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Stimate domnule presedinte,

Va transmitem proiectul de Ordonantd a Guvernului pentru modificarea si
completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, cu rugamintea de a fi discutat in proxima sedinta
a Consilului Economic si Social.

Avand in vedere volumul mare de pagini, am transmis proiectul la adresa de e-mail:

ces@ces.ro si secretariat.sedinte@ces.ro

Cu deosebitad consideratie,

Domnului Iacob BACIU
Presedinte
Consiliul Economic si Social

Str. Cristian Popigteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti
Tel. 021,307.25.03/681, Fax. 021.307.26.36, E-mail: secretar.general@ms.ro



ORDONANTA DE GUVERN
pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

in temeiul art. 108 din Constitutia Roméniei, republicata, si art. 1 pct. VIL. 3 din
Legea nr. 183/2018 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Rominiei adopta prezenta ordonanta.

Art. I - Legea farmaciei nr. 266/2008, republicati in Monitorul Oficial al
Romaéniei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modifica si se completeazi dupi cum urmeaza:

1. La articolul 2 alineatul (1), literele a), b) si d) si alineatul (7) se modifica si vor
avea urmiitorul cuprins:

,»a) vénzarea i eliberarea la pretul cu amanuntul a medicamentelor care se acorda pe
baza de prescriptie medicali;

b) vénzarea si eliberarea la preful cu aménuntul, in conformitate cu prevederile legale,
a medicamentelor fara prescriptie medical3;

.......................................

.......................................

(7) Vénzarea si eliberarea medicamentelor se fac numai cu amanuntul, cu exceptia
medicamentelor eliberate prin farmaciile cu circuit inchis, a medicamentelor care, potrivit
reglementarilor legale, sunt destinate truselor de urgentd, precum si a medicamentelor
destinate unei unitayi medicale autorizate care nu detine in structurd o farmacie cu circuit
inchis. Exceptie fac farmaciile si oficinele locale de distributie din sistemul penitenciar unde,
conform reglementérilor intemme, se realizeazd eliberarea medicamentelor, produselor
parafarmaceutice, consumabilelor si a altor produse destinate asigurdrii asistentei medicale
pentru detinuti, conform legislatiei executional penale.”

2. La articolul 8, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

»(2) Infiintarea, organizarea §i functionarea farmaciilor comunitare, oficinelor locale
de distributie, farmaciilor cu circuit inchis si drogheriilor, precum §i modificarea autorizatiilor
de functionare ale farmaciilor comunitare, farmaciilor cu circuit inchis si ale drogheriilor se
stabilesc prin normele de aplicare a prezentei legi, aprobate prin ordin al ministrului sanitatii
si denumite in continuare norme.”

3. Articolul 10 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:



»{1) Autorizatia de functionare prevézutd la art. 8 alin. (1) se acordd pe numele
persoanei juridice si al farmacistului-sef de farmacie de cétre Ministerul Sanatatii.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare previzute la art. 8 alin. (1), solicitantul
depune la directiile de sdndtate publici judefene, respectiv a municipiului Bucuresti,
urmétoarele documente in copie, pe suport de hartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de muncd sau dovada exercitani profesiei in forma liberald, pentru o
normi intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-sef al unitatii, si
certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania, eliberat in conditiile legii,
insotit de certificatul profesional curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Romania;

c) fisele de atributii ale farmacistilor, avizate de Colegiul Farmacistilor din Romaénia;

d) actul constitutiv al societitii prevazute la art. 6 alin. (1);

e) certificatul de inregistrare a societatii la oficiul registrului comertului;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comerfului, care atestd
inregistrarea ca punct de lucru a spatiului destinat farmaciei comunitare sau, dupi caz, a
sediului social cu activitate, pentru care se solicitd autorizarea;

g) schita in care sa fie prezentate suprafetele incaperilor, certificata de reprezentantul
legal al solicitantului;

h) documentul care atestd dreptul de folosin{d asupra spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutic;

i) lista privind dotarea cu mobilier, ustensile st aparatura;

j) dovada incadrarii in prevederile art. 12 alin. (1);

k) dovada achitirii taxei previzute la art. 42 pentru autorizare, mutare sau orice alti
modificare in autorizatia de functionare a farmaciilor.

(3) iIn termen de maxim 45 zile lucritoare de la data depunerii documentatiei,
personalul imputernicit din cadrul directiillor de s#dnatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti verifici dacid aceasta este completd, dispune efectuarea inspectiet,
efectueaza inspectia in vederea autorizarii §i transmite catre Ministerul Sanitifii decizia de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica, raportul de inspectie si
documentatia completa.

(4) In cazul unei documentatii incomplete dosarul se claseaza.

(5) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceuticd se emite de cétre directorul executiv al directiilor de séndtate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de cétre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sénitate publicid judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insofita de un raport de
inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameazd de cétre directiile de sanitate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, o singura dati, in termen de maximum 30 de zile
lucritoare de la data comunicarii de catre solicitant a remedierii deficientelor. Autorizatia de
functionare se elibereazi numai in urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul
neremedierii acestora in termen de 30 de zile lucrdtoare de la comunicarea deciziei de
neconformitate, directorul executiv al directiei de sdndtate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, va emite o decizie de clasare.

