Expunere de motive
Proiect de lege privind modificarea si completarea Legii nr. 266/2008 farmaciei

Modificarea Legii farmaciei nr. 266/2008 reprezinti o obligatie asumati de Roménia prin
Planul National de Redresare si Rezilienjii (PNRR), in cadrul Componentei 7 — Transformarea
digitals, Investitia specificii I3.2 — Digitalizarea institutiilor cu atributii in domeniul sanitar aflate
in subordinea Ministerului S#ntitii. Implementarea acestei investitii este supus# unor termene
clare si conditionati de indeplinirea jaloanelor si {intelor previzute in PNRR, monitorizate de

. Comisia Europeana.

fn acest context, Ministerul Sanatatii a ob{inut, prin Decizia de finanjare nr. 1284 din 27
februarie 2024, emisd de Ministerul Investitiilor si Proiectelor Europene, aprobarea proiectului
»Modernizarea sistemului electronic de raportare a stocului de medicamente (SER)”, finantat din
PNRR, cu o valoare a finantirii nerambursabile de 1.003.664,45 lei. Proiectul este implementat
in parteneriat cu Serviciul de Telecomunicatii Speciale si cu Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, iar una dintre componente - platforma informatici prin
care se vor derula procesele de autorizare ale unititilor farmaceutice - a fost deja dezvoltata.

Prezenta propunere legislativd aduce modificiri concrete regimului actual de autorizare a
unitétilor farmaceutice, dupd cum urmeazi:

- procedura de autorizare a farmaciilor comunitare si a drogheriilor se desfisoara prin intermediul
platformei informatice dezvoltate de Ministerul S#n#ii{ii impreunid cu Serviciul de
Telecomunicatii Speciale; totodati, se elimini obligatia depunerii dosarului pe suport hirtie la
directiile de s#nitate publici judetene i a documentelor scanate la Ministerul S#natatii;

- datele privind persoana juridici, sediul, codurile CAEN, farmacistul-gef, contractul de munci si
certificatul profesional curent se preiau antomat, prin interoperabilitate, din registrele Oficiului
National al Registrului Comertului, ale Inspectiei Muncii, ale Colegiului Farmacistilor din
Romania, a Ministerului Afacerilor Interne, ale Directiei Generale pentru Evidenta Persoanelor si
ale Inspectoratului General pentru Imigriri; in consecin{d, solicitantul nu mai are obligatia de a
depune documente justificative aflate deja in evidenta autorititilor publice;

- validarea identiti{ii reprezentantului legal se realizeazi prin semnaturd electronicd si prin
verificiri automate prealabile, iar cererea de autorizare se semneaza electronic atit de

reprezentantul legal, cit si de farmacistul-sef;




- se reglementeazii expres supravegherea continui a unititilor farmaceutice prin interogarea
automati a sistemelor informatice ale autoritdtilor publice, inclusiv posibilitatea constatirii
contraventiilor pe baza datelor rezultate din interoperabilitate, cu notificarea prealabild a
detindtorului autorizatiei de functionare;

- se introduc situatiile de anulare ale autorizatiei pentru radierea persoanei juridice, radierea
punctului de lucru, desfiintarea de fapt a uniti{ii constatatd prin inspectie, prin care sunt
eliminate din evidente unitétile farmaceutice care nu mai functioneazi efectiv;

- se instituie obligatia tuturor unititilor farmaceutice deja autorizate de a se inrola in platforma si
de a valida datele preluate automat din registrele publice, aceasti obligatie constituind o conditie
pentru mentinerea in lista publici a unitdtilor autorizate si pentru continuarea relatiilor
contractuale cu casele de asiguriri de sinitate.

in ansamblu, propunerea legislativi are dou# efecte principale: pe de o parte,
debirocratizeazi in mod semnificativ activitatea societ#itilor comerciale / unititilor sanitare, dupi
caz, prin eliminarea dosarelor pe suport hirtie, a redundantelor administrative si a unor termene
mai lungi de solutionare; pe de alti parte, creeazii baza legali necesari pentru
operationalizarea platformei finantate prin PNRR, firi de care investitia nu poate
fi valorificati in mod efectiv.

