SUBIECTE ABORDATE
IN ACEST NUMAR

WWW.rasci.ro

NEWSLETTER RASCI

Nr. 3| Septembrie 2021

® 0 ©

Evolutia contextului pandemic
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Prin Hotdrarea nr.932 din 09.09.2021, Guvernul Romaniei a prelungit starea de alerta pe intreg
teritoriul national, pentru o perioada de 30 de zile, incepand cu data de 10 septembrie 2021. De
asemenea, au fost stabilite masurile care se aplica pe durata acesteia pentru prevenirea si
combaterea efectelor pandemiei de COVID-19. Romania se afla in prezent in plin val 4, specialistii
estimand ca s-ar putea ajunge la peste 15.000 de cazuri de infectare pe zi, la finalul lunii
octombrie, daca oamenii nu se vaccineaza si nu respecta regulile anti-COVID.

in ceea ce priveste campania nationala de vaccinare, desi se mentine in continuare un interes
scazut din partea populatiei, reprezentantii Comitetului national de coordonare a activitatilor
privind vaccinarea (CNCAV) pregatesc administrarea celei de-a treia doze de vaccin, cel mai
probabil incepand cu luna octombrie.
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Evolutia mediului politic si legislativ

in contextul revocarii Ministrului Justitiei USR PLUS, Stelian Ion, la inceputul lunii septembrie,
criza politica din cadrul coalitiei de guvernare s-a adancit, culminand cu iesirea de la guvernare
a USR PLUS prin demisia in bloc a ministrilor acestui partid. Retragerea USR PLUS obliga
Cabinetul Citu sa vina in Parlament in termen de 45 de zile pentru a cere votul de investire, ca
urmare a schimbarii componentei politice a Guvernului. P4na atunci, portofoliile eliberate de
ministrii USR PLUS sunt ocupate interimar de PNL si UDMR. In acelasi timp, premierul Florin Citu
i-a demis din functii pe toti cei numiti in posturi de secretar de stat, prefecti, sefi de agentii si
companii de citre USR PLUS. In paralel, motiunea de cenzura a USR PLUS si AUR rdmane blocatd
pana la decizia Curtii Constitutionale. Este estimat ca actuala situatie politica sa fie clarificata
dupa finalizarea alegerilor interne din cadrul celor doua partide din coalitie: PNL si USR PLUS.

Schimbari in conducerea institutiilor din domeniul sanatatii

= Ministerul Sanatatii — La Ministerul Sanatatii, dupa demisia Ioanei Mihaila, interimatul va
fi preluat de Attila Cseke, Ministrul Dezvoltarii, Administratiei si Lucrarilor Publice in
guvernul Citu din decembrie 2020 si fost Ministru al Sanatatii in guvernul Boc II.

= ANMDMR - Incepand cu finalul lunii august, noul presedinte al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este Prof. Dr. Farm. Robert Ancuceanu, care
a mai facut parte din conducerea agentiei in trecut.

= CNAS - Adela Cojan, vicepresedinte al CNAS, va exercita atributiile presedintelui CNAS
pana la numirea conducatorului institutiei in conditiile legii, ca urmare a revocarii lui
Adrian Gheorghe din functia de membru al Consiliului de Administratie si presedinte al
Casei Nationale pentru Asigurari de Sanatate, cu rang de secretar de stat.


https://s.iw.ro/gateway/g/ZmlsZVNvdXJjZT1odHRwJTNBJTJGJTJG/c3RvcmFnZTA3dHJhbnNjb2Rlci5yY3Mt/cmRzLnJvJTJGc3RvcmFnZSUyRjIwMjEl/MkYwOSUyRjA5JTJGMTM4MTgyM18xMzgx/ODIzX0hvdGFyYXJlLUNOU1UtbnJfLTY3/LWRpbi0wOV8wOV8yMDIxLXByZWx1bmdp/cmUtYWxlcnRhLnBkZiZoYXNoPWFlMmJi/ZWI5NmEwMDJjYWQ0OGYwNjdhYmFkNzE3NDMz.pdf
https://www.presidency.ro/ro/media/decrete-si-acte-oficiale/decrete-semnate-de-presedintele-romaniei-klaus-iohannis1631094072
https://www.anm.ro/despre-institutie/persoanele-cu-functii-de-conducere-persoane-de-contact/
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/246251
https://www.facebook.com/rasci.ro
https://www.facebook.com/rasci.ro
https://www.linkedin.com/company/romanian-association-of-the-self-care-industry-rasci-/
https://www.linkedin.com/company/romanian-association-of-the-self-care-industry-rasci-/
https://www.youtube.com/channel/UCa7EbIR0-Q7LTwhhBcXyEcQ
https://www.youtube.com/channel/UCa7EbIR0-Q7LTwhhBcXyEcQ

Reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Guvernul Romaniei a aprobat in sedinta din 30 august 2021, Ordonanta pentru modificarea si completarea Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDMR), precum si pentru modificarea
unor acte normative. Ordonanta propune completarea domeniului de activitate al ANMDMR cu activitatile privind autorizarea
investigatiilor clinice pentru dispozitive medicale, evaluarea performantei pentru dispozitive medicale de diagnostic in vitro,
autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman si monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin
activitatea de farmacovigilenta, precum si clarificarea unor aspecte privind structura organizatorica referitoare la Consiliul
Stiintific al ANMDMR. Ordonanta a fost publicata in Monitorul Oficial si inregistrata in Parlament pentru legea de aprobare.

Propunere legislativa pentru modificarea si completarea
Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii

Propunerea legislativa, inregistrata in Parlament (L352/2021),
vizeaza atentionarea utilizatorilor de produse farmaceutice cu
privire la necesitatea returndrii medicamentelor expirate in
farmacii, pentru eliminarea corespunzatoare a acestora.
Interventiile legislative vizeaza, potrivit Expunerii de motive,
atentionarea utilizatorilor de produse farmaceutice cu privire la
necesitatea returnarii medicamentelor expirate in farmacii,
pentru eliminarea corespunzatoare a acestora.

Propunere legislativa privind gestionarea deseurilor
de medicamente provenite de la populatie

Propunerea legislativa, inregistrata in  Parlament
(L353/2021), 1isi propune sa reglementeze regimul
medicamentelor aflate in posesia populatiei si de care
aceasta doreste sd se debaraseze, devenite astfel deseu in
urma expirarii, schimbarii tratamentului pacientului,
deteriorarii medicamentelor sau a ambalajelor acestora,
retragerilor de la utilizare de catre producator, neutilizarii sau
prin in orice alt mod.

Implicare la nivel comunitar si reglementari europene

Reevaluarea dozelor maxime de vitamine si minerale

Comisia Europeana a acordat Autoritdtii Europene pentru
Siguranta Alimentara (EFSA) un mandat oficial de reevaluare a
dozelor maxime tolerate pentru urmatoarele vitamine si
minerale: vitamina A, acid folic/ folat, vitamina D, vitamina E,
fier, mangan, B-caroten, vitamina B6. EFSA urmeaza sa publice
un ghid actualizat pana la finalul lui 2021 si opinii stiintifice
individuale pentru fiecare dintre cei 8 micronutrienti pana la 1
martie 2023. < 4
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Raport OECD privind eliminarea medicamentelor si a
deseurilor farmaceutice de uz casnic

OECD a publicat Raportul ,Managementul deseurilor
farmaceutice de uz casnic. Ghid pentru gestionarea eficientad a
medicamentelor neutilizate sau expirate”, care subliniaza rolul
industriei in implementarea mecanismelor de Responsabilitate
Extinsa a Producatorului, care acopera si eliminarea
medicamentelor expirate sau neutilizate, unde acest proces
poate reprezenta un pericol pentru mediul finconjurator.
Solutiile propuse pot fi consultate in raport.

Organizatia Mondiala a Sanatatii a publicat noi directii care
recunosc modul in care oamenii pot lua in mod activ decizii
pentru propria sanatate si sanatatea celor dragi. Noul ghid
consolidat emis de OMS ofera recomandari bazate pe dovezi
cu privire la interventii specifice din zona ingrijirii personale
care pot contribui la asigurarea unei sanatati mai bune si a
unui nivel mai ridicat de bunastare, precum si la promovarea
si protejarea drepturilor omului.