(7) Autorizatia de functionare prevdzuti la art.8 alin.(l1) se elibereaza de catre

------



a spatiulut cu destinatie de unitate farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanatate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotitd de raportul de inspectie st de
documentatia completa.

(8) In cazul schimbarii persoanei juridice pe numele careia a fost eliberata autorizatia
prevazuta la alin. (1), Ministerul Sanatatii inscrie denumirea noii persoane juridice pe
autorizatia de functionare initiald, in termen de maximum 30 de zile lucritoare de la data
solicitarii, in cazul In care nu sunt solicitate alte modificari. Pana la inscrierea noti denumiri,
farmacia comunitard functioneazi in baza autorizatiei emise pe numele persoanei juridice
anterioare. Documentele pe baza céarora se fac modificérile sunt previzute in norme §i se
depun la Ministerul Sanatatii in copie, pe suport de hartie sau In format electronic.

(9) Orice altd modificare ulterioard a condifiillor care au stat la baza eliberarii
autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare se notificd Ministerului Sanatatii in termen
de maxim 5 zile lucratoare de la data modificarii. Daca aceste modificari se referd la spatiul
farmaciei comunitare se solicita directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutica.

(10) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functfionare, mutarea punctului de
lucru cu destinatie de unitate farmaceutica, infiintare a oficinelor locale de distributie si
introducere a activitafii de recepturd sau de laborator, precum si cele de reorganizare a
spativlui unitatilor farmaceutice, se efectueazé de cétre personalul imputernicit din cadrul
directiilor de sinétate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.”

4. Articolul 11 se modificii si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Certificatul profesional curent al Colegiului Farmacistilor din Romdnia se obtine
la solicitarea farmacistului-gef.

(2) Colegiile judetene, respectiv al municipiului Bucuresti vor fi notificate de catre
detinatorii autorizatiilor de functionare ale farmaciilor comunitare de modificarea ulterioara a
persoanei care are calitatea de farmacist-gef in termen de maxim 30 de zile de la modificare.

(3) In termen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-sef
al farmaciei comunitare nou autorizati este obligat si solicite Colegiului Farmacistilor
judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in vederea obtinerii
certificatului de Reguli de buni practici farmaceutici.”

5. La articolul 13, alineatele (3) 5i (5) se modifica si vor avea urmiitorul cuprins:

.+(3) Infiintarea oficinelor locale de distributie in mediul rural si in statiunile aflate pe
litoral se supune procedurii care reglementeazi infiinfarea farmaciei comunitare, conform
normelor stabilite prin ordin al ministrului sdnatitii si se inscrie, prin mentiune, pe autorizatia
de functionare a farmaciei comunitare titulare.

--------------------- sscesnense

(5) In cazul in care in localitatea din mediul rural se infiinteazi o farmacie comunitara,
oficina locali de distributie se desfiinjeaza. In momentul emiterii autorizatiei de functionare
pentru farmacia comunitard nou Iinfiintati, Ministerul Sandtdtii va notifica detindtorul



autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare in structura cireia functioneazi oficina
locald de distributie. Acesta va desfiinta oficina locala de distributie in maxim 30 de zile de la
primirea notificarii.”

6. La articolul 21, alineatul (2) se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»Ministerul Sanatatii si colegiile teritoriale vor fi notificate cu cel putin 5 zile
lucrétoare inainte de suspendarea activitatii farmaciei comunitare ™.

8. Articolul 22 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»Farmacia comunitara isi inceteaza activitatea prin anularea autorizatiei de functionare
emise de Ministerul Sanatatii in urmétoarele conditii:

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) in situatiile previzute la art.37/3, art.38, art.38"1, art.38"2, art.38"3.”

9. Articolul 24 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Autorizatia de functionare a drogheriei se emite de Ministerul Sanatatii pe numele
persoanei juridice si al farmacistului-sef sau al asistentului medical de farmacie sef.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare previdzute la alin. (1), solicitantul
depune la directiile de sadndtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
urmdtoarele documente in copie, pe suport de héartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de muncéa sau dovada exercitdrii profesiei in forma liberald, pentru o
normd intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-sef al unitatii, si
certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia, eltberat in conditiile legii,
insotit de certificatul profesional curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Romania;

c) contractul de munca pentru norma intreagi cu durata timpului de lucru de 8 ore si
autorizatia de liberd practici, emisd de Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din
Romadnia, pentru asistentul medical de farmacie sef;

d) actul constitutiv al societdtii;

e) certificatul de inregistrare a societétii la oficiul registrutui comerfului;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comerfului, care atestd
inregistrarea ca punct de lucru a spatiului destinat drogheriei sau, dupa caz, a sediului social
cu activitate, pentru care se solicitd autorizarea;

g) schita si datele privind localul unitatii, conform ordinului ministrului sanatatii;

h) lista privind dotarea cu mobilier si aparaturi;

i) dovada achitarii taxei prevézute la art. 42 pentru autorizare, mutare sau orice alta
modificare in autorizatia de functionare a drogheriilor.