Neadoptarea prezentei legl creeazii un risc major de neindeplinire a jalonului si a
tintei aferente Investitiei I3.2 din Componenta 7 a PNRR, asumate de Roménia in
relatia cu Comisia Europeanti. In aceste conditii, plaforma nu ar putea fi operationalizati in
deplind concordant{d cu cadrul normativ actual, iar acest fapt poate afecta eligibilitatea
cheltuielilor angajate i accesarea finani#rii nerambursabile de 1.003.664,45 lei alocate prin
PNRR pentru aceastd componenta. Totodati, ar putea apirea consecinte bugetare suplimentare
pentru stat, in functie de evaludrile si deciziile autorititilor competente.

De asemenea, neindeplinirea unui jalon din PNRR poate afecta credibilitatea Roméniei in
relafia cu Comisia Europeand si poate influenta evaluarea cererilor de transfer ulterioare,
generand un risc reputational si financiar care depageste cadrul acestei investitii punctuale.

Initiator,

Cseke Attila-Zoltan— senator — grupul parlamentar UDMR




PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE
privind modificarea si completarea Legii nr. 266/2008 farmaciei

Parlamentul Romaéniei adopti prezenta lege.

Art. 1. - Legea nir. 266/2008 farmaciei, republicatéd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
85 din 2 februarie 2015, cu modificirile si completérile ulterioare, se modifici si se completeazi
dupd cum urmeaza:

1.Articolul 7 se modificd si va avea nrméitorul cuprins :

»Art. 7 - Farmaciile comunitare sunt conduse de un farmacist-gef care isi exercité profesia pentru
o normi intreagi cu durata timpului de lucru de 8 ore. Poate fi farmacist-gef, farmacistul care
detine certificat de membru al Coleginlui Farmacistilor din Roménia, emis in conditiile legii,
nsotit de certificatul profesional curent.”

2. Articolul 10 se modificii i va avea nrmiitorul cuprins:

(1) Autorizatia de functionare previzuti la art. 8 alin. (1) se acordd pe denumirea persoanei
juridice, cu inscrierea datelor de identificare ale societétii si numele farmacistului-sef de farmacie
de ciitre Ministerul Sinatitii. Autorizarea activititilor optionale de recepturé/laborator §i vanzare
online se Inscrie prin mentiune.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare previzute la art. 8 alin. (1), solicitantul are obligatia
si se Inregistreze pe platforma informatici dezvoltatd de Ministerul S#ndtitii, in colaborare cu
Serviciul de Telecomunicafii Speciale, in cadrul proiectului finangat prin Planul Nafional de
Redresare §i Rezilien{s, denumiti in continnare platforma.

(3) Inregistrarea pe platformi se realizeazi de citre reprezentantul legal al societafii sau
imputernicitul acestuia, prin accesarea link-ului dedicat, publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii,
in format electronic.

(4) In cadrul platformei, accesul reprezentantului legal sau imputernicitului acestuia la datele
societatii, este condifionat de validarea prealabild a identitétii si calitéfii de reprezentant legal sau
fmputernicit al societétii, care se realizeazi prin urmitoarele etape cumulative:

a) persoana solicitantd completeazi datele de identificare personald §i incarcd In platformd o
declaratie pe proprie rispundere, al cirei continut §i format se stabilesc prin norme, prin care isi
asumi identitatea declarati i calitatea de reprezentant legal san imputernicit al societifii pentru
care solicitd accesul;




b) declarafia previzuta la lit. a) se semneazi cu semnétura electronici, in conditiile stabilite prin
norme;

c) Ministerul S#nitatii verificd datele declarate prin interogarea automati, prin interoperabilitate,
a sistemelor informatice ale Direcfiei Generale pentru Evidenta Persoanelor sau, dupé caz, ale
Inspectoratului General pentru Imigréri, ale Ministerului Afacerilor Interne §i ale Oficiului
National al Registrului Comerjului;

d) Ministerul Sanétifii aprobd sau respinge motivat accesnl, in termenul §i conditiile stabilite prin
norme.

