PARLAMENTUL ROMANIEI

CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 4/2018 pentru
modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

Parlamentul Romaniei adopti prezenta lege.

Art. L. — Se aproba Ordonanta Guvernului nr. 4 din 23 august 2018
pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008, adoptata
in temeiul art. 1 pct. VII poz. 3 din Legea nr. 183/2018 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante, si publicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 735 din 24 august 2018, cu urmatoarele modificari
si completari:

1. La articolul 1, inainte de punctul 1, se introduc 2 puncte
noi, cu urmatorul cuprins:

.- Articolul 1 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 1. — Asistenta farmaceuticd a populatiei se asigurd, in
conditiile prezentei legi, prin intermediul urmadtoarelor unitati

farmaceutice, in sistem public sau privat:

"7 7 " a) farmacie-comunitard, care poate deschide puncte de lucru,
denumite in continuare oficine comunitare rurale/sezoniere;

b) farmacie cu circuit inchis care poate deschide puncte de lucru,
denumite in continuare oficine cu circuit inchis;

c¢) drogherie.»
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- Dupd articolul 1 se introduce un nou articol, art. 1), cu
urmdtorul cuprins:

«Art. 1'. — (1) Serviciile farmaceutice reprezinti o actiune sau un
set de actiuni efectuate de catre un farmacist cu drept de libera practica,
necesare pentru a garanta asistenta farmaceuticd a populatieli, integrata si
continua, cu scopul asigurarii celui mai bun rdspuns la nevoile si
problemele de sdnatate ale populatiei in ansamblu, si ale pacientului n
mod individual.

(2) Serviciile farmaceutice includ, dar nu se limiteaza la
eliberarca medicamentelor si oferirea de informatii privind modul de
utilizare a acestora, utilizarea rationala a medicamentelor, supravegherea
modului de administrare a acestora, identificarea si evitarea efectelor
adverse ale medicamentelor, asigurarea accesului la medicatie prin
prepararea medicamentelor, etc.

(3) Serviciile farmaceutice sunt parte a sistemului de sanatate si
au ca scop imbundtitirea starii de sdnatate si cresterea calitdfii vietii
populatiei, inclusiv prin participarea la campanii de sanatate publica, ce
vizeaza preventia. Serviciile farmaceutice se pot adapta in functie de
epidemiologia bolilor, de situatiile epidemiologice speciale si de
contextul social al pacientilor.»”

2. La articolul I, punctul 2, alineatul (7) al articolului 2 se
modificd §i va avea urmatorul cuprins:

»(7) Vanzarea si eliberarea medicamentelor se fac numai cu
amanuntul, cu exceptia:

a) medicamentelor care, potrivit reglementarilor legale, sunt
destinate unei unitati medicale si medico-sociale autorizate, care nu detin
in structurd o farmacie cu circuit inchis. Exceptie fac farmaciile si
oficinele locale de distributie din sistemul penitenciar unde, conform
reglementdrilor interne, se realizeazd eliberarea medicamentelor,
produselor parafarmaceutice, consumabilelor si a altor produse destinate
asigurarii asistentei medicale pentru detinuti, conform legislatiei
executional penale;

b) medicamentelor eliberate pe baza de prescriptie medicala care
pot fi vindute intre farmacii comunitare pentru onorarea integrald a unei
prescriptii medicale, in cazuri urgente si in limita cantitatii prescrise, cu
respectarea conditiilor prevédzute in normele la prezenta lege;

¢) vanzarea medicamentelor si altor produse intre doua societati
comerciale, In situatia schimbdrii detinatorului de autorizatie de



functionare — persoand juridica, precum s$i in cazurile anularii sau
suspendarii autorizatiei de functionare, al declardrii falimentului sau
insolventei.”

3. La articolul I, dupi punctul 2 se introduc doua puncte noi,
pet. 21 si 22, cu urmitorul cuprins:

2. Dupd alineatul (7) al articolului 2, se introduce un nou
alineat, alin. (7)), cu urmdtorul cuprins:

«(7") Transferul de medicamente si a altor produse farmaceutice
aflate in gestiunea unitatii farmaceutice este permis intre:

a) punctele de lucru ale aceleiasi societdti comerciale, inclusiv
oficine;

b) farmacia cu circuit inchis si oficinele acestora;

¢) doud unititi sanitare cu paturi potrivit Hotdrarii Guvernului
nr. 841/1995 privind procedurile de transmitere fara plata si de valorificare a
bunurilor apartinind institutiilor publice, cu modificarile ulterioare.»

2%, Alineatul (2) al articolului 6 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

«(2) Societatea prevdzutd laalin. (1) va avea in obiectul de
activitate comercializarea cu amanuntul a produselor farmaceutice,
precum si a produselor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. ¢) si €).»”

4. La articolul 1, punctul 3, alineatul (2) al articolului 8, se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

»(2) Infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor
comunitare, oficinelor comunitare rurale/sezoniere, farmaciilor cu circuit
inchis, oficinelor cu circuit inchis si drogheriilor, precum si 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 sanatétii si denumite in
continuare norme.”