(3) In termen de maxim 45 zile lucritoare de la data depunerii documentatiei,
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti verificd dacd aceasta este completd, dispune efectuarea inspectiei,
efectueaza inspectia in vederea autorizirii si transmite catre Ministerul Sanitatii decizia de
conformitate a spatiului cu destinatiec de unitate farmaceuticd, raportul de inspectie si
documentatia completa.

(4) In cazul unei documentatii incomplete dosarul se claseaz3.



(5) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceuticd se emite de citre directorul executiv al directiilor de sindtate publica judetene,
respectiv a municipivlui Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de citre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sdnitate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.

(6) in cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotiti de un raport de
inspectie nefavorabil, inspecfia se reprogrameazd de citre directiile de sdndtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, o singura datd, in termen de maximum 30 de zile
lucritoare de la data comunicirii de catre solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de
functionare se elibereazd numai in urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul
neremedierii acestora in termen de 30 de zile lucritoare de la comunicarea deciziei de
neconformitate, directorul executiv al directiei de s&nitate publicd judelene, respectiv a
municipiului Bucuregti, va emite o decizie de clasare.

(7) Autorizatia de functionare previazutd la art.24 alin.(1) se elibereaza de citre
Ministerul Sandtitii in maximum 30 de zile lucritoare de la primirea deciziei de conformitate
a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotitd de raportul de inspectie si de
documentatia completa.

(8) in cazul schimbirii persoanei juridice pe numele cireia a fost eliberatd autorizatia
previzutd la alin. (1), Ministerul Sanatitii inscrie denumirea noii persoane juridice pe
autorizatia de functionare inifiald, in termen de maximum 30 de zile lucriitoare de la data
solicitdrii, in cazul in care nu sunt solicitate alte modificari; pana la inscrierea noii denumiri,
drogheria functioneazd in baza autorizatiei emise pe numele persoanei juridice anterioare.
Documentele pe baza cirora se fac modificarile sunt prevazute in norme si se depun la
Ministerul Sanatatii in copie, pe suport de hértie sau in format electronic.

(9) Orice altd modificare ulterioard a conditiilor care au stat la baza eliberirii
autorizatiei de functionare a drogherie1 se notificd Ministerului Sanatatii in termen de maxim
5 zile lucratoare de la data modificarii. Dacd aceste modificéri se referd la spatiul drogheriei
se va solicita directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate

farmaceutica.

(10) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de
lucru cu destinajie de unitate farmaceutica, precum s§i cele de reorganizare a spatiului
unitdtilor farmaceutice, se efectueaza de catre personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sindtate publicé judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(11) Activitatea drogheriei se desfasoara in conformitate cu Regulile de buni practici
farmaceutic, elaborate de Ministerul Sanatatii i aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(12) Intermen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-sef,
respectiv asistentul medical de farmacie-sef al drogheriei nou autorizate este obligat si solicite
Colegiului farmacistilor judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in
vederea obtinerii certificatului de Reguli de buna practica farmaceutica.”

10. La articolul 25, alineatul (2) se modifici si va avea urmitorul cuprins:



»Localul drogheriei va avea o suprafatd utild de minimum 30 mp, excluzind din
aceastd suprafafd holurile si grupul sanitar.”

11. La articolul 27, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Ministerul Sanatatii va fi notificat cu cel putin 5 zile lucritoare inainte de
suspendarea activitétii drogheriei.”

12. Articolul 28 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»Drogheria isi Inceteaza activitatea prin anularea autorizatiet de functionare emise de
Ministerul Sanitatii in urmaétoarele conditii:

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) in situatiile prevazute la art.37°3, art.38, art.38"1, art.3872.”

13. Titlul Capitolului IV se modifica si va avea urmiitorul cuprins:
»CAPITOLUL IV Supravegherea si controlul”

14. Art.31 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

-----

(1) Inspectiile de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de
distributie, farmacii cu circuit Inchis si drogheni se exercita de catre personalul imputernicit
din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale cel putin o data

la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacigtilor din Romaénia sau ori de céte ori este nevoie,
personalul imputernicit de Ministerul Sanatatii efectueaza un control cu privire la respectarea
dispozitiilor prezentei legi.

(3) Controlul privind exercitarea profesier de farmacist si respectarea Regulilor de
buna practicad farmaceutica se face de catre Colegiul Farmacistilor din Romania, prin colegiile
teritoriale, in conformitate cu prevederile legii.

(4) Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin intermediul
servicillor societdtii informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie
medicald se exercitd de citre Ministerul Sanatagii.

15. Articolul 32 se abroga.

16. La articolul 36, litera b) se modificii §i va avea urmitorul cuprins:

,»b) afisarea, cu incilcarea reglementarilor in materie, in incinta unitétilor farmaceutice
si pe site-urile farmaciilor comunitare sau ale drogheriilor autorizate de Ministerul Sanatatii sa
vanda si sd elibereze prin intermediul serviciilor societdtii informationale medicamente
eliberate farad prescripfie medicald, a materialelor publicitare privind medicamentele.”