(5) Datele oricarei persoane fizice inregistrate in platformd, indiferent de calitate (reprezentant
legal, imputemicit, farmacist-gef, personal de specialitate) $i de momentul fnregistrarii, se verificd
prin interogarea sistemelor informatice ale Directiei Generale pentru Evidenta Persoanelor sau,
dupi caz, ale Inspectoratului General pentru Imigréri, in conditiile stabilite prin nomme.

(6) Dupi validarea i inregistrarea reprezentantului legal san a imputemicitului acestuia, in vederea
obtinerii autorizatiei de funcfionare prevazute la art. 8 alin. (1), solicitantul completeaza formularul
electronic disponibil in platforma, in conditiile reglementate prin norme.

(7) Formularul electronic prevézut la alin. (6) cuprinde:

a) date si informatii preluate automat de platforma, prin interoperabilitate, din sistemele informatice
ale institutiilor publice, potrivit alin. (8);

b) documente inc#rcate de solicitant, potrivit alin. (9).

(8) Conditiile previzute la art. 6 si art. 7 se verificd prin interogarea sistemelor puse la dispozitie

de Oficiul National al Registrului Comertului, de Inspecfia Muncii, Ministerul Afacerilor Interne

si de Colegiul Farmacigtilor din Romania, §i preluarea anfomati a informatiilor in formularul

electronic, fird a fi necesard depunerea de citre solicitant a documentelor justificative aferente.

Acestea includ:

a) datele personale (numele, prenumele, CNP, data nagterii) ale reprezentantului legal sau ale
imputemicitului acestuia;

b) adresa sediului social si/sau a punctului de Iucru pentru care se solicitéd autorizarea, dupi caz;

¢) codurile CAEN aferente activitdfilor autorizate la adresa punctului de lucru pentru care se
solicitd autorizarea, respectiv a sediului social cu activitate, dupi caz;

d) starea de functiune activi a punctului de lucru pentru care se solicité autorizarea, respectiv a
sediului social cu activitate, dupa caz;

e) tipul contractului §i norma de muncé a farmacistului sef;

f) datele extrase din certificatul de membru al Colegiului Farmaclstllor din Romaénia al
farmacistului-gef si al certificatului profesional curent.

(9 in cadrul formularului previzut Ia alin. (6), solicitantul are obligatia de a Incéirca in platforma,

urmatoarele documente:

a) figele de atributii ale farmacistilor, avizate de Colegiul Farmacistilor din Roménia:

b) schita spatiului in care sunt evidentiate suprafetele incaperilor, intocmita §i asumatd prin
semndturd de citre o persoand autorizati potrivit legii si certificatd de reprezentantul legal al
solicitantului, care rispunde pentru conformitatea documentatiei cu situaia reali a spatiului;
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c) dovada incadririi in prevederile art, 12 alin. (1), in cazul solicitarii de infiintare a farmaciei In
mediul urban;

d) dovada exercitéirii profesiei In formi liberald, exclusiv pentru situatia In care farmacistul-sef
nu define contract individual de munci §i informatiile nu pot fi preluate automat prin
interogarea datelor de la Inspectia Muncii;

e) dovada achitérii taxei prevéazute la art. 42.
(10) Dupi completarea si validarea formularului previzut la alin. ( 6), solicitantul descarcé din
platformi cererea de autorizare generati automat, o semneazi cu semnitura electronici, in
conditiile stabilite prin norme, §i o reincarcé in platforma. Cererea este semnaté de reprezentantul
legal/imputernicit si de farmacistul-gef §i constitnie documentul prin care solicitantul igi asuma
conformitatea datelor declarate.
(11) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data validarii formularului previzut la
alin. (6) de citre Ministerul S&natatii, personalul imputernicit din cadrul directiilor de sandtate
publicd judetene, respectiv a2 Municipinlui Bucuresti, dispune efectuarea inspectiei, efectueazd
inspectia in vederea autorizrii §i intocmeste, prin intermediul platformei, raportul de inspectie de
verificare a conformititii spafiului unitifii farmaceutice §i emite decizia de conformitate sau de
neconformitate pentru spatiul unitétii farmacentice, in conditiile stabilite prin norme.

