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Stimati doamna secretar general,

Vi transmitem aliturat, in original, proiectul de Ordonanid a Guvernului peritrd
modificarea si completarea Legii farmaciel nr. 266/2008, cu rugamintea de a ne sprijini in

vederea includerit proiectulul pe Agenda de lucru a proximei gedinte & Guvernului.

Referitor la observatiile formulate de Ministerul Justifiei! si la avizul favorabil cu observatii
al Ministerului pentru Relatia cu Parlamentuf? facem precizarea ca acestea au fost preluate, prin
refacerea atat a instrumentului de prezenfare i motivare cat 51 a proiectulut,

Totodatd, anexam la prezenta g adresa ministrulul economiei nr. 3559/D.A/09.08.2018 prin
care ne informeazs ¢3 proiectul de act normatly excedeazd ariei de competenta a ministerulul.

Cu decsehitd consideratie,

Doamnei Ioana -Andreea Lambru

Secretar general
Secretariatul General al Guvernului

' adresa nr. 2/71901/2018 anexatd prezentel adrese
2 adresa nir, 34B/20.08.2018, anexatd prezentsi adrese

Ste. Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucurestl
Tel. 021.307.25.03/681, Fax. 021.307.26.36, E-mail: secratar.general@ms.ro




ORDOMNANTA DE GUVERN
pentru modificares si completarca Legii farmaciel sir, 266/2008

in temeiul art. 108 din Constitufia Romaniei, republicatd, 5i art. 1 pet. Vil poz. 3 din
Legea nr. 183/2018 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Rominici adopt prezenta ordoranid.

Art. { - Leges farmaciel ny, 266/2008, republicats in Moniterul Oficial al
Rominiei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie 2015, cu modificirile si completirile
ulterioare, se modificd i se completeazs dupd cum urmeszi:

1. La articohi] 2 alineatut (1), literele a), b} 5i d) si alineatul (7} se modifica §i vor
avea urmi{orol cuprins:

&) vinzarea si eliberarea la preful cu amanuntul a medicamentelor care se acordi pe
bazd de prescriptie medicala;

b) véinzarea §i cliberaren la prejul cu aménuntul, in conformitate cu prevederile legale,
a medicamentelor fird prescripfie medicald;

(7} Vinzarea §i eliberarea medicamentelor se fac pumai cu amdnunwl, cu exceptia
medicamentelor eliberate prin farmaciile cu cirouit fachis, a medicamentelor care, potrivit
reglementdrilor legale, sunt destinate truselor de urgenid, precum 3 a2 medicamentelor
destinate unei unitdfi medicale autorizate care nu define in structurd o farmacie cu circult
inchis, Exceptie fac farmactile si oficinele locale de distributie din sistemul penitenciar unde,
conform reglementarilor interne, se realizenza eliberarea medicamentelor, produselor
parafarmacentice, consumabilelor si a altor produse destinate asiguririi asisteniei medicale
pemtru delinuti, conform legistatiei executional penale.”

2. La articolo! §, alineatu! {2) se modifica 5i va avea urmitorul cupring:

2) Infiintarea, organizarea §i funciionarea farmaciilor comunitare, oficinelor locale
de distributie, farmaciilor cu circunit inchis si deogheriilor, precum si modificarea autorizagiilor
de functionare ale farmaciilor comunitare, farmaciilor cu circuir inchis si ale drogheriilor se
stabilesc prin normele de aplicare a prezentei legi, aprobate prin ordin &l ministrulai shndtiti
5l denumite in continunre norme,”

3. Articolul 10 se modifici si va avea urmitornd cuprins:




A1) Autorizatia de funclionare previzuta Iz art. 8 alin. {1) se acordd pe numele
persoanei juridice si af farmacistului-sef de farmacie de citre Ministerul Sanftatii.

{2} Pentru obfinerea autorizatie de functionare previzute la art. 8 alin. (1), solicitantul
depune la directiiie de sandtate publicd judefene, respectiv. a municipiuiui Bucuresti,
urrnitoarele documente In copie, pe suport de hértie sau in formar electronic:

) cererea-tip;

B) contractul de muncd seu dovada exercitdrit profesiel in formd Hberalg, pentru o
normi intreagd cu dursta timpului de Jucru de 8 ore, pentru farmacistul-yef al unitatii. s
certificat} de membru al Colegiului Farmacistitor din Romiaia, efiberat in conditiile lzgit,
Tnsofis de certificaiul profesional curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Romaénis;

¢} figele de atributil ale farmacistilor, avizate de Colegiul Farmacistitor din Roménia;

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

e) certificatul de inregistrare a societdfii la oficiul registrulut comertului;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comerjului, care atestd
inregistrarea ca punct de lucry a spatiulul destinat farmaciei comunitare sau, dupd caz, a
sediului social cu activitate, pentru care se solicitd autorizarea;

@) schita In care s& fie prezentate suprafetele incEperilor, certificatd de reprezentantul
legal al solicitantului;

h) documentul care atestd dreptul de folosinid asupra spatiolui cu destinatie de unitate
farmaceutica;

i} lista privind dotarea cu mobilier, ustensile i aparaturd;

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

k) dovada achitarii taxei prevazute la art. 42 pentru autorizere, mutare sau orice al(d
madificare In autorizafia de functionare a farmaciilor.

(3) in termen de maxim 30 zile lucrftoare de la data depunerii documentafiel,
personalul imputernicit din cadrul direciilor de sAnftate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti verifici dacd aceasta este completd, dispune efectvarea inspeciiet,
efectueaza inspectia in vedersa autorizarit i fransmite citre Ministerul Sa&ndtifii decizia de
conformitate a spatiului cu destinafie de unitate farmaceuticd, mponiul de inspeciie s
documentatia compieté.

{4} Daci documentatia depuss de solicitant nu este completd sav conformi, acesta va fi
natificat si vaavea la dispozifie pentru completarea dosaralul, maxim |5 zile lueritoare, din
momentul notificirdl. In cazul In care dosaml nu va fi completat, Tn acest interval, cu
documentatia soliciiatd dosarul se claseazi,

{5) Decizia de conformitate say neconformitate o spatiuiui cu destinafie de upitate
farmaceuticd se emiie de citre directonul executiv al direchilor de sdndtate public judefene,
respectiv a municipiulai Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de céitre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sdnftate publicd judefene, respectiv a municipinlui
Bucuregti. )

6y In cazul unei decizii de neconformitate a spajinlui, insofita de un raport de
inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameazd de citre dirscqiile de sdndtate publica
judetene, respectiv a municipiulul Bucuresti, o singurd datd, In termen de maximum 30 de zile
lucritoare de la data comunicarii de ciitre solicitant a remedierii deficientelor. Autorizatia de
functionare se elibereazd numai n wrma remedierii tuturor deficienielor constatate, iar in cazal
neremedierii acestora  Tn termen de 30 de zile lucritoare de la comunicarea deciziei de
neconformitate, directorul executiv al directiel de sandtate publicd judetene, respectiv a
municipivlui Bucuresti, va emite o decizie de clasare.

T




{7) Autorizafia de funcfionare prevazina la art.8 afin.(1) se elibereazd de catre
Ministeru! Sinasiti in maximum 30 de zile lucratoare de ia primirea deciziei de conformitate
a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica a directorulul executiv al directiei de sinitate
publicd judefene, respectiv a municipialui Bucuresti, Insofitd de raportul de inspectie si de
documentatia complets.

