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Evolutia cadrului legislativ la nivel local

01. Evolutia cadrului
legislativ la nivel local

Directiva (UE) 2019/2161, cunoscuta si sub numele de ,,Directiva Omnibus” si care isi propune
sa modernizeze cadrul legal aplicabil protectiei consumatorilor astfel incat sa fie adecvat pentru
economia digitald, a fost transpusa in legislatia romaneasca prin intermediul Ordonantei de
Urgenta nr. 58/2022. Aceasta a intrat in vigoare pe data de 28 mai 2022.
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Ordonanta de urgenta modifica semnificativ trei acte normative esentiale din domeniul protectiei

consumatorului:

e Legeanr. nr. 193 din 6 noiembrie 2000 privind clauzele abuzive din contractele incheiate

intre profesionisti si consumatori;

e Legea nr. 363 din 21 decembrie 2007 privind combaterea practicilor incorecte ale

comerciantilor in relatia cu consumatorii si armonizarea reglementarilor cu legislatia
europeana privind protectia consumatorilor;

e Ordonanta de urgenta nr. 34 din 4 iunie 2014 privind drepturile consumatorilor in cadrul

contractelor incheiate cu profesionistii.

in completarea m&surilor adoptate prin OUG nr. 58/2022, Executivul a adoptat si Hotdrarea de
Guvern nr. 686/ 2022 pentru modificarea si completarea Hotararii Guvernului nr. 947/2000
privind modalitatea de indicare a preturilor produselor oferite consumatorilor spre vanzare.

Cuantumul amenzilor contraventionale este majorat pana la valori de 10.000, 50.000 sau

100.000 de lei, in functie de situatie.

Ca o continuare a eforturilor de implementare a
strategiei agreate la nivel de asociatie, RASCI a
continuat seria de intalniri cu stakeholderi
relevanti pentru asociatie si membrii acesteia.
Astfel, reprezentantii RASCI au discutat despre
problematici relevante pentru industria de self-
care din Romania cu reprezentanti ai Ministerului
Sanatatii, precum si ai Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania. Printre subiectele abordate s-au
numarat urgentarea publicarii normelor de
implementare pentru Legea 56/2021 aferenta
suplimentelor alimentare si a celor pentru OUG
46/2021 cu privire la reglementarea
dispozitivelor medicale, reclasificarea statutului
medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala
in  medicamente eliberate fard prescriptie
medicald (OTC), publicitatea medicamentelor
OTC in social media si prin intermediul aplicatiilor
mobile, posibilitatea expunerii medicamentelor
OTC in zona din afara tejghelei farmaciilor, dar si
colaborarea in cadrul campaniei educationale
.Despre sanatate, cu responsabilitate”.

Desi FDA incadreazda probioticele in
categoria suplimentelor alimentare, la nivelul
Uniunii Europene nu exista mentiuni de
sanatate aprobate privind “probioticele”.
Acest lucru atrage imposibilitatea de a utiliza
in mod legal termenul in comunicarea
comerciala destinata consumatorilor si in
denumirea de produs, aspect confirmat de
catre  Ministerul  Sanatatii, autoritatea
competenta pentru aplicarea Regulamentului
1924/2006 privind mentiunile de sanatate pe
teritoriul Romaniei, la solicitarea RASCI.
Avand in vedere ca termenul de ,probiotice”
este totusi folosit atat de catre consumatori,
cat si de catre farmacisti la punctul de vanzare
si diverse platforme de e-commerce folosesc
terminologia, si tinand cont de reglementarile
aferente acestei categorii de produse la nivel
international, RASCI a demarat un demers de
colaborare cu  International Probiotics
Association (IPA) in vederea dezvoltarii unui
cadru clar de reglementare pentru acest
segment.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=CELEX%3A32019L2161
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/254946
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/254946
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/91502
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/88290
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/158913
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/255732
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/255732
https://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocumentAfis/24730
https://www.facebook.com/rasci.ro
https://www.linkedin.com/company/romanian-association-of-the-self-care-industry-rasci-/
https://www.youtube.com/channel/UCa7EbIR0-Q7LTwhhBcXyEcQ

Implicare la nivel comunitar si reglementari europene

In luna mai, Comitetul stiintific al EFSA a revizuit doza zilnic&
acceptabila pentru cuprul utilizat in diferite alimente, in luna
mai a acestui an. Astfel, doza zilnica acceptabila (DZA) pentru
cupru din toate sursele din alimente va fi redusa de la 0,15
mg/kg greutate corporald la 0,07 mg/kg greutate corporald, pe
baza unei evaludri actualizate a dovezilor stiintifice. In plus fat3
de revizuirea dozei zilnice acceptabile, oamenii de stiintd au
evaluat pentru prima data expunerea consumatorilor la cuprul
total din toate sursele din dietd. Proiectul de aviz stiintific al
EFSA privind cuprul din alimente este deschis pentru comentarii
pana la 1 august 2022.

