Presedinte

Asociatia® Producitorilor de Medicamente Generice din Romania
(A.P.M.G.R.), reprezentata prin dr. Mihai Laurentiu, Director Executiv

Asociatia Romind a Producitorilor Internationali de Medicamente
(A.R.P.I.LM.), reprezentata prin Dan Zaharescu, Director Executiv

Denumite in continuare parti, au convenit incheierea prezentului




PROTOCOL
Capitolul I — Obiectul protocolului

Art.1 — Prezentul protocol are ca obiect crearea unei retele de puncte unice de
contact (denumite in continuare SPOC) la nivelul partenerilor publici si privati
implicati in combaterea contrafacerii de produse medicamentoase, in
conformitate cu atributiile si competentele specifice prevazute de legislatia in
vigoare si normele statutare pentru fiecare din partile semnatare.

Art.2 - Reteaua punctelor de contact stabiliti la nivelul parteneriatului public -
privat are drept scop asigurarea unei actiuni eficiente impotriva contrafacerii de
produse medicamentoase si traficului cu aceste produse, prin crearea unei
colaborari eficiente de investigare si aplicare a legislatiei in domeniu si a unui
cadrul legal adecvat de reglementare in domeniul medicamentelor de uz uman si
al produselor medicinale veterinare.

Notiuni — Prin ,,produs medicamentos”, in intelesul prezentului
protocol, se inteleg atit medicamentele pentru uz uman, cit si produsele
medicinale veterinare.

Prin ,,punct unic de contact — SPOC” se inelege partener de cooperare
in dorheniul farmacovigilentei si combaterii contrafacerii de produse
medicamentoase, ca punct de contact in  cadrul retelei
nationale/comunitare/internationale, principalele atributiile ale acestuia fiind:

- Gestionarea informatiilor obtinute/detinute, care intrd si ies la nivelul
tuturor partenerilor implicati in proiect;

- Asigurarea fluxului informational conform legislatiei de organizare a
fiecdrui partener, respectiv legislatiei privind protectia datelor;

- Coordonarea gestiondrii si evaludrii riscurilor in cazul semnalarii unei
infractiuni de contrafacere a unui produs medicamentos sau a situatiilor
care pot genera aparitia unor astfel de cazuri;

- Preluarea conducerii investigatiei in materie penald, de citre SPOC-ul
constituit la nivelul Parchetului de pe langa Inalta Curte de Casatie si
Justitie.

Prin ,contrafacerea wunui produs medicamentos”, in intelesul
prezentului protocol, se intelege fabricarea intentionatd de produse
medicamentoase contraficute sau substituite, de substante active si excipienti,
de ambalaje ale acestora, detinerea si/sau depozitarea, oferirea, expunerea spre
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vénzare, vanzarea (inclusiv vinzarea la distantd), importul, exportul si tranzitul
de produse medicamentoase contraficute.

Capitolul II - Directii principale ale colaboririi

Art.3 — (1) Partile semnatare se vor consulta $i vor coopera potrivit
competentelor specifice, in urmatoarele domenii de interes comun:

a) Prevenirea si combaterea punerii pe piati, fabricarii, importului,
exportului, detinerii, depozitirii, tranzitului si distributiei, precum sgi
utilizdrii produselor medicamentoase contrafacute;

b) Respectarea legislatiei in domeniul produselor medicamentoase;

¢) Informarea reciproci cu datele si informatiile pe care fiecare parte le
define si care sunt utile in vederea indeplinirii atributiilor specifice
celeilalte parti;

d) Prezentarea de note fundamentate factorilor legislativi cu atributii in
domeniu, in vederea imbundtatirii legislatiei nationale, implementirii in
legislatia nationald a reglementirilor comunitare, respectiv semnarea
conventiilor internationale care si permitd o actiune eficientd in vederea
combaterii contrafacerii de produse medicamentoase;

e) Utilizarea informatiilor rezultate din studiile si analizele de piatad efectuate
de firme specializate pentru cunoasterea ct maj exacts a pietei produselor
medicamentoase; .

f) Supravegherea functionarii pietelor in vederea identificarii situatiilor de
incélcare a legislatiei nationale/comunitare si internationale in materie de
contrafacere de produse medicamentoase, pentru luarea masurilor
necesare de cdtre parteneri, potrivit competentelor fiecireia si corelarea
acestora;

g) Sprijinirea reciprocd in vederea asigurdrii  securitdtii produselor
medicamentoase, prin colaborarea tuturor partilor implicate, potrivit
competentelor ce le revin, pentru identificarea produslor medicamentoase
contrafacute, identificarea sursei contrafacerii si retragerea de pe piati a
acestora.