{8) In cazul schimbari; persoanei juridice pe numele careia a fost eliberatd autorizatin
previzutd la alin, (1), Ministerul Sanjtatii Inscrie denumirea noii persoane juridice pe
autorizafia de functionare initiala, n termen de maximum 30 de zile fucritoare de la data
solicitdrii, In cazul In care nu sunt solicitate alte modificid. Pina la inscrierea 1o denumisi,
farmacia comunitard funcfioneaza in baza autorizafiei emise pe numele persoansi juridice
anterioare. Documentele pe baza carora se fac modificarile sunt prevazute in norme st se
depun la Ministerul Sanatiti in copie, pe suport de hilrtie sau in format electronic,

(9) Orice alth modificare ulterioard a condifiilor care au stat la baza eliberirii
autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare se notificd Miaisterului Sanatitii in termen
de maxim 3 zile lucritoare de la data modificirii, Duck aceste modificdri se refers la spatiul
farmaciei comunitare se solicita direcfiilor de sdnditate publica Judetene, respectiv 3
municipiului Bucuresti inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutica,

{10} Inspectiile in vederea emitert autorizagiilor de functionare, mutres punctulu; de
lucru cu destinatie de unitate farmaceutica, infiinfare a oficinelor locale de distributie si
introducere 2 activitdfii de recepturd sau de laborator, precum si cele de reorganizare a
spativlui unitdfilor farmaceutice, se efectueazd de catre personalul Imputernicit din cadrul
directiitor de sindtate publica judetene, respectiv a municipiutui Bucuresti,”

4. L.a articolul 11, alineaty) {2} 52 modifics 5iva avea urmitorul cuprins:

(2} Colegiile judefene, respectiv al municipiufui Bucuresti vor fi notificate de citre
defindtorti autorizatiilor de functicnare ale Farmaciilor comunitare de modificarsa ulerioard o
personnei care are calitatea de farmacist-gef Tn termen de maxim 30 de zile de I maodificare.”

5. La articolul 11, dupl alinestu} (2} se introduce an non alineat, alin, (3) cu
urmdtoral cupring: '

+(3) In termen de 30 de zile de a emitersa autorizaliet de functionare, farmacistul-gef
al farmaciei comunitare nou nstorizath este obligat s solicite Colegiului Farmacigtilor
Judetean, respectiv al municipiuui Bucuresti, efectuarea inspecfiei in vederea obiinerii
certificatului de Reguli de buna practica farmaceutica.”

6. La articolul 13, alineatele (3} 51 (5) se modifici gf vor avea urmaterul cuprins:
«{3) Infiintarea oficinelor lncale de distributie in mediul rural si in stafinnile aflate pe
litoral se supune procedurii care reglementeaza infiintarea farmacie: comuaitare, confonin

normelor stabilite prin ordin al ministrufui SAnAtatH ¢i se inscrie, prin menfiune, pe autorizatia
de funcfionare a farmaciel comunitare titulare.
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(5) In cazul i care in localitatea din mediud rural se Infiinfeazé ¢ farmacie comunitarg,
oficina locala de distributie se desfiinfeazi, In momentul emiterii autorizaiei de functionare
pentrs farmacia comunitard nou inflintati, Ministerul SEndtifii va netifica detiniitorul
autorizatiei de funclionare a farmaciei comunitare In structura creia funciioneazd oficina
localt de distribufie. Acesta va desfiinta oficina locald de distributie Tn maxim 30 de zile de la
primirea notificani.”

7. La articolul 21, alineatul {2} se modifici 5i va avea wrmitorul cuprins:

. Ministerul SAnftati si colegitle teritoriale vor fi notificate cu cel pufin 5 zile
lucritoars inainte de suspendarea activitdti farmaciei comunitare ™,

8. Articolul 22 se madifica §i va avea urmiliorul cuprins:

.JFarmacia comunitari I5i Incetenzi activitatea prin anularea autorizatici de funciionare
emise de Ministerul SAndialii in urmdtoarele conditii:

a) la cereren titulomalui autorizatiel de funetionare;

b) in situaiile previzute la art 3703, art38, ar. 3871, ant.382, arl. 383"

8, Articolul 24 se modifica §i va avea urmiitorul cuprins:

{1} Autorizafia de functionare a drogheriei se emite de Ministeru! Sanatdfii pe numels
persoanei juridice st al Farmacistului-gef sau al asistentulut medical de farmacic sef.

(2) Pentru oblinerea awlorizatiel de funcfionare prevézu{e la alia. (1), solicitantul
depune la directiile de sinftate publicd judetene, respectiv a municipiului  Bucuresti,
urmitoarele documente in copie, pe suport de hiirtie sau in format electronic:

a) cerered-Hp;

1) contracts] de moncd sau dovads exercitirii profesiei in formi liberald, pentru ©
normi fntreagd cu durata tmpulul de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-gef al unitdtii, st
certificatu! de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia, eliberat in condifiile legii,
insotit de certificatul profesional curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Rominia;

c) contractul de muncd pentru normd intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore §i
autorizatia de liberd practicd, emisd de Ordinul Asistenfilor Medicali 5i Moagelor din
Romdnia, pentro asistentul medical de farmacie sef

d) actul constitotiv al societalii;

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

[ certificatnl constatator emis de oficiul registrufui comerfwlul, care atestd
inregistrarea ca punct de lucru a spajiului destinat drogheriet sau, dup# caz, a sediului social
cu activitate, pentru case se solicitd antorizares;

g) schita 5i datele privind localul unitigii, conform ordinuiui ministrului sEndtaii;

h} lista privind dotarea cu mobilier 5i aparaturd;

i) dovada achitarii taxei previzute la ar, 42 pestra autorizare, rautare sau orice altd
modificare In auterizatia de functionare a drogheritlor.

(3) In termen de maxim 30 zile lucritoare de la data depunerii documentafias,
personalul imputernicit din cadrul direcfiilor de s#nduate publicd judeene, respectiv a
municipiulu Bucuresti verificd dacd aceasta este completd, dispune efectuaren inspectiel,
efectucazd inspectia In vederea autorizdrii i transmite catre Ministern] Sanaafil decizia de
conformitate a spafiulai cu destinafie de umitate farmaceuticd, raportul de inspecie §i
documentatia complet’.




{4} Daca documentagia depusi de selicitant nu esia completd sau confonmd, acesta va fi
notificat g1 va aves la dispozitie pentny completurea dosaralul, maxim 15 7ile leeritoare, din
momentul notificdril. In cazul in care dosarul nu vie i complewt, Tn acest interval, cu
documentiutia solicitatd dosarsl se cluseaza,

{3) Decizia de conformitate sau reconformitate a spafivhui cu destinagie de unitate
farmaceutica se emite de ciire directorul executiv al directiilor de sandtate publica Judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intoemit de catre personalui
Impuwiernicit din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiuiui
Bucurest,

(6) In cazul unej decizii de neconformitate a spajiului, insofitd de un raport de
inspectie nefavorabil, inspectia se reprogramenzd de citre directiile de sandtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, o singurd data, in termen de maximum 30 de zile
Wucrltoare de la data comunicarii de catre solicitant a remedierii deficiengelor; autorizatin de
functionare se elibereazd numai it urma remedieri tuturor deficientelor consiatate, iar Tn cazui
neremedierii acestora v termen de 30 de zile lucritoare de fa comunicarea deciziei de
reconformitate, director! executiv al directiei de sindtate publica Judetene, respectiv a
municipiului Bucuregti, va emite o decizie de clusare,

{7} Autorizatia de functionare previzutd lo alin(1) se elibereazd de citre Ministeru]
Sandtatii in maximum 30 de zile ucritoare de I primmirea deciziei de conformitate a spatiului
cu destinafie de unitate Farmaceutics a directorutui executiv al directiei de sandiate publici
judetene, respectiv a municipiufui Bucuresti, insofitd de raportul de inspectie si de
documentatia complat,

(8) In cazul schimbari persoanei juridice pe numele ciireia a fost eliberatd autorizafia
prevazutd fa alin, (1), Ministerul Sandtani fnscrie denumicea noii persoane juridice pe
autorizatia de functionare mitiald, in termen de maximum 30 de zile lucriitoare de la datn
solicitarii, In cazul in care nu sunt solicitale alte medificiri; pAna la inscrierea noij denumin,
drogheria funcfionenza in baza altorizatiel emise pe numele persoanei Juridice anterioare,
Documentele pe boza carora se fac modificarile sunt previzule In norme si se depun ln
Ministernl S&naxafii in copie, pe suport de hirtie sau n format electronic,