Raportul Presedintiei portugheze a Consiliului UE ,,Suplimentele alimentare pe piata comunitara - o cale de urmat”

Acesta prezinta stadiul actual al regulilor aplicabile introducerii suplimentelor alimentare pe piata UE si prezinta o serie de
potentiale solutii pentru imbun&tatirea situatiei actuale. In special, se referd la necesitatea de a actualiza definitia suplimentelor
alimentare, de a armoniza in continuare conditiile de acces pe piata si cresterea gradului de constientizare in randul
consumatorilor si al profesionistilor cu privire la riscurile asociate consumului neadecvat sau excesiv al acestor produse. in plus,
Avizul Comitetului Economic si Social European (CESE) cu privire la armonizarea procedurii de punere pe piatd a suplimentelor
alimentare in UE a fost publicat in Monitorul Oficial al UE.



https://sgg.gov.ro/1/wp-content/uploads/2021/08/OG-4.pdf
https://www.senat.ro/legis/lista.aspx?nr_cls=L352&an_cls=2021
https://www.senat.ro/legis/lista.aspx?nr_cls=L353&an_cls=2021
https://open.efsa.europa.eu/study-inventory/EFSA-Q-2021-00369
https://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/EPOC/WPRPW(2020)10/FINAL&docLanguage=En
https://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/EPOC/WPRPW(2020)10/FINAL&docLanguage=En
https://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=ENV/EPOC/WPRPW(2020)10/FINAL&docLanguage=En
https://app.magicapp.org/#/guideline/Lr21gL
https://app.magicapp.org/#/guideline/Lr21gL
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/HTML/?uri=OJ:JOC_2021_286_R_0007&from=DE
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RASCI a continuat sd@ comunice in cadrul campaniei
educationale ,Despre sanatate, cu responsabilitate”,
actualizand constant informatiile destinate publicului larg,
atat pe , cat si pe pagina de ale
campaniei, dar si pe contul de . Noi informatii
despre gestionarea diferitelor afectiuni minore au fost puse
la dispozitia publicului, cu regularitate, cu obiectivul de a
contribui la cresterea nivelului de educatie pentru sanatate.

Evenimente si aparitii media

RASCI, 5 ani de rezultate impresionante pentru piata de
self-care din Romania

RASCI a aniversat 5 ani de la infiintare, o perioada marcata de
numeroase premiere si contributii semnificative la dezvoltarea
segmentului de self-care din Romania. In cei 5 ani de existent3,
RASCI, prima asociatie din Romania care reuneste sub aceeasi
umbreld cele trei categorii de produse specifice pentru industria
de self-care, si-a asumat angajamentul de a contribui la
imbunatatirea educatiei pentru sanatate a romaénilor si la
crearea unui cadru de reglementare care sa asigure evolutia
armonioasa a segmentului reprezentat. Mai multe detalii,

ZF Health & Pharma Summit 2021

Intr-un parteneriat cu traditie, RASCI participd la cea de-a
zecea editie a evenimentului ,
cu tema ,Resetarea sistemului sanitar dupa pandemie. Cum
refacem baza sectorului medical pe piloni mai sanatosi?”.
Printre temele de discutie abordate de RASCI se numara modul
in care pandemia a influentat comportamentele consumatorilor
si pacientilor romani, recunoasterea importantei ingrijirii
personale, in special in contextul COVID-19, dar si optimizarea
cadrului legislativ pentru a proteja sanatatea populatiei.