(12) In sitnatia in care formularul previzut la alin. (6) nu poate fi validat ca urmare a existenei
unor informatii sau documente neconforme ori incomplete privind societatea, personalul de
specialitate sau orice alte elemente necesare potrivit prezentei legi, Ministerul S&ntatii solicitid
completarea acestora, prin intermediul platformei. Solicitantul are obligatia de a se conforma in
termen de maximum 15 zile lucritoare de la data comunicarii solicitarii. In cazul in care, dupd
fmplinirea acestui termen, documentatia rfiméne neconformai sau incompletd, dosarul se claseazi.

(13) Pe tot parcursul procesului de inregistrare, validare §i completare a formularului electronic,
ori de céte ori reprezentantul legal sau Imputemicitul acestuia, dupi caz, identificd erori, omisiuni
sau neconcordante in datele afigate in platformad, are obligatia si sesizeze Ministerul Sanatétii, prin
intermediul platformei, in termen de maximum 5 zile lucritoare de la data constatirii
neconcordantei. Procedura de solufionare a sesizirilor se solutioneazi in condifiile reglementate
Pprin norme.

(14) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului unitétii farmaceutice se aprobd de cétre
directorul executiv al directiilor de sén#tate publicé judetene, respectiv a Municipiului Bucuresti,
pe baza raportului de inspectie intocmit de citre personalul imputernicit din cadrul directiilor de
stindtate public judefene, respectiv a municipiului Bucuresti. Decizia de conformitate, insofitd de
raportul de inspectie, se transmite Ministerului Sénatatii, prin intermediul platformei, in termen de
maximum 15 zile calendaristice de 1a data emiterii, in vederea eliberérii autorizafiei de functionare,
n conditiile stabilite prin norme.

(15) In cazul unei decizii de neconformitate a spatinlui, insotitd de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprogrameazi de cétre directiile de sinitate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, o singurd dati, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
data comunicarii de citre 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 calendaristice de la comunicarea decizei de neconformitate,
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personalul de specialitate din cadrul directiilor de sinitate publicd judefene, respectiv a
municipiului Bucuresti va emite o decizie de clasare.

(16) In cazul in care la inspectia reprogramati se emite un raport de inspecfie nefavorabil si o
decizie de neconformitate, in termen de 15 zile calendaristice de la comunicarea acestora,
solicitantul poate depune contestatie la Ministerul San#tatii.

(17) In termen de 5 zile calendaristice de la depunerea contestatiei, Ministernl Sanatatii solicitd
directiilor de séindtate publici judetene, respectiv a municipiului Bucuregti, prin intermediul postei
electronice, Intreaga documentatie care a stat la baza eliberdrii deciziei de neconformitate a
spatinlui unitétii farmaceutice. In termen de maximum 45 de zile calendaristice de la primirea si
inregistrarea documentatiei solicitate, Ministernl S#natdtii solutioneazd contestatia, prin
verificarea documentatiei. In situatia in care, in urma analizirii documentatiei, Ministerul Séinatatii
consideri necesar, dispune efectuarea inspectiei la fata locului prin personalul de specialitate, de
reguld, farmacist, imputernicit, din cadm! Ministernlui Sanétatii. Inspectia se finalizeaz3 cu raport
de inspectie. In ambele situaii contestatia se solutioneazi fie favorabil, prin eliberarea autorizatiei
de functionare, fie nefavorabil, prin clasarea dosarului.