(%) Orice alid modificare uvitetioard a condifiilor care an stat la baza eliberarii
autorizafiei de functionare a drogheriel se notificd Ministerulyi Sandidtfii In termen de maxim
5 zile lucritoare de la data modificirii. Docd aceste modificdri se referd la spagiul drogherei
Se va solicita directiilor de sinitate publica judetene, respectiv g municipiufui Bucuresti
inspecfia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu destinafie de unitate
farmaceutics,

{10} Inspectiile o vedersa emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctulni de
lacru cu destinaie de unitate farmaceutics, precum §i cele de reorgunizare a spatiului
unitailor Farmaceutice, se efectueaza de citre personalul Tmputernicit din cadrul directiilor de
séndtate publica judetene, respectiv a municipiulul Bucuresti,

(11} Activitatea drogheriei se desfisoara in conformitate cu Repulile de bund practica
farmaceutic3, elaborate de Ministerul Sanasdtit 5i aprobate prin ordin al ministrului sHndtafi,




(1) In termen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-sef,
respectlv asistentul medical de farmacie-gef al drogheriei nou auterizate este obligat sd solicite
Colegiului farmacistilor judetean, respectiv al municipiului Bucuresti, efectuaren inspectiel in
vederea obtinerii certificatului de Reguli de bund practica farmaceuticd.”

10, La articolul 25, alinentul {2) se maodificd 3i va avea urm3forul coprins:

,Localul drogheriei va avea o suprafafi utild de minimem 30 mp, excluzind din
aceastd suprafatd holurile si grupu! sanitar.”

11, La articolut 27, alineatul (2) se modificd 5i va avea urmdtorul cuprins:

JMinisterz! SBrdtifli va b notificat co cel pupin 3 zile lucrBloare Tnainte de
suspendarea activitdtli drogheriel”

12. Articolud 28 se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

.Drogheria tsi inceteazd activitatea prin anularea autorizatiel de funciionare emise de
Ministerul Sandtafii in urmatoarele condifil:

a}.la cererea titularuiui autorizatiei de functionure;

b} in situafiile previzute o art.3743, art. 38, art. 387, ant. 38727

13, Titlsl Cagpitolului IV se modifici si va avea srmdtorul esprins:

S~CAPITOLUL IV Supravegherea si controlul”

24, Art.31 se modificii si va aven nrmétoral cuprins:

(1) Inspectitie de supraveghers a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de
distributie, farmacii cu circuit inchis §i drogherii se exerciti de citre personalul imputernicit
din cadrul Agentiei Najionale a Medicamentulut §i 2 Dispozitivelor Medicale cel putir: o datd
la 5 ani sau o de ciite of este nevole.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacigtifor din Roménia sau ori de cite ori este nevoie,
personalul fmputernicit de Ministeru] Sandtafii efectuenzd an controt cu privire la respectarea
dispozitillor prezentai legi.

{3) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist si respectarea Regulilor de
bund practic furmaceutica se face de catre Colegiul Farmacistilor din Romiinia, prin colegtile
teritoriale, in conformitate cu prevederile legit.

(4) Controlui §i supravegherea privind vinzarea §i eliberarez prin intermediul
serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se clibereaza fard prescripfie
medicali se exercitd de catre Ministernl Sanatdfii.

15, Articolul 32 se abrogi..

16. La articolu] 36!, litera b) se medifici si va avea urmitors! cuprins:

b} afisarea, cu incilearea reglementdrilor o materie, In incinta unitdtilor farmaceutice
st pe stte-urile farmaciilor comunitare sae ale drogheriilor auterizate de Ministerul SEndti(ii s3




vindd si sd elibereze prin intermediul serviciilor societdfii informationale medicamenie
eliberate fard preseriptie medicald, a materialelor publicitare priviad medicamentele.”

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

W0 cazul in care organele de supraveghere §i conwol prevazute ln art.3} eonstati
Tepetarea abaterilor privind organizarea, dotarea §i functionarea farmaciei comunitare, oficinei
locale de distributie, farmaciei cu circait fnchis sau a drogheriei, vor informa Ministerul
Sanatdjii care poate dispune suspendaren activitdtii si inchiderea unitatii pand 12 remedierea
tuturor deficientelor constatate,”

18. Dupi articolu! 37! se introduc dooii noi articole, articolele art.372 i 372, cu
urmétorul cuprins:

HATL372, - Constituie contraventie, dacd nu a fost savirsitd in astfel de conditii Incit sa
fie consideratd, potrivit legii penale, infractiune, si se sanctioneaza cu amends de Ia 10.000 jai
la 50.000 lei incalcarea prevederilor art. 15 sau ale art.23 alin.(4).

Art37.- Se sanctionenzi cu amends de fa 50.000 let la 100.000 lej si anularea
autorizafiel repetarea in decurs de 3 ani de Ia aplicarea primei sanctiuni o contravemied
previzute la art.372.°

19, Articolul 38 se modifica si va aves urmatory] cuprins:

~Art. 38 Constituie contraventie, dacs nu a fost savirsita In asifel de condifii incit 5
fie considerats, potrivit iegii penate, infracjiune, §i se sanctionenzdl cu amendi de la 50.000 Jej
la 100.000 lei si, dupdi caz, anularen autorizatiei de functionare o uniifi farmaceutice,
urmdtoarele fapte:

a) desfasurarea activitatilor previzute la art. 2 alin, (1) lit. @) - ¢) fara auvtorizatie de
functionare emisi de Ministerul Sanatafii;

b} definerea sau eliberarea In drogheril a unor medicamente a ciror detfinere st
eliberare sunt Interzise in drogherie;

¢} desfagurarea in unitfile farmaceutice a altor activitdti decdt cele prevazute de fege;

d) vanzarea 3i eliberarea prin intermediul activittior ce fac obicctd serviciilor
societdjii informationale a medicamentelor care se elibereaza fird prescriptie medicala de
cltre unitdfi farmaceutice cn nerespectaren prevederilor prezentei legi:

e} vinzaren si eliberarea pric intermediul sctivitifilor ce fae obiectul serviciilor
socieidfii informationale a medicamentelor care se elibereazd fard prescriptie medicald fara
autorizatie de functionare emisi de Ministerat Shndtdfii in conformitate cu prevederile
prezentei legi.

20. Articolele 38" 5i 38 se modifica $i vor avea urmitorul cuprins:

#4138 - Constituie contraventie si se sanclioneazd cu amenda de la 50.000 lej la
100.000 lei si anularea autorizatiei de Functionare desfasurarea de citre unitatea farmaceutica
a activitaiilor de distributie angro, aliele decit cele previzute de art, 2 alin.(7).

Art.38%~ Se sanctioneazi cu mmendd de la 50.000 lei a 100.000 le si anularea
autorizafiei de functionare repetareu uneia dintre contraventiile previzute la art.36 lita), b) sau




¢} ori a celor previzute la art.38 htb), intr-o pericadd de 3 ani de la aplicarea primei
sanctiuni.”

21. Dupi articolul 38° se introduce un noy articél, 2rt.38%, cu urmitorsd cupring:

.Ari.38%.- Constituie contraventie i se sanctioneazd cu amendi de [z 50.000 lei fa
100.000 fei gt anularen autorizatiel de funciionare, urmitoarele {apte:

a) eliberarea de medicamente de catre unitatea farmaceutica in lipsa aprobirii prefulut
de producétor de citre Ministeru! Sanatatii, in conformitate cu prevederile legale, cu exceptia
situatiet neaprobirti prefulai in termenul legal; .

b} practicarea de cétre unitifile farmuoceutice a unor prefuri cu amanuntul mai mari
deciit cele aprobate de citre Ministeral SEnatéfii, In conformitate cu prevederile at.890 din
Legea nr.95/2006, republicats, cu modificirile 5i completarile ulterionre.”