17. Articolul 37 se modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»In cazul in care organele de supraveghere si control prevazute la art.31 constata
repetarea abaterilor privind organizarea, dotarea st functionarea farmaciei comunitare, oficinei



locale de distributie, farmaciei cu circuit inchis sau a drogheriei, vor informa Ministerul
Sanatitii care poate dispune suspendarea activitatii i inchiderea unitétii pdnd la remedierea
tuturor deficientelor constatate.”

18. Dupi articolul 37' se introduc doui noi articole, articolele art.37 si 37°, cu
urmitorul cuprins:

,,Art.372. - Constituie contraventie, daca nu a fost sévarsita in astfel de conditii incét sa
fie considerata, potrivit legii penale, infractiune, §i se sanctioneazi cu amendi de la 10.000 lei
la 50.000 lei incélcarea prevederilor art.15 sau ale art.23 alin.(4).

Art.37°.- Se sanctioneazi cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea
autorizafiei repetarea in decurs de 3 ani de la aplicarea primei sanciiuni a contraventiei
previzute la art.372.”

19. Articolul 38 se modifici §i va avea urmitorul cuprins:

,»,Constituie contraventie si se sanctioneazd cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei
s1, dupa caz, anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice, urmitoarele fapte:

a) desfagurarea activitifilor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a) - ¢) fird autorizatie de
functionare emisa de Ministerul Sanatatii,

b) detinerea sau eliberarea in drogherii a unor medicamente a ciror detinere si
cliberare sunt interzise in drogherie;

c) desfasurarea in unitafile farmaceutice a altor activitati decat cele prevazute de lege;

d) vinzarea i eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fira prescriptie medicald de cétre unitafi farmaceutice cu
nerespectarea prevederilor prezentei legi;

e) vénzarea si eliberarea prin intermediul servictilor societitii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fara prescripfie medicald fara autorizatie de functionare
emiséd de Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile prezentei legi.

20. Articolele 38' 5i 387 se modifici si vor avea urmiitorul cuprins:

Art.38' - Constituie contraventie si se sancfioneazi cu amenda de la 50.000 lei la
100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare desfisurarea de citre unitatea farmaceutica
a activitatilor de distributie angro, altele decat cele prevazute de art. 2 alin.(7).

Art.38%.- Se sanctioneazi cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea
autorizatiei de functionare repetarea uneia dintre contraventiile previzute la art.36 lit.a), b) sau
e) ori a celor prevazute la art.38 lit.b), intr-o perioadd de 3 ani de la aplicarea primei
sanctiuni.”

21. Dupi articolul 38” se introduce un nou articol, art.38>, cu urmitorul cuprins:

,,Art.383 - Constituie contraventie st se sanctioneazi cu amenda de la 50.000 lei la
100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare, urmatoarele fapte:

a) eliberarea de medicamente de citre unitatea farmaceutica in lipsa aprobirii prefului
de producitor de citre Ministerul Sanatatii, in conformitate cu prevederile legale, cu exceptia
situatiei neaprobarii pretului in termenul legal;



b) practicarea de catre unitdtile farmaceutice a unor prefuri cu amanuntul mai mari
decit cele aprobate de citre Ministerul Sanétatii, in conformitate cu prevederile art.890 din
Legea nr.95/2006, republicata, cu modificarile si completirile ulterioare.”

22, Articolul 39 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

(1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea amenzilor se fac de
catre personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nafionale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale sau de citre personalul imputernicit de Ministerului Sanatatii, dupa
caz.

(2) Modelul procesului-verbal de contraventie este prevazut in norme.

(3) Anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice se face de catre
Ministerul Sanatatii.”
Art. II — In cuprinsul Legii farmaciei nr.266/2008, republicati, cu modificarile si

completirile ulterioare, sintagma ,,cu amanuntul” se inlocuieste cu sintagma ,.en detail.”

Art. ITI — Punctele 16 — 22 din prezenta ordonanta intrd in vigoare in termen de 30 de
zile de la data publicirii prezentului act normativ in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.”

PRIM-MINISTRU,
VASILICA VIORICA DANCILA



NOTA DE FUNDAMENTARE

SECTIUNEA 1

TITLUL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

Ordonanta a Guvernului pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

SECTIUNEA A 2-A

MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

Este necesard consolidarea rolului statului in
autorizarea, supravegherea §i controlul activititii
unitdtilor farmaceutice, in acord cu prioritifile
Guvernului de reformad in domeniul sdnatitii si tinind
cont de importan{a strategicd nationald a functionarii
eficiente a sistemului de autorizare, supraveghere si
control a asistentei farmaceutice a populatiei.

In prezent, actul normativ in vigoare prevede
asigurarea asistenfei farmaceutice prin eliberarea la
pretul cu amanuntul a medicamentelor.

Totodata, documentatia in vederea efectudrii

1. Descrierea situatiei actuale

inspectiilor de autorizare, mutarea punctului de lucru cu
destinatie de unitate farmaceutici, infiintarea oficinelor
locale de distributie si introducerea activititii de
receptura sau de laborator precum si cele de reorganizare
a spatiului unitdtilor farmaceutice se depune la
Ministerul Sanatitii, doar in format letric. Autorizatia de
functionare a unitdtilor farmaceutice nou infiintate se
emite in termen de maximum 60 zile lucritoare din
momentul depunerii documentatiei complete.
Autorizatia de functionare se emite de citre Ministerul
Sanatdtii in baza raportului de inspectie favorabil
intocmit de personalul imputernicit din cadrul directiilor
de sanitate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, a deciziei de conformitate a spatiului cu

destinatic de untiate farmaceuticd si a documentatiei
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complete.