(18) Raportul de inspectie §i decizia de solufionare a contestatiei vor fi comunicate atit-
solicitantului, cat si directiilor de sénitate publici judetene, respectiv a municipintui Bucuresti, in
termen de maximum 10 zile calendaristice de la solutionare.

(19) Autorizatia de functionare prevazuti la art. 8 alin. (1) se elibereazi de cétre Ministerul Sanatatii
in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatinlui
unititii farmaceutice si a raporfului de inspectie, in conditiile stabilite prin norme.

(20) in cazul schimbarii persoanei juridice pe numele cireia a fost eliberatd autorizatia de
functionare previzuta la alin. (1), Ministerul S&nétatii emite o novd autorizatie de functionare, cu
pastrarea si mentionarea numérului atribuit initial, In termen de maximum 30 de zile Iucritoare de
la validarea formularului prevézut la alin. (6).

(21) Orice altd modificare ulterioard a condifiilor care au stat la baza eliberirii antorizatiei de
functionare a farmaciei comunitare se notifici Ministerului S&nétdtii in termen de 5 zile
calendaristice de la data modificarii. Modificiirile care implic# spatiul farmaciei comunitare
necesitd emiterea unei noi decizii de conformitate, in conditiile stabilite prin norme.

(22) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de Iucru cu
destinatie de unitate farmaceutici, infiintarea oficinelor comunitare rurale/sezoniere, precum si cele
de reorganizare a spatiului unitatilor farmaceutice se efectueazd de cétre personalul de specialitate
imputemnicit din cadrul directiilor de séinétate publica judetene, respectiv a municipiuiui Bucuresti,
de reguld farmacist.”

3. La articolul 22 se introduc trei noi litere, ), g) 5i h), care vor avea urmitorul cuprins:
»»£) In cazul radierii persoanei juridice titulare a autorizatiei de functionare;
g) in cazul radierii punctului de lucru la adresa c3ruia este autorizatd unitatea farmaceutica;

h) in cazul constatdrii, de citre personalul de specialitate imputemicit, prin inspectie la fata locului,
a desfiintarii unit3fii farmaceutice care finctioneazi la adresa Inscrisa in autorizafia de functionare.”
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4. La articolul 23, alineatele (2) si (3), se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

,(2) Drogheria este condusi de un farmacist-gef sau de un asistent medical de farmacie gef, care I5i
exercitd profesia pentru o normé intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore.

(3) Poate fi farmacist-sef sau asistent medical de farmacie gef, in conditiile alin. (2), farmacistul
care define certificat de membru al Colegiului Farmacigtilor din Roménia, emis in conditiile legii,
insofit de certificatul profesional curent, sau asistentul medical de farmacie cu drept de liberd
practicsi, membru al Ordinului Asistentilor Medicali Generalisti, Moagelor si Asistentilor Medicali
din Romania.”

5.Articolul 24 se modifici i va avea urmitorul cuprins:

(1) Autorizatia de functionare a drogheriei se emite de Ministerul Sanétatii pe denumirea persoanet
juridice si numele farmacistului-gef sau al asistentului medical de farmacie gef;

(2) Pentru obtinerea antorizatiei de functionare previzute la art. 24 alin. (1), se urmeaza procedura
de Inregistrare pe platforma previzutd la art.10, alin (2) si (3);

(3) Accesul 1a datele societifii si validarea identitatil reprezentantului legal sau imputemicitului
acestuia se realizeazi conform prevederilor previzute la art. 10 alin. (4), in conditiile reglementate
prin norme.