22. Articolul 3% se modificd si va avea urmitorul cuprins:

1} Constatarea faptelor ce constitnie contraveniil si aplicares amenzilor se face de
ciire. personalul imputernicit din cadril Agenfiei Nafionale a Medicamentului §i' 2
Dispozitivelor Medicale.

{2y In situatiile prevazute o ar. 31 alin. (2) si (4), constataren fapielor ce constituie
contraven{ii si aplicares amenzilor se face de cltre personalul imputernicit de Ministerulul
Sanaeai. :

{3) Modelul procesului-verbal de contraventie este previzut in norme.

{4) Anularea antorizatiel de functionare a unitdfii farmacectice se face de chtre
Ministerul Sanatafiil"”

Art. I — In cuprinsul Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificirile si
completarile ulterioare, sintagma ,,cu amanuatul” se infocuieste cu sintagma ,.en detail.”

Art, Tl - Punctele 16 - 22 din prezenta ordonanta inted in vigoare in termen de 30 de
zile de fa data intririi In vigoare a prezentului act nermativ in Monitorul Oficial al Romaniei,
Partea .

Art. IYV — Dosareke depuse si nesolutionate pAnd lu dota intrdrii In vigoare a prezemei
ordonanie, se vor solutiona conform legisiatie] Tn vigoareda data depunerii documentatiel.

PRIM-MINISTRU,

VASILICA VIORICA DANCILA




NOTA DE FUNDAMENTARE

““Sec;iunea i
Titlul prezentului project de act normatiy

Crdonanti a Guvernului pentru modificarea si completarea Legii farmaciel or, 266/2008

Secfiuneaa2~a

Motival emiterii actului normativ

1. Descrierea sitnatiei actuale

Este necesard consolidarea rolului statului In autorizarea, supravegherea 5i controlul activitatii
unitatifor farmaceutice, in acord cu prioritifile Guvernului de reformi in domeniul sAndtatfii si
jindnd cont de importan{a sirategics nationald a functiondrii eficiente a sistemulul de autorizare,
supraveghere gi control a asistente farmaceutice a populatiel.

In prezent, actul normativ in vigoare prevede asigurarea asisienfel farmaceutice prin
eliberarea Ia preful cu amanuntul a medicamentelor.

Totodat, documentaia In vederea efectudrii inspectiilor de autorizare, mutarea punctului de
lucru cu destinatie de unitate farmaceuticd, infiintarea oficinelor locale de distributie si
introducerea activitafii de receptura sau de laborator precunt i cele de rearganizare a spatiului
unittilor farmaceutice se depune la Ministerul Santdtii, doar in format letric. Autorizajia de
funcionare a unitdfilor farmaceutice nou infiinfate se emite in termen de maximum 60 zile
lucritoare din momentul depunerii documentatiei complete. Autorizafia de functionare se emite
de caire Ministerul Sanaedtii Tn baza raportului de inspeciie favorabil Intocmit de personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sanitate publica judetene, respectiv a muanicipivfui Bucurest,
a deciziei de conformitate a spafiului ca destinatie de untiste Farmaceuticd ¢t a documentatiei
i complete. '

- La momeatul aciual, inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea
punctuiui de lucru cu destinafie de unitate farmaceutici, infiinfarea oficinelor locale de distributie
§i introducerea activitiiii de receptura sau de laborator, cele de reorganizare a spatiului unitatifor
farmaceutice, precum §i cele de supraveghere se efectueaza de citre persoaalul de specializate din
cadmul directiilor de sinatate publicd judetene i a municipiului Bucurest,




Conform prevederilor legale actuale, Tn caze! schimbdrii persoanei juridice pe numele careia
a fost eliberatd autorizatia de functionare inifiald, Ministerul Sin3tatii elibereaza ¢ noud autorizajie
de functionare pe numele noii persoane juridice.

Totodats, in cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, Insoliti de un raport de inspectie
nefavorabil sau cu recomandiri, inspectia s¢ reprogrameazi de citre Ministerul SAn&titii o singurd
datd, in termen de maximum 30 de zile de la data comunicirii de citre solicitant a remedierit
deficienjelor; autorizafiz de functionare se elibeteazd numai in urma remedierii tuluror
deficienfelor constatate, iar in cazul serealiziirii recomandirilor facute sau al neremedierii
deficientelor constatate in termen de 30 de zile de la comunicarea acsstora, dosarul esie clasat. _

Conditiile care au stat la baza emiterii antorizatiei de functionare a unitdfilor farmaceutice sunt |
monitorizate astfel incit modificarea lor si fie notificats in maxim 20 de zile de la data preducerii
et

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

In prezent, orice modificare ultericard a listel personalului de specialitate a unitatilor
farmaceutice se comunici la Ministerul SanitatH si la colegiile teritoriale, n termen de 30 de zile
de la aceasta.

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

In prezent, exisia obligativitatea desfiin{arii oflcinei locale de distributie in localitatile din
mediul rural in momentud infiintdrii vnai farmacii comunitare.

Suspendarea voluntard g activitdlil poate fi efectuat®t pe o perioadd de maximum 180 de zile
cu obligativitatea anuntiril Ministerului Sanatatii si a colegiilor teritoriale pentru suspendarea ce
depageste 30 de zile calendaristice. '

Incetarea activititii vnititii farmaceutice prin anularea autorizatiei de funcfionare se
realizeazd In urmitoarele situatii: la cererea titularului auwiorizagiel de functionare, in cazul
dizolvirii societdtii previizute la art. 6 alin. (1), a retragerii awtorizatiei de functionare, in caz de
faliment, Tn situatia intreruperii activit#fii pentru o perioada de peste 180 de zile sau a decesului
farmacistului-seffasistentului medical de farmacie-gef, dupd caz.

Inspectiile de supraveghere in farmacii comunitare, farmacii de circuit Inchis §i drogherii se
exercitd de directiile de sdnitate publicd judefene §i a municipiului Bucurestl. De asemenea,
inspectia de supraveghere in unititile farmaceutice se face cel putin o datdi 2 3 ani, sau ori de cile |
orl este nevoie de citre directiile de sinitate publicd judefene §i a municipiului Bucuresti prin |
personalul de specialitate prevazut la art. 10 alin. (9) din actul normativ Th vigoare.

In prezent, in ceea ce priveste regimul sanctionator, este sanclionatd afisares, cu incalcarea
reglementdrilor Tn materie, in incinta farmaciei comunitare sau 2 drogheriel, a reclamelor privind
medicamentele, Organele de inspectie previzute a art. 31 pot dispune suspendarea activitifii i |
fnchiderea unitdtii farmaceutice, in cazul constatirii repetdrii abaterilor privind organizarea,
dotarea $i funclionarea farmaciei sau a drogheriei, pin la remedierea acestora,

Totodatd, in momentul de fatd, in cazul constatirii incalcarii prevederilor art, 15 sau ale art.
1 23 alin. (4}, este previizuti o amendi contravenjionald de la 50,000 lei la 100.000 lei si inchiderea
unitdfii, iar in situafia repetdrii acestei contraven{ii intr-c perioadd de 3 ani de la aplicarea
sanctiunii, se aplici o amend? contraventionald de 1a 30.000 lei la 100,000 lei §i se retrage
autorizagia de funclionare.

Die asemenes, la acest moment, nu sunt previzute sanciiuni pentru vinzarea §i eliberarea, prio
intermediul serviciilor societifii informationale, 2 medicamenteior care se elibereazii fard |




prescriplie medicald de clire unitati Farmaceutice cu nerespectareq prevderilor prezentei legi sau
fard u define autorizafie de functionare emisi de Ministerul Sandtatii potrivit pravederilor legale,

In prezent, in textul legii, existd sintagma ,tetragerea altorizatiel de functionare”, care
reprezintd anularea autorizatiei de functionare, in situafia constatdrii infaptuirii unor contraventi.