(2) In vederea derularii cooperdrii, partile isi vor desemna cate un punct unic de
contact (SPOC), care va gestiona problemele curente aparute in legatura cu piata
produselor medicamentoase ori aspectele de contrafacere;




(3) La nivel national, punctul unic de contact este Agentia Nationali a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (A.N.M.D.M.), iar coordonarea
autoritatilor publice cu atributii in aplicarea legislatiei penale in domeniu, se va
realiza de cétre punctul unic de contact stabilit la nivelul Parchetului de pe langa
Inalta Curte de Casatie si Justitie.

Capitolul I1I — Instrumentele cooperirii

Art.4 — Cooperarea se va realiza in principal prin:

a)

b)

Constituirea unei echipe comune de experti — persoanele desemnate ca
SPOC al fiecdrei institutii, pentru realizarea obiectivelor prezentului
protocol;

Schimbul de informatii printr-un sistem informatic securizat privind
declansarea de investigatii penale intre institutiile cu atributii de
efectuare a investigatiilor penale privind contrafacerea de produse
medicamentoase, schimb de materiale de analizi/materiale
documentare pe problematica prezentului protocol, consultiri
reciproce privind initierea proiectelor de acte normative in domeniul
produselor medicamentoase. Centralizarea datelor de interes operativ
urmeaza a se face la nivelul Parchetului de pe langi Inalta Curte de
Casatie si Justitie;

Mediatizarea masurilor si actiunilor legate de contrafacerea produselor
medicamentoase si de functionare eficientd a acestui sector economic
prin intermediul institutiilor publice si partenerilor privati.

Capitolul IV — Modalitiiti de colaborare

Art.S (1) Parfile semnatare convin, de comun acord, asupra urmitoarelor
modalitati de lucru:

a) Organizarea de intélniri periodic sau ori de céte ori este necesar, pentru
eficientizarea activititilor comune, generalizarea bunelor practici si
‘solutionarea deficientelor aparute in cadrul colaboririi. In acest sens se va
stabili un secretariat al retelei care formeaza obiectul prezentului protocol;
b) Identificarea resurselor materiale si tehnice in vederea schimbului de
informatii pe diferite trepte de acces (parteneri privati/institutii cu atributii
administrative/organe de urmdrire penald si de securitate national), in
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momentul declansarii unei investigatii in materia contrafacerii de produse
medicamentoase. In acest sens vor fi efectuate demersuri pentru realizarea
unei conexiuni intranet securizate la nivelul punctelor unice de contact din
institutii publice cu atributii de investigatie a contrafacerii produselor
medicamentoase, respectiv a unei legituri de internet securizate cu
partenerii privati, prin alocarea unui nume de utilizator si parole fiecirui
SPOC,;
¢) Participarea la analize ce se efectueaza pe probleme de interes comun;

d) Desemnarea §i comunicarea reciprocd a personalului insircinat cu
atributii in punerea in aplicare a dispozitiilor prezentului protocol;

e) Incheierea de planuri comune de cooperare in activititi specifice care au
conexiuni cu problematica activitatilor care formeaza obiectul prezentului
protocol.

(2) Acest protocol nu implica nicio obligatie financiard pentru partenerii
implicati.