La momentul actual, inspectiile in vederea emiterii
autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de lucru
cu destinatie de unitate farmaceuticd, infiintarea
oficinelor locale de distributie si introducerea activitatii
de recepturd sau de laborator, cele de reorganizare a
spatiului unitdtilor farmaceutice, precum si cele de
supraveghere se efectueazi de citre personalul de
specialitate din cadrul directiilor de sdndtate publica
judetene si a municipiului Bucuresti.

Conform prevederilor legale actuale, in cazul
schimbdrii persoanei juridice pe numele cireia a fost
eliberatd autorizatia de functionare initiald, Ministerul
Sandtatii elibereazd o noud autorizatie de functionare pe
numele noii persoane juridice. Din acest motiv au apirut
nenumdrate situatli de dispute legale intre societitile
comerciale care isi transferd dreptul de proprietate
asupra autorizatiillor de functionare a unititilor
farmaceutice in care Ministerul Sanitatii se afla implicat
in calitatea sa de emitent al acestora.

Totodati, in cazul unei decizii de neconformitate a
spatiului, insotitd de un raport de inspectie nefavorabil
sau cu recomandiri, inspectia se reprogrameazi de citre
Ministerul Sandtdtii o singurd datd, In termen de
maximum 30 de zile de la data comunicdrii de citre
solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de
functionare se elibereazi numai in urma remedierii
tuturor deficientelor constatate, iar in cazul nerealizarii
recomandarilor facute sau al neremedierii deficientelor
constatate in termen de 30 de zile de la comunicarea
acestora, dosarul este clasat.

Conditiile care au stat la baza emiterii autorizatiei de
functionare a unitétilor farmaceutice sunt monitorizate
astfel incit modificarea lor s fie notificatd in maxim 20
de zile de la data producerii ei.

Conform prevederilor in vigoare, personalul care are
calitatea de a efectua inspectiile in vederea autorizarii,
supravegherii si controlului farmaciilor si drogheriilor
trebuie si fie medic sau farmacist cu vechime in
specialitatea studiilor 2 ani sau sd aibd gradul
profesional de medic sau farmacist primar.

in prezent, orice modificare ulterioara a listei
personalului de specialitate a unititilor farmaceutice se
comunicd la Ministerul Sanatdtii si la colegiile
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teritoriale, in termen de 30 de zile de la aceasta.

Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist
se face de Colegiul Farmacistilor din Romania, prin
filialele teritoriale, in conformitate cu prevederile legii.

In prezent, existi obligativitatea desfiintarii oficinei
locale de distributie in localitatile din mediul rural in
momentul infiintarii unei farmacii comunitare.

Suspendarea voluntarda a activitdtii poate fi
efectuata pe o perioadd de maximum 180 de zile cu
obligativitatea anuntdrii Ministerului Sanatitii si a
colegiilor teritoriale pentru suspendarea ce depaseste 30
de zile calendaristice.

Incetarea activitatii unitatii farmaceutice prin
anularea autorizatiei de functionare se realizeaza in
urmétoarele situatii: la cererea titularului autorizatiei de
functionare, in cazul dizolvirii societétii prevazute la art.
6 alin. (1), a retragerii autorizatiei de functionare, in caz
de faliment, in sitvatia intreruperii activititii pentru o
pericadd de peste 180 de zile sau a decesului
farmacistului-sef/asistentului medical de farmacie-sef,
dupa caz.

Inspectiile de supraveghere in farmacii comunitare,
farmacii de circuit inchis si drogherii se exercitd de
directiile de sinatate publicd judetene si a municipiului
Bucuresti. De asemenea, inspectia de supraveghere in
unitdtile farmaceutice se face cel putin o data la 3 ani,
sau ori de cite ori este nevoie de citre directiile de
sandtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti
prin personalul de specialitate prevazut la art. 10 alin. (9)
din actul normativ in vigoare,

in prezent, in ceea ce priveste regimul sanctionator,
este sanctionata afisarea, cu incilcarea reglementérilor in
materie, in incinta farmaciei comunitare sau a
drogheriei, a reclamelor privind medicamentele.
Organele de inspectie prevazute la art. 31 pot dispune
suspendarea  activitdtii si  inchiderea  unitatii
farmaceutice, in cazul constatdrii repetirii abaterilor
privind organizarea, dotarea si functionarea farmaciei
sau a drogheriei, pana la remedierea acestora.

Totodatd, in momentul de fati, in cazul constatirii
incilcdrii prevederilor art. 15 sau ale art. 23 alin. (4),
este prevazutd o amenda contraventionald de la 50.000
lei la 100.000 lei si inchiderea unitatii, iar in situatia
repetdrii acestei contraventii intr-o perioada de 3 ani de
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la aplicarea sanctiunii, se aplica o amenda
contraventionald de la 50.000 lei la 100.000 lei si se
retrage autorizatia de functionare.