Regulamentul (UE) 2022/860 al Comisiei de modificare a
anexei III la Regulamentul (CE) nr. 1925/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste
monacolinele din orezul fermentat cu drojdie rosie a fost
publicat In Monitorul Oficial al Uniunii Europene in 2 iunie
2022. Aceasta restrictioneaza utilizarea monacolinelor in
compozitia suplimentelor alimentare, stabilind o doza zilnica
acceptabila mai mica decat 3 mg si se refera la toate
monacolinele, nu doar Ila monacolina K. Textul
Regulamentului nu prevede o perioada de tranzitie pentru
implementare.

in 26 aprilie, Comisia Europeand a publicat Ghidul final MDCG privind delimitarea dintre dispozitivele medicale si produsele

medicamentoase,

in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale. Publicarea acestui Ghid

reprezinta un pas important in traseul de implementare deplind a Regulamentului MDR.

Alfabetizarea in domeniul sanatatii si impactul global al ingrijirii personale

Global Self-Care Federation (GSCF) a lansat doud documente
extrem de valoroase pentru industria globala de fingrijire
personala:

e Self-Care Literacy - o propunere de politici publice
privind alfabetizarea in domeniul ingrijirii personale,
realizat Tn parteneriat cu Global Health Literacy
Academy;

e Raportul - ,Valoarea sociala si economicd a ingrijirii
personale la nivel global”.

Studiul GSCF este primul proiect de cercetare globald care
analizeaza valoarea si impactul ingrijirii personale la nivel
mondial, in 155 de tari. Totodata, acesta este primul studiu
care include date din tarile cu venituri mici si medii, oferind o
perspectiva globald unica.
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Evenimente de referinta pentru industria europeana de ingrijire personala

Cea de-a 58-a Intalnire Anuald AESGP a avut loc la Madrid pe
7 si 8 iunie, cu tema ,Sprijinirea inovatiei in ingrijirea personala
in momente de incertitudine”. La eveniment au participat peste
200 de profesionisti din sectorul ingrijirii personale, inclusiv
reprezentanti ai institutiilor europene si nationale, companiilor
farmaceutice, profesionisti din domeniul sanatatii,
reprezentanti ai agentiilor de reglementare. Impreund, acestia
au analizat provocarile si oportunitatile pentru sectorul de self-
care, in urma pandemiei COVID-19. Mai multe detalii despre
eveniment sunt disponibile aici.

58th AESGP Annual'Meeting

Madrid,Spain| Hotel Melia:Castilla
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In perioada 11-13 mai, evenimentul Global ePharmacy
Summit a reunit 100 de lideri ai sectorului ePharmacy de pe
toate continentele. Pe parcursul evenimentului, acestia au
putut participa la diverse prezentdri, intalniri directe sau
workshop-uri pe teme de interes, fiind expusi la cele mai
actuale informatii despre provocarile specifice ale industriei
in ceea ce priveste comertul online cu produse de ingrijire
personald, respectiv metodele de asigurare a unui mediu
concurential echitabil. Diana Mereu, Directorul Executiv
RASCI, a reprezentat Asociatia in cadrul Summit-ului.

+ ePharmacy
8 Summit®

THE FIRST-EVER EXCLUSIVE
EPHARMACY CONFERENCE




Conferinta RASCI in parteneriat cu Nicholas Hall

RASCI Ni<hoas

ASOCIATIA ROMANA A PRODUCATORILOR
DE MEDICAMENTE FARA PRESCRIPTIE, BENCHMARKING
suplimente alimentare si dispozitive medicale THE WORLD OF OTC

La finalul lunii octombrie, RASCI organizeaza evenimentul de
referinta pentru industria de fingrijire personalda, ,Health
Literacy - Driving Self-Care Forward”, sub umbrela
campaniei ,Despre sanatate, cu responsabilitate”.