Capitolul V — Consultarea si schimbul de informatii

1
Art.6 (1) Partile actioneaza, in limitele competentei, iIn vederea schimbului
reciproc de informatii pe care le detin in domeniul produselor medicamentoase,
in vederea exercitarii atributiilor legale. '
(2) Transmiterea de date si informatii de citre parti se realizeazi cu respectarea
legislatiei in vigoare privind protectia datelor personale, a informatiilor publice
si a informatiilor clasificate, numai cu aprobarea conducerii partilor.
(3) In realizarea activititilor de cooperare, date fiind particularitatile specifice
acestora, se vor respecta anumite limite sau interdictii precizate de parti,
Justificate de:
a) periclitarea indeplinirii atributiilor legale ale pértilor;
b) apdrarea securititii nationale sau protejarea interesului national;
c) afectarea drepturilor si libertatilor unei persoane;
d) deconspirarea tehnicilor speciale de investigare sau a surselor de informatii
protejate de lege.
(4) Documentele clasificate transmise de pérti, in aplicarea prezentului protocol,
cu respectarea normelor incidente, vor fi returnate emitentului in termen de 10
zile dupa finalizarea procedurilor legale proprii, cu exceptia situatiilor in care se



solicitd motivat de catre parti un alt termen de returnare, fird a se pastra copii
sau extrase ale acestora, realizate prin scanarea sau multiplicarea totald sau
partiald a documentelor, potrivit legislatiei in vigoare.

(5) Datele si informatiile transmise de ctre parti in cadrul cooperirii, potrivit
prezentului protocol, pot fi puse, dupa caz, la dispozitia altor institutii sau
autoritafi competente, cu respectarea prevederilor alin.2 si 3.

(6) Partile isi vor comunica reciproc cauzele care impiedici sau produc o
intdrziere semnificativi in realizarea sarcinilor asumate potrivit prezentului
protocol.

(7) Solicitarea de informatii se efectueazi in scris, fiind transmisi pe suport de
hértie si/sau in format electronic si va cuprinde determinarea clari a
informatiilor solicitate, scopul pentru care sunt utilizate informatiile, Justificarea
necesitatii informatiilor in vederea exercitarii atributiilor legale si termenul in
care ar trebui furnizate informatiile.

(8) Partile se obliga ca, in termen de 60 de zile, si isi comunice reciproc
rezultatele obtinute in baza informarilor primite de la cealalta parte.

Capitolul VI - Dispozitii finale

1
Art.7 (1) Prezentul protocol se incheie pe o perioadd nedeterminati si poate fi
denuntat de cétre oricare dintre partile semnatare, prin notificare scrisi adresat3
celorlalte parti. '

(2) Denuntarea produce efecte in 30 de zile de la data respectivei notificiri.

(3) Modificarea sau completarea protocolului se poate realiza prin act aditional,
la solicitarea oricéreia dintre pérti cu acordul celorlalte.

(4) Prezentul protocol s-a incheiat in 9 exemplare si intrd in vigoare la data
semndrii acestuia de ctre toti partenerii.

(5) De la data intrarii in vigoare a prezentului protocol se abrogd orice
dispozitie contrard, care formeaza obiectul unor parteneriate intre autoritatile
publice sau intre autorititile publice si partenerii privati, care au ca obiect
combaterea contrafacerii medicamentelor de uz uman si produsele medicinale
veterinare.



Art.8 Pirtile se angajeazi ca orice impediment survenit in aplicarea prezentului
protocol sa fie notificat in timp util celorlalte parti, remedierea acestuia urmand
a fi facutd in baza consultirilor reciproce si dialogului constructiv.

Ministerul Public-P.L€.C.J. Ministerul Afacerilor Interne
Tiberiu Mjhail NITU Gabriel OPREA
Procuror General Viceprim-ministru pentru Securitatea
Nationala

Ministrul Afacerilor Interne

Serviciul Romén de Informatii Agentia Nationali de Administrare Fiscali
N — Directia Generali a Vimilor —
¢ /
- M
Ambasador George Cristian MAIOR Gelu Stefan DIACONU
Director / Presedinte

Agentia Nationali a Medicamentuluisia  Autoritatea Nationali Sanitara Veterinara
Dispozitivelor Medicale y si pentru Siguranta Alimentelor
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Asociatia Producitorilor de Medicamenie Asociatia Roméni a Producitorilor
i Internationali de Medicamente
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Dan ZAFHARESCU
Director Executiv