De asemenea, la acest moment, nu sunt prevazute
sanctiuni pentru vanzarea si eliberarea, prin intermediul
serviciilor societdtii informationale, a medicamentelor
care se elibereazd fara prescriptie medicala de citre
unitdti farmaceutice cu nerespectarea prevderilor
prezentei legi sau fard a detine autorizatie de functionare
emisi de Ministerul Sanatitii potrivit prevederilor
legale.

in prezent, in textul legii, existi sintagma
»retragerea autorizatiei de functionare”, care reprezinta
anularea autorizatiei de functionare, in situatia
constatdrii infaptuirii unor contraventii.

Totodati, prezenta lege nu prevede sanctiuni pentru
unititile farmaceutice in cazul eliberirii de medicamente
fara pret de producitor aprobat de Ministerul Sanatitii,
sau in cazul practicérii unor prefuri cu améinuntul mai
mari decét cele aprobate de Ministerul Sanatatii potrivit
prevederilor legale.

Constatarea faptelor ce constituie contraventii §i
aplicarea amenzilor se fac de personalul de specialitate
din cadrul: directiilor de sanatate publicd judetene,
respectiv. a municipiului Bucuresti, Ministerului
Sanatatii, precum si din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Asigurarea accesului pacientilor la tratament
medicamentos si la servicii farmaceutice de calitate sunt
de o importanta vitala.

2. Schimbari preconizate

In unitatile farmaceutice cu circuit deschis, in
momentul eliberdrii medicamentelor se produce si
operatiunea de vanzare, drept pentru care, considerim
necesard introducerea in cuprinsul legii la art. 1 alin. (1)
lit. a), b) si d) si la alin. (7) a sintagmei ,,vanzarea si
eliberarea”.

Tindnd cont de importanta strategicd nationald a
functiondrii eficiente a sistemulut de autorizare,
supraveghere si control a asistentei farmaceutice a
populatiei, pentru simplificarea procedurii de efectuare a
inspectiilor in vederea autorizarii, mutdrii punctului de
lucru cu destinatic de unitate farmaceutica, infiintarii
oficinelor locale de distributie si introducerii activitatii




de recepturd sau de laborator precum si cele de
reorganizare a spatiului unitdtilor farmaceutice, este
introdusad prevderea ca depunerea documentatiei si se
facd la directiile de sandtate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

in situatia in care personalul imputernicit din
cadrul directiilor de sdnétate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, constatd cid documentatia
depusa este incompletd, dosarul va fi clasat.

Prin prevederile prezentului act normativ, se
introduce termenul de 45 de zile lucritoare, in care
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sédnitate
publicd judetene, respective a municipiului Bucuresti
verificd dacd documentatia este completd, dispune
efectuarea inspectiei, efectueazd inspectia, si transmite
catre minister documentatia pe baza cdreia acesta va
emite autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice,
In acest mod, se acorda o perioada de timp suficienta in
vederea analizei documentatiei depuse de citre
solicitant.

Pentru o evidentd clard, in cazul schimbirii
persoanei juridice pe numele careia a fost eliberata
autorizatia de functionare, Ministerul Sanatatii inscrie
denumirea noii persoane juridice pe autorizatia de
functionare initiald, in termen de maximum 30 de zile
lucritoare de la data solicitérii, in cazul in care nu sunt
solicitate alte modificdri; padnd la finscrierea noii
denumiri, unitatea farmaceutica functioneazid in baza
autorizatiei emise pe numele persoanei juridice
anterioare.

In vederea unei atente monitoriziri a conditiilor
care au stat la baza eliberarii autorizatiei de functionare a
unei unitdfi farmaceutice, Ministerul Sanatdtii va fi
notificat in termen de maxim 5 zile lucratoare de la data
modificarii.

in vederea asiguririi unei supravegheri eficiente si
riguroase a activititilor desfasurate fin unitatile
farmaceutice, apreciem necesar, avind In vedere
responsabilititile ANMDM, asigurarea de citre
personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale pentru a
desfasura aceastd activitate. Acest tip de inspectii se va
desfdsura cel putin o data la 5 ani, sau ori de céte ori este
nevoie.
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Personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, va desfasura doar activitatea de inspectie in
vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea
punctului de lucru cu destinatie de unitate farmaceutica,
infiintare a oficinelor locale de distributie si introducere
a activitatii de receptura sau de laborator, precum §i cele
de reorganizare a spatiului unitatilor farmaceutice.

Pentru o mai bund monitorizare a activititii
farmaceutice, este necesard solicitarea efectuirii
inspectiei in vederea obtinerii certificatului de Reguli de
bund practicA farmaceuticd si implicarea Colegiului
Farmacistilor din Roménia in vederea controlului
respectérii acestora.

Tindnd cont cd la baza emiterii autorizatiei de
functionare initiald std, pe ldngd numele persoanei
juridice numai numele farmacistului sef, si nu intreaga
listi a personalului de specialitate, propunem ca
Colegiul farmacigtilor din Roménia sé fie notificat doar
pentru schimbarea numele farmacistului sef si nu a
intregii liste cu personalul de specialitate, in termen de
30 de zile de la modificare.