Totodatd, prezenta lege nu prevede sanciivni pentru vnititile farmaceutice in cazul etiberdrii
de medicamente fard pret de producitor aprabat de Ministerul Sandtdtii, sau in cazul practicirii
unor prefuri cu aminuntul mal mari decit cele aprobate de Ministerul Sanarafii potrivit
prevederilor legale, :

Constatarea faptelor ce constituie contraven{ii si aplicarea amenzilor se fac de personalul de
specialitate din cadruk: directiilor de sinitate publicd judefene, respectiv 2 munici pitlui Bucuresti,
Ministerului  Sandtatii, precum st din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

Asigurarea accesului pacientilor la tratament medicamentos st la servicii farmaceutice de
calitate sunt de o importanta vitali,

2. Schimbzri preconizate

In unitiile farmaceutice cu circuit deschis, in momentul eliberirit medicamentelor se
produce si operafivnea de vinzare, drept pentru care, considesim necesard introducerea in
cuprinsul legii la art. 1 alin. (1) lit. a), by sid) sila alin. (7) a sintagmei ,,vinzarea si eliberarea”.

Tindnd cont de importanta strategicd naionzld a funciiondrii eficiente a sistemulyi de
| antorizare, supraveghere si control a asistentel farmaceutice a pepulatisi, pentru simplificarea
procedurii de efectuare a inspectiilor In vederea autorizirii, mutirii punctuhui de lueru cu destinatie
de unitate farmaceuticd, infiinfirii oficinelor locale de distributie i introducerii activitagii de
recepturd sau de laborator precum si cele de reorganizare a spagiului unitatilor farmaceutice, este
introdusi prevderea ¢a depunerea documentatiei s3 se fuca la directiile de sandtate publica
Judefene, respectiv a municipiului Bucurest,

In situatia in care personalul mputernicit din cadrul directiilor de sanatate publicd judefene,
| Tespectiv a municipiului Bucuresti, constatd ci documentatia depusa este incompletd, dosarul va
1i clasat,

Prin prevederile prezentului act normativ, se introduce termenul de 45 de zile Jucritoare, Tn
| care personatul Imputernicit din cadrul direcjiilor de sinatate publicd judetene, respective a
municipiului Bucuresti verificd dacd documentatia este completd, dispune efectuarea inspectiei,
efectueazi inspectia, st transmite citre minister documentatia pe baza chreia acesta va emite
autorizatia de functfionare a unitifii farmaceutice. In acest mod, se acordd o pericadd de timp
suficientd In vederea analizei documentaliei depuse de ciire solicitant. ’

Pentru o evideny clard, in cazul schimbarii persoanei juridice pe numele ciireis a fost eliberati
autorizafia de functionare, Ministerul Sanaagii inscrie denumirea noii perscane juridice pe |
awtorizaia de functionare inifiala, in termen de maximum 30 de zile lucritoare de la data solicitarii,
in cazul Tn care nu sunt soficitate alte modificari: pind la Tnscrierea noii denumiri, unitatea -
farmaceutica functioneazil in baza aworizatiei emise pe numele persoanei juridice anterioare. '

In vederea unei atente monitorizir a conditiilor care au siat la baza eliberarii autorizajiei de
funclionzre a unei unitdfi farmaceutice, Ministerul Sandta(ii va ft notifical in termen de maxim 5
zile lucratoure de Ia data modificari,

In vederea asigurani unei supravegheri eficiente gi riguroase a activitdjilor desfasurate in
unitifile farmaceutice, apreciem necesar, avind in vedere responsabifitdtile ANMDM, asigurarea
jde citre personalul Imputernicit din eadrul Agenfiei Najionale a Medicamentului si a
| Dispozitivelor Medicale pentru a desfigura aceastd activitate. Acest tip de inspectii se va desfisura
cel pufin o data la 5 ani, sau ori de cite ori este nevaie.

Personalul imputernicit din cadrul directilior de saniwmte publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucurest, va desfisura doar activitatea de inspectie in vederea emiterii autorizatitlor
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de functionare, mutarea punctului de lucru cu destinajic de unitate farmaceuticd, Infiintare a
1 oficinelor locale de distribuie §i introducere z activitdtii de recepturd sau de laborator, precum si
cele de reorganizare a spatiului unitdtilor farmaceutice. '

Pentru 0 mai buni monitorizare a activitaiii farmaceutice, este necesard solicitarea efectudrii
inspectiei in vederea obtinerii certificatului de Reguli de buni practica farmaceuticd §i implicarea
Colegiului Farmacigtilor din Romania In vederea conirofulut respectiril acestora.

Tindnd cont i la baza emiterii autorizatiel de funcfionare inifiald std, pe lingd numele
perscanei juridice numai numele farmacistului gef, si mu intreaga listd a personalului de
specialitate, propunem ca Colegiul farmacigtilor din Rominia si fie notificat doar pentru
schimbarea numele farmacistului sef §i nu a Intregii liste cu personalul de specialitate, In termen
de 30 de zile de la modificare.

Avind in vedere ci oficina locali de distributie este tot o unitale farmaceuticd, considerim
i este necesar si se supudl acelorasi proceduri care reglementeazd infiinjarea farmaciei
comunitare.

In momentul in care Ministerat SAndtdii emite o autorizatie de funcjionare pentru o farmacie
comunitark Tn mediul fural, acesta va verifica dach in respectiva localitate nu este sutorizatd
functionarea unei oficine locale de distribufie. in cazul in care in respectiva localitate se constata
existenta unei oficine locale de distribufie, Ministerul Sandtitii va notifica dejinatorul autorizagiel
de functionare a farmaciei comunitare in tructura careia functioneazi oficina locald de distributie,
precizand termenul de maxim 30 de zile pentru desfiintaren acesteia,

Pentru o mai bund evidentt a programului de functionare a unitafilor farmaceutice, in cazul
suspend#rii voluntare a activitijii, Ministerul Sandtatii 5i colegiile teritoriale vor fi notificate cu
cel putin 3 zile lucritoare Inainte de intreruperea activitgfii.

Activitates unitagii farmaceutice inceteazi prin anularea autorizatiei de funcfionare la cererea
titularuini sau in cazo! implemntirii contraventiilor prevazute de lege.

Sunt previzute noi sanciiuni pentru

- afisarea, cu incilcarea reglementirilor in materie, a ametrialelor publicitare privind
medicamentele, atat in unicitile farmaceutice, cit §i pe site-urile farmaciilor comunitare sau
ale drogheriilor autorizate s vandd si s elibereze prin intermediul serviciilor societdlii
informationale medicamente eliberate fard prescriplie medicald;

. eliberarea de medicamente de citre unitatea farmaceuticd in lipsa aprobirii prefului de
producitor de citre Ministerul SanZtatii, In conformitate cu prevederile legale, cu exceplia
situatiei neaprobarii pretului in termenul legal;

- practicarea de ciitre unitdfile farmaceutice a unor preturi cu amiinuntu} mai mari dect cele
aprobate de citre Ministerul Sandtdiii, in conformitate cu prevederile art. 890 din Legea
nr.95/2006, republicatd, cu modificirile §i completdrile ulterioare;

- vinzares si eliberaren prin intermediul serviciilor societitii informagionale a
medicamentelor care se elibereazd fitrd prescriptie medicald fird autorizajie de funcfionare
emisa de Ministerul Sanatafii in conformitate cu prevederile legale.

- lipsa farmacistului, respectiv a asistentulul din farmacie, respectiv drogherie se
sanctioneazi cu amenda confraventionald, iar in cazul repetirii abaterii In decurs de 3 ani
de lu aplicarea primei sancfiuni, se majoreazd amenda §i se anuleazd autorizafia de
functionare.