RASCI sustine implementarea rapida a noii legislatii
pentru suplimente alimentare si dispozitive medicale

Este nevoie de publicarea si aplicarea rapida a normelor de
implementare aferente reglementarilor recente cu privire la
suplimentele alimentare si dispozitivele medicale (
privind Suplimentele Alimentare si

privind dispozitivele medicale)
pentru a putea aplica un standard unitar in comunicarea
comerciala a acestor categorii de produse, in beneficiul
consumatorilor si pacientilor romani. Mai multe informatii pot
fi accesate
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| isour first line of defense

AESGP "

in fiecare an, in data de 24 iulie, RASCI marcheazs Ziua
Internationald a fngrijirii Personale, pentru a atrage atentia
asupra rolului pe care aceasta il are in mentinerea unei stari
de sanadtate optime. Deoarece o lume a ingrijirii personale
24/7 reprezinta noul normal si o societate sanatoasa incepe
cu sanatatea fiecaruia dintre noi, scopul principal al RASCI
este sa sprijine Ingrijirea personala sigura si eficienta, sa
asigure claritatea si obiectivitatea informatiei atat la nivelul
populatiei, principalul beneficiar al produselor reprezentate,
cat si la nivelul profesionistilor din domeniul sanatatii, cei
care zilnic dau sfaturi si indicatii de utilizare ale acestora. Mai
multe informatii despre implicarea RASCI in promovarea
ingrijirii personale ca solutie eficienta pentru sanatate,


http://aleginformat.ro/
https://www.facebook.com/aleginformat
https://www.instagram.com/consumator.informat/?hl=en
https://rasci.ro/rasci-5-ani-de-rezultate-impresionante-pentru-piata-de-self-care-din-romania/?fbclid=IwAR2hjnZrUHCIfF-KXrmduof3C4DSQqab7ePbr5XWPwIOpWzCW0gp-JPMlTw
http://www.cdep.ro/pls/legis/legis_pck.htp_act?nr=56&an=2021
http://www.cdep.ro/pls/legis/legis_pck.htp_act?nr=56&an=2021
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/243191
https://rasci.ro/schimbari-importante-in-publicitatea-suplimentelor-alimentare-si-a-dispozitivelor-medicale-pentru-ingrijire-personala-odata-cu-aplicarea-noilor-reglementari-in-domeniu/
http://evenimente.zf.ro/eveniment-zf-healthpharma-summit21-20252256
https://rasci.ro/ziua-internationala-a-ingrijirii-personale-2021-impreuna-putem-avea-grija-de-noi/?fbclid=IwAR123BnVT65oHOmRTJzVq7aj5A_LSkCtdn8a2_1ULPFHLt7Pg2jsm2x8dlI

DE CE SA DEVII MEMBRU RASCI

Datorita perseverentei intense In cadrul Asociatiei, vom continua s dezvoltdm activitati care se axeazd pe cei 5 piloni
si a cunostintelor extinse ale strategici:
angajatilor, ~ membrilor  si « configurarea cadrului de reglementare;

colaboratorilor nostri, RASCI a ) ) ]
. ) . e crearea unui mediu concurential corect;
reusit sa isi consolideze pozitia

in industria de self-care ca e imbunatdtirea educatiei pentru sandtate;

partener de fincredere pentru e cresterea nivelului de relationare cu stakeholderii;

autoritatile relevante, un e consolidarea pozitiei RASCI.

promotor puternic pentru
Credem ca ingrijirea personald reprezinta viitorul sanatatii si speram ca va veti alatura

eforturilor noastre de a promova la nivel national aceasta optiune eficientd pentru
sanatate.

educatia consumatorilor  si
pacientilor la nivel national si
un reper relevant al unui mediu
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corect. Speram sa va aldturati RASCI in 2021 si, in acest sens, va prezentdm care sunt principalele
beneficii ale membrilor nostri:

e voce reprezentativa pentru industrie (cu privire la reglementari si legislatie);
e recunoastere intre parteneri (reputatie de inalta clasa si incredere dovedita);
e combinatie armonizata de companii membre (locale si multinationale);

e standarde etice inalte (dezvoltarea de bune practici ale industriei);

e evenimente, abonamente si certificari (acces privilegiat);

e networking (alaturi de profesionisti cu viziuni similare);

e promotori ai inovatiei (ramaneti la curent cu tendintele);

e expunerea la un cadru european (membru AESGP);

¢ responsabilitate sociald (campanii educationale);

e economii (expertiza si resurse interne).


https://rasci.ro/formular-de-inscriere/
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