Aviand in vedere ca oficina localé de distributie este
tot o unitate farmaceutica, consideram cia este necesar sa
se supud acelorasi proceduri care reglementeazi
infiintarea farmaciei comunitare.

in momentul in care Ministerul Sanatatii emite o
autorizatie de functionare pentru o farmacie comunitara
in mediul rural, acesta va verifica daca in respectiva
localitate nu este autorizatd functionarea unei oficine
locale de distributie. In cazul in care in respectiva
localitate se constatd existenta unei oficine locale de
distributie, Ministerul Sanatitii va notifica detinatorul
autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare in
structura careia functioneazd oficina localda de
distributie, precizdnd termenul de maxim 30 de zile
pentru desfiintarea acesteia.

Pentru o mai buni eviden{d a programului de
functionare a unitdtilor farmaceutice, in cazul
suspendarii voluntare a activititii, Ministerul Sanatatii si
colegiile teritoriale vor fi notificate cu cel putin 5 zile
lucratoare Inainte de intreruperea activititii.

Activitatea unitdtii farmaceutice finceteazd prin
anularea autorizatiei de functionare la cererea titularului




sau in cazul implemntdrii contraventiilor previzute de
lege.

Sunt previdzute noi sanctiuni pentru:

- afisarea, cu incilcarea reglementarilor in materie,
a ametrialelor publicitare privind medicamentele,
atdt in unitatile farmaceutice, cét si pe site-urile
farmaciilor comunitare sau ale drogheriilor
autorizate sd vdndd si sd elibereze prin
intermediul serviciilor societdtii informattonale
medicamente eliberate fara prescriptie medicala;

- eliberarea de medicamente de cétre unitatea
farmaceutica in lipsa aprobdrii pretului de
producdtor de cétre Ministerul Sanatitii, in
conformitate cu prevederile legale, cu exceptia
situatiei neaprobarii pretului in termenul legal,

- practicarea de cétre unititile farmaceutice a unor
preturi cu aménuntul mai mari decit cele aprobate
de catre Ministerul Sanatatii, in conformitate cu
prevederile art. 890 din Legea nr.95/2006,
republicatd, cu modificarile si completirile
ulterioare;

- vénzarea i eliberarea prin intermediul serviciilor
societdfii informationale a medicamentelor care
se elibereazd fdrd prescriplie medicald fard
autorizatie de functionare emisd de Ministerul
Sandtatii in conformitate cu prevederile legale.

- lipsa farmacistului, respectiv a asistentului din
farmacie, respectiv drogherie se sanctioneaza cu
amendd contraventionald, iar in cazul repetarii
abaterii in decurs de 3 ani de la aplicarea primei
sanctiuni, se majoreazd amenda si se anuleazi
autorizatia de functionare.

Tindnd cont cd in cuprinsul Legii nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd, cu
modificdrile i completirile ulterioare, este prevazuta
sintagma ,,en detail” cu referire la activitatea de eliberare
a medicamentelor cétre public, respectiv distributie en
detail, pentru consecventd este necesard inlocuirea
termenului inclusiv in prezenta lege.

Subliniem faptul c@ toate normele de aplicare
cuprinse in ordinul de ministru subsecvent (Ordin pentru
modificarea §i completarea Ordinului  ministrului
sanatitii nr. 962/2009 pentru aprobarea Normelor
privind infiintarea, organizarea si  functionarea




farmaciilor si drogheriilor) vor avea caracter tehnic, gi
elaborarea lor necesitd o perioadd de maxim 60 de zile
de la data publicirii prezentului act normativ in
Monitorul Oficial al Romaéniei.

Utilizarea ca instrument juridic a ordinelor de
ministru este de naturd si confere flexibilitate cadrului
legislativ, in favoarea intereselor pacientilor, prin
asigurarea unor mecansime adaptabile schimbarilor
rapide ce au loc in domeniul medicamentului.

3. Alte informatii (**)

SECTIUNEA A 3-A

IMPACTUL SOCIOECONOMIC AL PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul

1'. Impactul asupra mediului concurential si
domeniului ajutoarelor de stat

Nu este cazul

2. Impactul asupra mediului de afacer:

Proiectul nu impacteaza mediul de afaceri.

2! Impactul asupra sarcinilor administrative

Proiectul nu prevede sarcini administrative
suplimentare pentru intreprinzitori.

2% Impactul asupra intreprinderilor mici si
mijlocii

Nu sunt create bariere sau obligatii suplimentare in
sarcina intreprinderilor mici si mijlocii.

Proiectul nu are impact in ceea ce privegte
costurile, preturile, profitul, investitiile, inovarea,
locurile de munca, etc.

Proiectul nu afecteaza calitatea locurilor de munca,
calitatea mediului, protectia si incluziunea sociala
a anumitor grupuri, sistemul educational, cultura,
birocratia, structura aparatului de stat, alte
categorii de factori calitativi dacé este cazul.

Tindnd cont de cele de mai sus, considerim ca
prevederile nou introduse prin prezentul proiect de
act normativ nu intrd in sfera de aplicare a Legii
nr. 346/2004 privind stimularea infiin{arii si
dezvoltdrii intreprinderilor mici si mijlocii, cu
modificérile si completirile ulterioare.