Tindad cont i in cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanfdtafii,
republicatd, cu modificirile st completdrile ulterioure, este previzuld sintagma ,.€n detail” cu
referira la activitatea de eliberare s medicamentelor ciitre public, respectiv distributie en detail,
pentrs consecveni este necesard inlocuirea termenului inclusiv in prezenta jege. :

Subliniem faptul ¢ toate normele de aplicare cuprinse in ordinul de minstru subsecvant
{Ordin pentru_modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatd(i nr. 962/2009 pentru
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aprobarea Normelor privind Infiintarea, organizarea §i functionarea Farmaciilor si dregheriilor) vor
avea caracier tehnic, §i elaborarea lor necesitd o pertoada de maxim 60 de zile de Ia data publicirii
prezentulu act normativ in Monitorul Oficial al Roménie;,

Utilizarea ca instrument juridic 2 ordinelor de ministru este de natura si confere flexibilitate
| cadrului legislativ, in favoarea intereselor pacientilor, prin asigurarea uncr mecansime adaptabile
schimbarilor rapide ce au loc in domeniu] medicamentului.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socie-economic al proiectului de act normativ

L. Impact macro-economic
Nu este cazul

1%, Impactul asupra mediului concurential si domeniuing ajutoarelor de stat:
Nu este cazy!

2. Impact asupra medivlui de afageri
Proiectul nuy impacteazi mediuf de afaceri.

1 2V Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul nu prevede sarcini administrative suplimentare pentru_intreprinzitor,

2%Impactul asupra intreprinderilor micj 51 mijlocii

Nu sunt create bariere sau obligatii suplimentare in sarcina intreprinderilor mici i mijlocii,

Prolectul nu are impact th ceen ce priveste costurile, prefurile, profitul, investitiile, inovarea,
locurile de muncd, ete,

Proiectul nu afecieuza calitatea locurilor de munci, calitatea mediului, protectia si incluziunea |
sociald a anumitor grupuri, sistemuy] educafional, cultura, birocratia, structurg aparatului de stat,
alie categorii de factori calitativi daci este cazul.

Tindnd cont de cele de maj sus, consideram ci prevederile nou introduse prin prezentul project
de act normaliv nu intd in sfera de aplicare a Legii nr. 346/2004 privind stimularea Tnfiintarii si
{ dezvoltdrii Intreprinderiior mici $i mijlacii, cu modificarile §i completirile ulterioare.

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu se referd Ja acest subiect

4. Impact asupra mediuini
Proiectul de act normativ au se referd la acest subiect

| 5. Alte informatii
Ny sunt

Sectiuvnes a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general censolidat,
atét pe termen scurt, pentru anul curent, cat §i pe termen lung (pe 5 ani)
Proiectul de act normativ nn are impact asupra bugetului general consolidag,

- in mii lei (RON) -

Indicatori Anul Urmitorii Media pe cinci
curent patry ani ani
1 2 3 i4i5/ 6 7

I.  ModificBri  ale  veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
| a) buget de stut, din acesia:
L impozit pe profit
il.  impozit ps venit
b) bugete locaie
i, impozit pe profit




c} bugetul asigurdrilor sociale de stat:
i.  contribufii de asigurari

2Modificiri ale cheltuielilor bugetare, plos/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta: '
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri gi servicii
b} bugete locale:
i. cheltuieli de personal
il.  bunuri g servicii
c} bugetu! asizuririlor sociale de stan;
1. cheltuieli de personal
ii.  bunuri gi servicii

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

4. Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerca
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificirilor  veniturilor  sifsau  cheliehlor

bugetare
7. Ahte informalii Proiecttl no are implicalii  financiare
Nu sunt suplimentare asupra bugotului public, misurile

vizeazil aspacie de ordin tehnic referitgare Ia
reglementaren Inflintirll, organizirl s
funcfiondrii unitifilor farmaceutice care nu
modifici cheltuielile bugelare, motiv pentru
care apreciem- ¢ nu esle necesar avizul
Ministerului Finantelor Publice.

Serfiunea & 5-a
Efectele proiectului de act rormativ asupra legislatiei in vigoare

. Mésuri normative necesare pentry aplicarea prevederilor prefectului de act normativ
{(acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intririi in vigoare
a preiectului de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abrogd ca urmare a intrdrii n vigoare a profectului de
act Hornativ;

Proiect de ordin al ministrului sindtafii pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului
sdnatitii nr. 962/2009 pentru aprobarea Normelor privind Infiintarea, organizarea si functionarea
farmaciilor 5i drogheriilor.

b) acte normative ce urmeazd a fi elaborate in vederea implementdrii noilor dispozifii.

1!, Compatibilitatea projectului de act normativ cu legisiatia in domeniul achizitiflor publice
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

2. Conformitatea projeciului de act mormativ cu legislafia comunitari in cazul preiectelor ce
transpun prevederi comunitare:
Proiectul de sct normativ nu se referd la acest subiect

3. Misuri normative pecesare apliciirii directe a acielor normative comunitars
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Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotardri ale Curfii de Justifie 2 Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente,
ficandu-se referire In un anume acord, o anume rezolufie sau recomandare internationali
ori la ait decument al unej organizafii internationale;

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect

6. Alte informatii
Nu sunt,

Sectiunea z 6-a

Consultiirile efectuate in vederea elaborigi; predectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizafitle neguvernamentale, institute de
cercetare si alte organisme implicate
Proiectul de act normativ nu se referd Ia acest subiect

2. Fundamentarea alegerii organizafiilor cu care a avat loc consultarea precum si a modului
in care activitatea acestor organizatii este legata de obiectu] preoiectulut de act normativ
A fost consultar Colegiul Farmacigtilor din Roménia.

3. Censultirile organizate cu autoritiiile administratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act nermativ are ca ohiect activitiyi ale acestor autorititi, in conditiile Hotérarii
Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a structurifor ssociative ale
anteritififor administratiei publice locate la elaborarea proiectelor de acte normative

Structurile asociative au fost consultate cu privire la acest project.

4. Censultiirile desfagurate In cadrul consiliflor interministeriale n conformitate cu
prevederile Hotdrdrii Guvernului  nr.750/2005 privind  constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se referd Ja acest subiect

S. Informatii privind avizares de catre:

a) Consiliut Legislativ - este necesar avizul

b) Consiliul Suprem de Apfrare a Tarii

¢) Consiliul Economic §i Social - este necesar avizul _

d) Consiliul Concurentei - 2 fost consuliaid sceasta institutie, care gi-a exprimat punciul de
vedere prin adresa nr. 1053172018

¢) Curtea de Conturi

&. Alte informatii
MNu sunt,

Secfiunea a 7-a
Activitdti de informare publica privind elaborarea

si implementarea proiectului de act nermativ

1. Informarea societatii civile cu privire la necesitaten elaboririi proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ a fost afisat pe site-ul Ministerului Sanitiii la sectiunea Transparenji
decizionald, Incepiind cu data de 07.08.2018.

2.Informarea societitii civile cu privire Ia eventualul impact asupra medivlui in urma




implementari proiectului de act normativ,

| precum gi efectele asupra sanatatii si
1 securitafii cetdtentlor sau diversitifii

biologice

| 3. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1 1. Masurile de punere In aplicare a

proiectului de act normativ de citre
autorititile administratiei publice centrale
si/sau locale - Infiinfarea unor not organisme
sau extinderea competenteior institutiilor
existente

2. Alte informatii

Faiii de cele mentionate am elaborat prezentul proiect de ordonantd a Guvernului pentru
modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, pe care vii rugim si-I aprobati.

Stefan - Radu OPREA

Ministrul Economietl
Dinut ANDRUSCA

Ministrel Justitie,

Tudorel TGADER




implementarii profectului de act normativ,
‘precum i efectele asupra sn#tatii si
.“securiiégii cetdteniior sau diversitatii
biologice

3. Alte informati

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

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

2. Alte informatii

Fald de cele menjionate am elaborat prezentul proiect de ordonantd a Guvernului pentru
modificarea $i completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, pe care vi rugdm si-I aprobati.