(4) Conditiile previzute la art. 23, se verificd prin interogarea sistemelor puse Ia dispozitie de
Oficiul National al Registrului Comertului, de Inspectia Muncii §i de Colegiul Farmacigtilor din
Roménia, Ordinului Asistentilor Medicali Generaligti, Moagelor §i Asistentilor Medicali din
Roménia §i preluarea automatd a informatiilor in formularul electromc fard a fi necesard
depunerea de citre solicitant a documentelor justificative aferente. Acestea includ:

a) date personale (numele, prenumele, CNP, data nagterii) ale reprezentantului legal sau ale
imputernicitului acestuia;

b) adresasediului social i a punctului de lucru pentru care se solicitd autorizarea;

¢) codurile CAEN aferente activitiilor autorizate la adresa punctului de lucrn pentru care se
solicitd autorizarea, respectiv a sediului social cu activitate, dupi caz;

d) starea de funcfiune activi a punctului de lucru pentru care se soliciti autorizarea, respectiv a

_ sediului social cu activitate, dupi caz;

e) tipul contractului si norma de munci a farmacistului sef / asistentului medical de farmacie sef;

f) datele extrase din certificatul de membru al Colegiului Farmacistilor din Roménia i din
certificatul profesional curent pentru farmacistului-gef, sau din avizul anual pentru autorizarea
exercitirii profesiei in regim salarial si a certificatului de membru a Ordinului Asistentilor
Medicali Generalisti, Moagelor si Asistentilor Medicali din Roménia pentru asistentul medical
de farmacie gef.

(5) In cadrul formularului electronic, solicitantul are obligatia de a incérca in platformd, in format

electronic, urmitoarele documente:

a) schita spafiului in care sunt evidentiate suprafefele inciperilor, intocmitd si asumati prin
semniiturd de ciitre o persoand autorizati potrivit legii §i certificaté de reprezentantul legal al
solicitantului, care rispunde pentru conformitatea documentatiei cu situatia reald a spatiului;




b) dovada exercitdrii profesiei in formad liberald, exclusiv pentru situafia in care farmacistul-gef
nu define contract individual de munci si informatiile nu pot fi preluate automat prin
interogarea datelor de la Inspectia Muncii;

¢) dovada achitdrii taxei prevazute la art. 42.

(6) In situatia in care formularul electronic nu poate fi validat ca urmare a existentei unor informatii

sau documente neconforme ori incomplete privind societatea, personalul de specialitate sau orice

alte elemente necesare potrivit prezentei legi, Ministerul Sanatatii solicitd completarea acestora,

prin intermediul platformei. Solicitantul are obligatia de a se conforma in termen de maximum 15

zile lucritoare de la data comunicarii solicitérii. In cazul in care, dupd implinirea acestui termen,

documentatia réméne neconforma sau incomplet, dosarul se claseazi.

(7) Prevederile referitoare la procedura de inspeciie, contestatie si eliberare autorizatie de
functionare a drogheriilor se aplicd, in mod corespunzitor, conform art. 10 alin. (11) - (18).

(8) Autorizatia de functionare prevazuta la art: 24 alin. (1) se elibereazi de céitre Ministerul Sainétatii
in termen de maximum 30 de zile calendaristice de 1a primirea deciziei de conformitate a spatiului
unitatii farmaceutice si a raportului de inspectie, in conditiile stabilite prin norme.

(9) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele ciireia a fost eliberati autorizatia de functionare
previzuti la alin. (1), Ministerul Sénatatii emite o noud antorizatie de functionare, cu pistrarea si
mentionarea numarului atribuit initial, in termen de maximum 30 de zile lucrétoare de la validarea
formularului electronic.

(10) Orice altd modificare ulterioard a conditiilor care au stat la baza eliberdrii autorizatiei de
functionare a drogheriei se notific Ministerului Sanatatii in termen'de 5 zile calendaristice de la
data modificarii.

(11) Activitatea drogheriei se desfisoard In conformitate cu Regulile de bund practicd
farmaceutic, elaborate de Ministerul Sanatatii si aprobate prin ordin al ministrului san#tatii.