Evenimentul se va desfasura pe parcursul a doua zile:

e 0 zi dedicata unui workshop, sustinut de reprezentantii
XPotential™ si Nicholas Hall, ce va pune la dispozitia
participantilor instrumentele, sfaturile si tehnicile adecvate
pentru ca acestia sa le aplice in comunicarea de brand;

e 0 zi de conferinta, ce va reuni reprezentanti ai autoritatilor
relevante si ai companiilor din industria de self-care din
Romania, precum si profesionisti din domeniul sanatatii,
pentru a discuta subiecte de interes.

Mai multe detalii despre eveniment vor fi disponibile curand.

Initiative si campanii educationale
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Chestionarul online aplicat de Federatia Asociatiilor Studentilor
Farmacisti din Romania (FASFR) la nivel national, in cadrul
campaniei MedAccess, a evidentiat faptul ca informarea
despre suplimente alimentare ar trebui sd se realizeze
continuu pentru a perpetua practici rationale de utilizare.
Pentru a compensa acest neajuns, formarea Vviitorilor
profesionisti din sdnatate este esentiald, atunci cénd este
vorba despre suplimente alimentare si accesul Ia
medicamente. Informatii detaliate despre rezultatele
chestionarului, precum si despre impactul general al
campaniei, sunt disponibile aici.

RASCI a continuat sa comunice in cadrul campaniei
educationale ,Despre sanatate, cu responsabilitate”,
actualizdnd constant informatiile destinate publicului larg,
atadt pe website-ul, cat si pe pagina de Facebook ale
campaniei, dar si pe contul de Instagram. Noi informatii
despre ingrijirea personala eficienta au fost puse la dispozitia
publicului, cu regularitate, cu obiectivul de a contribui la
cresterea nivelului de educatie pentru sanatate.

Pentru a extinde nivelul de informare si educare cu privire la
impactul si beneficiile ingrijirii personale, RASCI a publicat pe
site-ul asociatiei o serie de articole ce abordeaza diverse
tematici specifice industriei reprezentate. Acestea reflectd
atat preocuparile la nivel local, cat si regional si global, si
includ aspecte precum utilizarea rationala si responsabila a
produselor si serviciilor de ingrijire personald, viitorul ingrijirii
personale in contextul impovararii sistemelor de sanatate si
a interesului crescut al oamenilor pentru propria sanatate,
respectiv promovarea sustenabilitatii si inglobarea practicilor
de dezvoltare durabila in industria de self-care.

Evenimente si aparitii media (la nivel local)

IULIA ROSIAN, PRESEDINTE RASCI: TRECEREA LA
.NOUL NORMAL" ESTE O PROVOCARE PENTRU PIATA
FARMA

apr. 14, 2022 | Comunitat fanager, Farma, Interviu, Organizatii

Pasa

WP ia a generat schimbari compor le la scard

larga — iar una dintre tendintele general observate a fost
faptul c4 am devenit cu totii mult mai constienti de
importanta mentinerii starii de sénatate, dar si mult mai
receptivi la educatia pentru santate, la recunoasterea si
tratarea diferitelor afectiuni minore sau la consultarea cu

farmacistul in gestionarea acestora”.

COSTIN IOAN VASILESCU, VICEPRESEDINTE RASCI: NE
PROPUNEM SA ABORDAM INITIATIVE MENITE SA
CONTRIBUIE LA RESPONSABILIZAREA POPULATIEI TN
CEEA CE PRIVESTE GESTIONAREA PROPRIEI STARI DE
SANATATE

apr. 20, 2022 | Comunitatea MedicalManager, Farma, Interviu, Organizatii

.In orice industrie, dar mai ales in cea pe care o
reprezentam, este nevoie de consistenta si perseverenta
pentru a putea produce schimbari relevante, care sa aduca

valoare addugata pentru beneficiarii ei, populatia

Romaniei”.

Initiativele RASCI vizeaza proiecte pe termen scurt si mediu,
care sa raspundd obiectivelor Strategiei Nationale de
Sanatate pentru perioada 2022-2030 in sprijinul incurajarii
preventiei, a educatiei pentru sanatate si a responsabilizarii
consumatorilor in a-si gestiona propria sanatate, dar si sa
contribuie la dezvoltarea industriei de self-care din Romania.

Pe termen lung, Asociatia isi indreaptda atentia catre
colaborarea cu autoritatile in dezvoltarea de noi politici de
sanatate publica, pentru a promova ingrijirea personala ca
optiune eficientd de mentinere a sanatatii.