Ministrui S#nititii,

arg] TiErd,
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Catre: Doamna Sorina PINTEA

Mintstrul sRnatatr
Ref: projectut de Ordonantd a Guvernulul pentru modificarea si completarea Legii
farmaciei nr. 266/20C8

Stimatd Doamna Ministru,

Urmare adresel dvs. nr. 36377/2018 - Cabinei Secretar Getieral, vi restituim alEturat
originalul projectulud mat sus mentionat, avizat favorabil cu urmitoarele observatil:

1. La Art. | pct. 3 - art. 10 alin. {4), se prevede ¢& in cazul unei documentatii incomplete
dosarul se claseaza. ‘

Pentru optimizarea procedurilor administrative, considerdm ¢3 este necesard notificares
prealabild a solicitantulusi si acordarea unui termen rezonabil pentru  remedierga
deficientelor constatate.

Observatia este aplicabila, mutatis mutandis, si pentru Art, | pct. 9~ art. 24 alin. (4).

Z. Cu titlu general, semnalam faptut ca potrivit exigentelor de tehnica legislativa, este
necesar a fi redate doar alineatele asupra carora se intervine efectiv, precum si alineatele
nou introduse,

Or, ia Art. | pct. 4, se constatd ca alin. (1) at art. 11 nu suferd nicio modificare, conservindu-
se ad litteram continutul normativ actual. in consecintd, nu mai este necesard reproducerea
3.

Observatia este valabild s pentru arf. 39 alin. (2).

3. La art. 39 alin. (1), considerdm c& este necesard o delimitare clard a competentelor de a
constata faptele ce constituie cantraventii si de aplicare a amenzilor intre personatul din
cadrut ANMDM, respectiv al Ministerului S&ndtiei,

In varianta propusd, dispazitia este ambigud, putand genara dificultdyd n procesul de
interpretare §i apticare. Se poate conserva formula actuatd din art. 39 alin, {1} - textulin
vigoare, in sensul precizénii contraventiilor care intrd in aria de competentd a ANMDM,
respectiv a Ministerului SEnStati,

Str. Apolador ar, 17, secior 3, 090741 Bucuwrest], Romdnia Pagina 1 din 2
Tal. «4 037 204 1990
Ve, sl COD: F5-01-03-var 3
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4. La art, Hl, recomandam ca raportarea s3 fie ficutd (a data intriri in vigoare a ordonantei,
far nu la data publicdni acesteia.

3. Patrivit art. 26 teza | din Legea nr. 24/2000, republicati, "Projectul de et normatly
trebuie sd cuprindd solutii tegislotive pentru situatii tranzitori?, in cazul in care prin noua
reglementare sunt ¢fectate raporturi sou situalii juridice ndscute sub vechea reglementare,
dar core au si-au produs fn Inltregime efectele pdnd la data intrdrii in vigoare o noil
reglementdri.”

Recomandm sa se analizeze necesitatea introducerii unor dispozitii tranzitori care si
clarifice cadrut legisiativ aplicabit proceduritor de eliberare/retragere a autorizatiei de
functionare a farmaciel care sunt pendinte la data intririi in vigoare a prezentel ordonante.

6. Este necesar ¢a Sectiunea a 5-a din Nota de fundamentare sk fie reconfigurata, in
integratitatea i, potrivit structurit prevazute de Hotararea Guvernului nr. 1361/ 20086, astfel
curm a fost madificatd si completata prin Hotiraraa Guvernului nr. 322/2015.

7. La Sectiunea a 7-a pct. 1 din Nota de fundamentare, semnaliim ci simpla afisare pe pagina
web a ministerului nu este suficientd din perspectiva regudilor procedurale institite prin
Legea nr. 52/2003, republicatd'. Este necesar sa se mentioneze generic ca a fost respectata
procedura transparentei decizionale prevazute de Legea nr. 52/2001.

Cu deosebitd cansideratie,

' ..privind transparenta decizionald in administratia publici.

Str. Apolodor o, 17, setior 3, D36741 Bucoresti, Romdnia Fagina 2 din 2
Tel. 1 G37 204 1849
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MINISTERUL SANATATH
Dozmwnei Ministry, ministrul s3natatli Sorina PINTEA

Srimatd doamnd ministry,

V& restituim neavizat originalul proiectului de Ordonantd a Guvernulul pentru rnodificarea
si completarea Legit farmaciel nr. 264/2008, in considerarea faptului cd problematica
excede ariei de competentd a Ministerului Economiei, drept pentry care va adresam
rugdmintea de a proceda la excluderea institufiel noastre din categoriz institufiiler
avizatoars.

Cu deosebitd consideratie,

Hinistrul Economist

- DEAULANDRUECA
Y e

Cates Vietorind, nr.187, Sector 1, Bucwrosté
Talo «3 078 20230168

Tet.: ~4 D7E 0150297

fax: o4 P31 2025 218

Emells Rirou presafiecenamic. gov.rn
wiww, poonde, §ov.fa
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Cétre: Doamna Sorlna PINTEA
Ministrul Sanatagi

Ref. la:  profsctul ds Ordanantd & Guvemuly pentru  moadificarea si
completarea Legii farmaciel ne, 288/2008

Stimats doamna ministry,

Urmare solleitirii dumneavoastrs {adresa nr. 3B377/2018), va timitem, alaturat,

avizul de oportunitate asupra profactylyi Ordonanfsl Guvernului pentru modificares sf

completarsa Legil farmaciei nr, 266/2008,

Asigurandu-va de togta disponibilltates noastrs,

Cu aleasd consideraié,
. Viaral JLIE { Jise?

MINISTRU

Fistx Victorlel nr, 1, Sescor 1, fucwsegts, Aeemdnia
Tedoo o4 07% 116 34 37, Fam o4 GF) 316 34 62
e, mih o rs
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MIMNISTERUL PENTRYU RELATIA CU PARLAMENTUL it

ROMANIA

AVIZ DE OPCORTUNMITATE
asupra profectului Ordonaniei Guvarnuiui peptru madificarea §7 completarea
Legl farmaciel nr.- 266/2008

In temeiul art. 32 alin. (1) din Regulamentul privind procedurile, [a nivelul
Guvermulul, pentru elaborarea, avizarea sl prezeniarea proiectelor de documeante
de politici publice, a prolectelor de acte nommative, precum si a allor documents, In
vederea atdoptarii/aprobieil, aprobat prin Hotdrarea Guvernului nr, 561/2008,

avizam favorabll, cu observatia de 13 pet. 3, projectul Ordonantsi
Guvernului penirni modificarea si completarea Legii fermacisl nr. 266/2008, elaborat
de Ministarul S3natatll, din punct de vedare al Incadrérli Tn domeniile pentry
care Guvernul ests abilitat 23 smitd ordonanie prin Leges nr. 18I/2018 priving .
abiiftares Guvernului de 5 emifle ordonanis.

MOTIVARE

1. Potrivit dispozititor art. 1 din Legea nr. 183/2018: ,in temeiul arl. 115
afim (1) din Constifufla Roménial, republicatd, Guvernul este abilitat ca, de la dala
intréirii Tn vigoare 8 prezenlel legi, dar nu inainte de Inchelsrea primei sesiuni .
ardinare & anulut 2018, g pand la data dp 31 avgust 2018, 8§ emité ordonanfe Tn
doenii care nu fac obiectul lsgilor organies {..)°. Domeniile de abliitare sunt
esle stabilite coneret in art, 1 pob. XV din legs.

In conformitate cu prevederile art. 2 din lege .{...) ordonantele emise de Guvem
In femaiul ad, 1 vor #i Inaintale spre aprobare Parlameniulul, polrivit proceduri
legisiative, pédnd la dala de 31 august 2018, Nerespeciarsa farmenului atragse
incetarea ofavtslor ordonanisl.”