(12) In termen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-sef; respectiv
asistentul medical de farmacie-gef al drogheriei nou-autorizate este obligat si solicite Colegiului
Farmacistilor din Romaénia, respectiv colegiilor teritoriale efectuarea inspectiei in vederea obtinerii
certificatului de Reguli de buni practicd farmaceutici.”

|
6. Dupi articolul 31, se intreduce un nou articol, articolul 311, care va avea urmatorul

cuprins:

»Art. 3171 - (1) In cadrul activitatii de supraveghere si control, Ministerul Sanatatii, directiile de
sinitate publicd judefene, respectiv a municipiului Bucuresti si Ageniia Nationald a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia, verifici menfinerea conditiilor care au
stat 1a baza eliber#rii autorizatiei de funcfionare a unitatilor farmaceutice, precum si indeplinirea
obligatiilor previzute de prezenta lege.

(2) Verificarile previzute la alin. (1) se realizeazd prin controale la fafa locului gi/sau prin
interogarea, prin interoperabilitate, a datelor actualizate din sistemele informatice ale institutiilor §i
autoritagilor publice, preluate in platforma informatici previzutd la art. 10 alin. (2), in condiiile
legii.




(3) Constatarea contraventiilor si aplicarea sancfiunilor prevazute la cap. V se pot efectua, in
conditiile legii §i pe baza datelor si informatiilor rezuitate din interoperabilitate, de cétre personalul
de specialitate imputernicit competent potrivit art. 39. Tnainte de aplicarea sancfiunilor pe baza
exclusivd a datelor rezultate din interoperabilitate, definitorul autorizafiei de funcfionare este
notificat prin platforma de citre Ministernl S&nétatii §i are dreptul de a contesta datele in termen de
10 zile Incritoare de la notoficare. Procedura de contestare a datelor se stabileste prin norme.

(4) Ministernl Sanitatii verificd periodic, prin interoperabilitate, actualizirile intervenite in
sistemele informatice ale Oficiului National al Registrului Comerfului, ale Directiei Generale
pentru Evidenfa Persoanelor sau, dupd caz, ale Inspectoratului General pentru Imigrdr, ale
Inspectiei Muncii, ale Colegiului Farmacigtilor din Romania i ale Ordinului Asistentilor Medicali
Generaligti, Moagelor si Asistentilor Medicali din Roménia, cu privire la datele care au stat la baza
emiterii autorizatiilor de funcfionare. Frecventa §i procedura verificirilor periodice se stabilesc prin
norme.

(5) In cazul in care, n urma verificirilor previzute la alin. (4), se constati neconcordante san
incompatibilitifi in raport cu condifiile care au stat la baza emiterii autorizatiei de functionare,
Ministerul Sanatafii notifics, prin intermediul platformei, defindtorul antorizatiei, care are obligatia
de a remedia situatia san de a transmite documentele justificative corespunzétoare in termen de
maximum 30 de zile calendaristice. In lipsa remedierii situatiei sau a transmiterii documentelor in
acest termen, Ministerul San3ta{ii dispune suspendarea autorizafiei de funcfionare pani la data
remedierii. Procedura de notificare, de remediere si de anulare a suspendérii se stabileste prin

norme.”
7. La Articolul 39, alineatul (1) se modifici si va avea urméitorul cuprins:

»» (1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii §i aplicarea sanctinnilor se realizeazi de citre
personalul de specialitate imputernicit din cadrul Ministerulni S#nitatii, respectiv din cadrul
directiilor de sinitate publici judefene si a municipiului Bucuresti i Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roméania.”

Art. I1. Dispozitii tranzitorii

(1) Persoanele juridice §i dup# caz, unitdtile sanitare care defin, la data intrarii in vigoare 2
prezentei legi, autorizatii de functionare pentru unititi farmacentice, au obligafia ca in termen de
30 de zle lucritoare de la aceastd dat, s se Inroleze §i sd finalizeze inrolarea in platforma
previzuti la art. 1 0 alin. (2), precum si s# valideze datele §i informatiile referitoare la unitifile
farmaceutice detinute, preluate automat si incércate de Ministerul Séinﬁtz‘itii din evidentele proprii.