Despre provocarile intdmpinate de industria de ingrijire
personald, obiectivele si planurile RASCI pentru perioada
urmatoare au vorbit intr-o serie de interviuri Iulia Rosian,
presedinte RASCI si Costin Vasilescu, vicepresedinte RASCI
in noul Consiliu Director al Asociatiei.



http://aleginformat.ro/
https://www.facebook.com/aleginformat
https://www.instagram.com/consumator.informat/?hl=en
http://www.fasf.ro/?p=2935
https://rasci.ro/utilizarea-rationala-si-responsabila-a-produselor-si-serviciilor-de-ingrijire-personala/
https://rasci.ro/viitorul-ingrijirii-personale/
https://rasci.ro/viitorul-ingrijirii-personale/
https://rasci.ro/ingrijire-personala-sustenabila-pentru-o-societate-si-planeta-sanatoase/
https://farmaciaviitorului.ro/iulia-rosian-presedinte-rasci-trecerea-la-noul-normal-este-o-provocare-pentru-piata-farma/
https://farmaciaviitorului.ro/costin-ioan-vasilescu-vicepresedinte-rasci-ne-propunem-sa-abordam-initiative-menite-sa-contribuie-la-responsabilizarea-populatiei-in-ceea-ce-priveste-gestionarea-propriei-stari-de-sanatate/

in cadrul evenimentului IQVIA Consumer Health, Diana Mereu,
Director Executiv RASCI, a vorbit despre principalele provocari
cu care se confrunta industria de ingrijire personala din Romania,
care sunt oportunitatile de dezvoltare identificate si modul in
care Asociatia urmareste sa contribuie la dezvoltarea
segmentului de piata reprezentat, in contextul noilor realitati
generate de schimbarile comportamentale in randul
consumatorilor si pacientilor.

6 ANI

RASCI

ASOCIATIA ROMANA A PRODUCATORILOR
DE MEDICAMENTE FARA PRESCRIPTIE,
suplimente alimentare si dispozitive medicale
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IQVIA Consumer Health Conference

RASCI marcheaza 6 ani de la infiintare, perioada n care
asociatia a contribuit activ la dezvoltarea industriei locale de
ingrijire personald. In fiecare dintre demersurile sale, RASCI
s-a straduit sa actioneze ca un liant intre industrie,
profesionisti din domeniul sanatatii si autoritati, pentru ca,
fmpreund, sa poata dezvolta un cadru legislativ coerent, sa
contribuie la Tmbunatatirea educatiei pentru sandtate a
consumatorilor si pacientilor roméani si sa sustind un mediu
concurential echitabil. Pozitionarea si increderea de care se
bucura, precum si parteneriatele solide pe plan local si
european, au la baza constanta si profesionalismul echipei
RASCI, atuuri pe care Asociatia le valorifica inca de la
infiintare, cu rezultate remarcabile.

DE CE SA DEVII MEMBRU RASCI

Datorita perseverentei intense si strategici:

a cunostintelor extinse ale

angajatilor, membrilor Si
colaboratorilor nostri, RASCI a
reusit sa isi consolideze pozitia in

industria de self-care ca partener

de incredere pentru autoritatile
relevante, un promotor puternic
pentru educatia consumatorilor oL
. L . . . sanatate.
si pacientilor la nivel national si
un reper relevant al unui mediu

competitiv, transparent si corect.

In cadrul Asociatiei, vom continua sa dezvoltam activitati care se axeaza pe cei 5 piloni

e configurarea cadrului de reglementare;

e crearea unui mediu concurential corect;

e imbunatatirea educatiei pentru sanatate;

e cresterea nivelului de relationare cu stakeholderii;
consolidarea pozitiei RASCI.

Credem ca ingrijirea personald reprezintd viitorul sanatatii si sperdam ca va veti aldtura
eforturilor noastre de a promova la nivel national aceastd optiune eficientd

pentru
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Speram sa va alaturati RASCI in 2022 si, in acest sens, va prezentdam 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 certificdri (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);

e responsabilitate socialda (campanii educationale);

e economii (expertiza si resurse interne).


https://rasci.ro/formular-de-inscriere/
https://rasci.ro/rasci-6-ani-de-implicare-in-dezvoltarea-industriei-locale-de-ingrijire-personala/