2. Proiectul de ordonamii are ca oblect ds reglemsntare modificarea st
completarea Legii farmaciel ny. 266/2008, republicaid, cu modificarila sl complelariie
ulterioare, masurlie propuse find necesare, potrivit initiatorulul, pentru consalidarea
rolultd statului Tn autorizarea, supravegherea si controlul activitafll unitafilor
farmaceutice, In acord cu priciitatile de reforma In domeniul s&ndtai si finand cont
ge Imperntania strategica nationala a funclionédi eficients a sistemuiui de autorizare,
supraveghers si control 2 asisteniel farmaceutice a populatie.

3. Potrivit inifiatoruini, proiectul de ordenantd este elaborat In temeiul art. 1
pot. Vil poz. 3 din Legea ar, 183/2018 privingd ghilitarea Suvsrnului de a emite
ordonante,

Conform prevederdior art. 1 pet. VIl poz. 3 din Legea nr.183/2018, Guvernui
eate abilitat 88 emitd ordonants in domeniul Intitulat , Vi, Sdnéfale; 3. modificarea
si completarea Legil farmaciel nr. 266/2008, republicatd, ot modificérile si
complefdrile ulterioars,”

Pata Veoranst o 1, Sector V- Bunyestn faming

Tehs+4 031 HAIS TN Pax 201t A N 52
WA, T QOO




Raportat fa continutul formulai introductive a proiectulyi analizal, semnaldm ca
fnifiatorul nu 2 identificat In mod coraspunzator {emeiul care sl la baza elabords]
prolectului de ordonants a Guvernului,

Astiel, este necesar ca inlifatorl s& completeze formula Intreductivd s
proiectulti mentionand in mod corespunzator temely! vizal de obiestul de
reglementare al ordonantel, raspectiv,art. 1 pet. Vit poz, 3",

Faja de cele mentlonate, proisctul de ordonantd supus avizdrii poate i

promovatin temeiul art, 1 pet, Vil poz. 3 din Legea nr. 183/2018 prvind abilitarea
Guvernulul de a emite ordonante, eu observatla de Ja net, 3,

Yioral i1

Ministrul pantry Relatia cu Parlamentul

ii6, 20
Bucursst, 20, Alig. 2018

MNr. 348




CONSILIUL

CONCURENTE ROMANIA i e
ROMANIA CORIILIUL CQNCUREN'ETE_E ROMANIA
REGISTRATURA GEN%RALA R
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Doarnet Ministro Soring PINTEA .
Ministerul Sgniiatil

Adresa: Intr, Cristian Popigteany, nr. 1-3
Telefon: 021.307.25.03 Fax; (21.307.26.35
Cod pogtal: 010024

Bucuresti sector 1

Reft Proiecul de Ordonamtd o Guvermidul pentru modificares gi completarea Legit
farmaciel ne, 266/2008, transmis prin email in data de 07.08.2018 §i invegistrat Ia Consilinl
Concurentel eu nr. RG-10531/08.08.2018

Stimatsd dommnd Minjstru,

Dupd amaliza Proieciulid de Ordonamtd a Guvernmului® pentru madificarea 3 completarea
Legii farpinciei nr. 266/2008*, v comunicim urmitoarele;

Proiectul de act nommativ aduce modificsrs in cees ce priveste infiinfarea, organizarea gl
funcfionarea unitifilor fasmaceutice, cu seopul de a Ieglementa in mod eficient §i riguros
activitifile desfigurate n cadrul acestora. Astfel, Copsiliui Concurentel apreciazi ca
binevenile prevederile conform cérora depuneres documentatiel in vederea autorizirii
unitéfilor farmaceutice se poate face la direcgiile de sindtate publica judefene, respectiv a
municipiniui Bucurestt, precum si cele prin care sunt stabilite sanctiuni In cazul eliberdtil de
medicamente de citre unitijile farmaceutice, In lipsa aprobisii prefului de producator de catre
Minigterul Sandtafli, respectiv in carzul comercislizin prin inlermedisl serviciifor societsitii
informationale a medicamentelor eliberate farg prescriptie medicald, in lipsa unet autorizafi]
de funciionare emise de Ministerul Sinataii,

In ceca ce priveste punctid 4 al art, 1 din pretectul de act normativ, acesta introduce obligatia
farmacistului-gef al farmaciei comunitare nou autorizate de 2 solicita Colegiului Farmacistilor
judetean, respectiv al municipiutui Bucuresti, efectuaren unei inspectii in vederes obfinari
certificatulul de Reguli de bunz practicd farmaceuticd, Referitor |2 mcensts prevedere,
Consiliui Concureniel apreciazd ci sfectuarea inspectiilor in vederea obtinerii certificatalui
de Reguii de bund practicd farmaccutics trebuie si se realizeze cu obisctivitate si s& fie
intemeiatd pe criterii clare, transparente si nediscriminatorii, care si respecte principiul
tratamentului epal §i care 3 nu creeze bariore 12 intrarea pe piata,

In contextul modiﬁcérﬂor prapuse prin proiectel de act normativ, autoritates de concurentd
reflereazi pozifia® se cu privire la criteriul demografic previzut, in prezent, la infiinfarea

! Denumit, in continnare, Prolect de st normativ,

? Dentmit, in continuare, Legee farmacie!.

i Rote! Colegivlul Parmacistifor nu se Itinde 5t T coen ce priveste stabilivea oporinildfii Infiinfiri de farmacti.
Punciele de vedere transmise Ministeruly! SanEtAE pein adrasele RG-4775/07.07.2005, RG-1770/08.09.2005,

RG-8928/01.12.2005, RG-9364/20.12,2005, avizul RG-9567/13.12.2005 referilor Iz projectul de Lege priving
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farmaciilor in mediul urban, care are ca rezultat limitarea accesulvi intreprinderilor pe piatd,
afecténd concurenta. De asemensa, teglementares accesulti afecteazs consumetorii, din
cauzd cff un nive! scizut de concurzmd este in detrimenial acestora prin cregteres prefurilor,
deprecierea calitafii serviciilor, descurajarea inovafiel si reducerea interesului ageniilor
sconomici de a rispunde la nevoile tn schimbare aie consumatoriloy,

In final, dorim s reiterim preacuparez Consiliului Concurenel in ceea ce priveste domeniul
sanitar, pe care il considerd un domeniu prioritar. In Beest sens, eutoritatea de concwrenty T$.i
exprimi tot sprijinul si disponibilitated co privire l2 implicares sa i proceisu[ de elaborare gi
aprobare & actefor nommative oo posibil impact anticoncurertial, respectiv alaborares unor
acle normative ce promeoveasd concurenta 5i respectd normele referitoare Ja ajutoral de sat,
venind in sprijfinul unui medin economic sinitos 51 durabil,

Cu densebild consideratic,

reforma Tn domeniul SANAHIT, avizul RG-779/24 02,2000 referitor Ja prolectut de Lege privind modificares sl
compisiarea Lagii Farmacisi nr, 266/2008, avizuf RG-8553/20.12.2013 roferites I8 prevederite profectuful da
Ordonan}a de urgenii de medificare 3 completare 2 Legii fanmecicl nr 2662008, puncesle do veders rREsmise
Ministecclui SEnBdB prin adresate RG-10097/25.08.2014 s RG-10164/26.08.2014, punciele de vedeps
tansmise Camisie] pengu stnitae publicd sf Comisiel juridice de numird, discipling, imunitagi i validas dip
Senat §i Comisisl pentre siniiatn 5t familic 3 Comisiet juridice, de discipling 5 imuenitd din Camers
Deputaiilor, prin adresals RG-10417/02.09.2014, RG-10415/32.09.2014, RG-10416/02.99.2014 si RG-
10414/02,00.2014,

2.