3. Impactul social

Nu este cazul




4. Impactul asupra mediului (***)

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT, ATAT PE
TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT $1 PE TERMEN LUNG (PE 5 ANI)

- mil lei -
Indicatori Anul | Urmatorii 4 ani Media pe 5
curent ani
1 2 3 4 5 7

1. Modificiri ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit
b) bugete locale:
(1) impozit pe profit
c) bugetul asigurérilor sociale de stat:

(1) contributii de asiguriri

2. Modificéri ale cheltuielilor bugetare, plus,
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii

b} venituri proprii

c) bugetul asigurérilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal

(i1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a) buget de stat
b) bugete locale

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare




Y

precedent

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificirilor veniturtlor si/sau cheltuielilor
bugetare

7. Alte informatii

Proiectul nu are implicatii financiare suplimentare
asupra bugetului public, masurile vizeaza aspecte
de ordin tehnic referitoare la reglementarea
infiintarii, organizérii si functiondrii unitatilor
farmaceutice care nu modificd cheltuielile
bugetare, motiv pentru care apreciem cid nu este
necesar avizul Ministerului Finantelor Publice.

SECTIUNEA A 5-A

EFECTELE PROIECTULUI DE ACT NORMATIV ASUPRA LEGISLATIEI IN

VIGOARE

1. Proiecte de acte normative suplimentare

Proiect de ordin al ministrului sdnatitii pentru
modificarea si completarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 962/2009 pentru aprobarea Normelor

privind infiintarea, organizarea si
farmaciilor si drogheriilor.

2. Compatibilitatea proiectului de act
normativ cu legislatia comunitari in
materie

Nu este cazul

3. Decizii ale Curtii Europene de Justitie si
alte documente

Nu este cazul

4, Evaluarea conformitatii:

Nu este cazul

Denumirea actului sau documentului
comunitar, numarul, data adoptarii si data
publicarii

Gradul de conformitate
(se conformeaza/nu se
conformeaza)

Comentarii

5. Alte acte normative si/sau documente
internationale din care decurg angajamente

Nu este cazul

6. Alte informatii

SECTIUNEA A 6-A CONSULTARILE EFECTUATE IN VEDEREA ELABORARII

PROIECTULUI DE ACT NORMATIV
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1. Informatii privind procesul de consultare
cu organizafii neguvernamentale. institute de
cercelare $i alte organisme implicate

A fost consultat Consiliul Concurentei, la
elaborarea acestui proiect.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor organizafii
este legatdi de obiectul proiectului de act
normativ

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din
Romania.

3. Consultdrile organizate cu autoritaiile
administratiei publice locale, in situatia in
care proiectul de act normativ are ca obiect
activitafi ale acestor autoritati, in conditiile
Hotararii Guvernului nr. 521/2005 privind
procedura de consultare a structurilor
asociative ale autoritdtilor administratiei
publice locale la elaborarea proiectelor de
acte normative

Structurile asociative au fost consultate cu privire
la acest proiect.

4. Consultarile desfagurate in cadrul
consiliilor interministeriale, in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr.
750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de citre:
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

e) Curtea de Conturi

Este necesar avizul

Este necesar avizul

6. Alte informatit

SECTIUNEA A 7-A ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA
SIIMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire la
necesitatea elaborarii proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ a fost afisat pe site-ul
Ministerului Sanatatii la sectiunea Transparentd
decizionala,

2. Informarea societatii civile cu privire la
eventualul impact asupra mediului in urma

Nu este cazul




implementarii proiectului de act normativ,
precum $i efectele asupra sanétatii si
securitatii cetatenilor sau diversititii
biologice

3. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de citre
autoritafile administratiei publice centrale
si/sau locale - infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competenielor institutiilor
existente

2. Alte informati

Fatd de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de ordonantd a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, pe care v rugdm sa-l aprobati.

Ministrul Sinititii,

Sorina PINTEA
WA

Stefan - Radu OPREA

Ministrul Economiei
Diinut ANDRUSCA

Ministrul Justitiei,

Tudorel TOADER
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implementarii proiectului de act normativ,

‘precum si efectele asupra sanitdtii si
securitdtii cetatenilor sau diversitafii
biologice

3. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de cétre
autoritétile administrafiei publice centrale
si/sau locale - infiintarea unor noi organisme
sau extinderea competentelor institutiilor
existente

2. Alte informatii

Fata de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de ordonantd a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, pe care va rugam sa-| aprobati.

Ministrul Sanatitii,
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Ministrul Justitiei,

Tudorel TOADER
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Catre,

MINISTERUL SANATAT!
Doamnei Ministru, ministrul sanatatii Sorina PINTEA

Stimata doamna ministru,

Va restituim neavizat originalul proiectului de Ordonanta a Guvernului pentru modificarea
si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, in considerarea faptului ca problematica
excede ariei de competenta a Ministerului Economiei, drept pentru care va adresam
rugamintea de a proceda la excluderea institutiei noastre din categoria institutiilor
avizatoare.

Cu deosebitd consideratie,

Ministrul Economiei

Danu; ANDRUSCA
r (-‘ f
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