(2) In termen de maximum 5 zile lucritoare de la data intrrii in vigoare a prezentei legi, Ministerul
Si#nititii incarcd In platformd, pentru fiecare unitate farmaceutici autorizati, urmitoarele date din
evidentele proprii: numadrul §i data autorizatiei de funcfionare; tipul unitéfii farmaceutice; datele
de identificare ale persoanei juridice titulare; adresa punctului de lucru autorizat; datele de
identificare ale farmacistului-gef; statutul autorizatiei.

(3) Ministerul S&natatii publica pe site-ul propriu, intr-o sectiune dedicaté procedura prevazuta la
alin. (2), precum si data de la care incepe s curga termenul prevézut la acelasi alineat.

(4) Dupd finalizarea procedurii de validare a identitatii prevézute la art. 10 alin. (4), se
efectueazd urmétoarele operatiuni:
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a) asocierea fiecdrel aﬁtorizaﬁi de functionare cu punctul de lucru corespondent din evidenta
Oficiului National a] Registrului Comertului, prin selectarea punctului de lucra activ al societiii
disponibil in platformé prin interoperabilitate cu ONRC;

b) verificarea §i, dupi caz, corectarea datelor farmacistului-gef, preluate prin interoperabilitate din
sistemele Coleginlui Farmacistilor din Roménia gi ale Inspecfiel Muncii;

t
¢) semnalarea prin platformd a oriciror omisiuni, erori sau neconcordante constatate in datele
preincircate, in termen de maximum 5 zile lucriitoare de la constatarea acestora;

d) confirmarea final3 a datelor validate prin semnarea electronici a m‘nu document de asumare, al
cérui confinut se stabilegte prin norme.

(5) In cazul in care o autorizatie de funcfionare nu poate fi asociati cu niciwn punct de lucru activ
din evidenta ONRC la adresa autorizati, reprezentantul legal are obligafia de a semnala aceastd
situaie in platforma in fermenul prevézut la alin. (4) lit. ¢). Ministerul Sin&tAtii analizeaz3 situatiile
semnalate §i, in conditiile stabilite prin norme, dupi caz, solicitd clarificiri, dispune suspendarea
sau initiazd procedura de anulare a autorizafiei de funcfionare, conform art. 22,

(6) In cazul neindeplinirii obligatiei previzute la alin. (1), unitatea farmaceuticd nu este preluati
in evidentele electronice ale Ministerului S#natitii gi nu este publicatd pe site-ul Ministerului
Sanatafii, in lista unitifilor farmaceutice autorizate, iar societifile defindtoare de autorizafii de
funcfionare nu pot incheia sau prelungi contracte cu casele de asiguriri de siniitate privind
furnizarea de servicii farmaceutice, iar contractele aflate in derulare se suspendd de drept péni la
indeplinirea obligatiei prevazute la alin. (1).”

Art. II. Cererile de auntorizare/modificare ulterioard a condifiilor care au stat la baza autorizarii,
inregistrate la Ministerol Sanatafii, la data intrfrii in vigoare a prezentei legi, se solujiopeaz,
conform dispozifiilor lIegale in vigoare la data depunerii solicitérii.

Art. IV, fn termen de 60 de zile de la data intriirii in vigoare a prezentez legi, ordinul ministrului
sandtifii nr. 444/2019 penitu aprobarea Normelor privind mﬁmtarea, organizarea §i functionarea
unitétilor farmaceutice, se modifici si se completeazd in concordantd cu modificirile aduse prin
prezenta lege.

Art. V. Prevederile prezentei legi intré in vigoare la 3 zile de la data publicérii In Monitorul Oficial
al Roméniei, Partea I.

Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si ale
art. 76 alin. (2) din Constitutia Romaniei, republicatd,

PRESEDINTELE PRESEDINTELE
CAMEREI DEPUTATILOR SENATULUI