5. La articolul L, punctul 4, articolul 10 se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

,Art. 10. — (1) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1)
se acordd pe denumirea persoanei juridice, cu inscrierea datelor de
identificare ale societatii, si numele farmacistului-sef de farmacie, de citre
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Ministerul ~ Sanatatii.  Autorizarea  activitdtilor  optionale de
recepturd/laborator si vanzare online, se inscriu prin mentiune.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevazute la art. 8
alin. (1), solicitantul depune la directiile de sdnitate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti urmétoarele documente pe suport
hartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma
liberala, pentru o norma intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore,
pentru farmacistul-sef al unitétii, si certificatul de membru al Colegiului
Farmacistilor din Romaénia, 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 Romania;

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

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

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

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

h) documentul care atestd dreptul de folosintd asupra spatiului
pentru care s-a solicitat autorizarea unitatii farmaceutice;

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

j) dovada incadrarii in prevederile art. 12 alin. (1) in cazul
solicitrii de infiinfare a farmaciei in mediul urban;

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

1) dovada instiintérii colegiilor teritoriale ale farmacistilor din
Romaénia, respectiv al municipiului Bucuresti, cu privire la intentia de
infiintare a farmaciei.

(3) In termen de 30 de zile calendaristice de la data depunerii
documentatiei, personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate
publici judetene, respectiv a municipiului Bucuresti verifica dac aceasta
este completd, dispune efectuarea inspectiei, efectueazd inspectia in



vederea autorizarii si transmite Ministerului Sandtatii decizia de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica, raportul de
inspectie si documentatia completa.

(4) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completa sau
conformd, acesta va fi notificat si va avea la dispozitie 15 zile
calendaristice, din momentul notificarii, pentru completarea dosarului. In
cazul in care dosarul nu va fi completat in acest interval cu documentatia
solicitata, acesta se claseaza.

(5) Inspectia in vederea autorizdrii si transmiterea catre
Ministerul Sanatatii a deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica, insotitd de raportul de inspectie si documentatia
completd se efectueazd de cétre personalul Imputernicit din cadrul
directiilor de sandtate publicd judetene, respectiv. a municipiului
Bucuresti, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data
depunerii documentatiei complete prevazute la alin. (2).

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotita de
un raport de inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de cétre
directiile de sdnatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
o singura data, in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data
comunicdrii 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
calendaristice de la comunicarea deciziei de neconformitate, personalul
de specialitate din cadrul directiilor de sdnatate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, va emite o decizie de clasare.

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

(8) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1) se
clibereazd de catre Ministerul Sanitdtii in maximum 30 de zile
calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceuticd emisd de catre directorul executiv al
directiei de sanitate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
insotitd de raportul de inspectie si de documentatia completd, in urma
verificarii conformititii documentatiei, potrivit legislatiei in vigoare.

(9) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele cireia a fost
eliberatd autorizatia de functionare prevdzutd la alin. (1) Ministerul
Sanatatii emite o noud autorizatie de functionare, cu pistrarea si



mentionarea istoricului acesteia. Pand la emiterea noii autorizatii de
functionare, farmacia va functiona in baza vechii autorizatii in care se va
inscrie, in termen de 15 zile calendaristice, prin mentiune, modificarea
persoanei juridice, in cazul in care nu sunt solicitate alte modificari. In
cazul altor solicitari privind mutarea si reorganizarea spatiului, se
urmeazi procedura specificd a acestora. Documentele pe baza céirora se
face inscrierea mentiunii in autorizatia de functionare cu schimbarea
persoanei juridice, se depun la Ministerul Sanétatii, pe suport de héartie
sau in format electronic.

(10) Orice altd modificare ulterioara a conditiilor care au stat la
baza eliberdrii autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare se
notifica Ministerului Sanatatii in termen de 5 zile calendaristice de la data
modificarii. Dacd aceste modificdri 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.

(11) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare,
mutarea punctului de lucru cu destinatie de unitate farmaceutica,
infiintarea  oficinelor comunitare rurale/sezoniere, precum si cele de
reorganizare a spatiului unitdtilor farmaceutice, se efectueazid de citre
personalul de specialitate imputernicit, din cadrul directiilor de sdnétate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, de reguld farmacist.”

6. La articolul I, punctul 5, se modifica si va avea urmatorul
curpins:

»J. Articolul 11 se modifici si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 11. — (1) Certificatul profesional curent al Colegiului
Farmacistilor din Romaénia se obtine la solicitarea farmacistului.

(2) Colegiile judetene ale farmacistilor, respectiv al municipiului
Bucuresti, vor fi notificate de catre detindtorii autorizatiilor de functionare
ale farmaciilor comunitare despre orice modificdri ale datelor inscrise in
autorizatia de functionare, in termen de 30 de zile calendaristice de la
modificare.

(3) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la
emiterea autorizatiei de functionare sau modificarea acesteia, inclusiv in
cazul oficinelor comunitare rurale/sezoniere si de circuit inchis,
farmacistul-sef este obligat s solicite Colegiului Farmacistilor din
Roménia, prin colegiile teritoriale, respectiv al municipiului Bucuresti,
efectuarea inspectiei in vederea obtinerii certificatului de Reguli de buna



practici farmaceuticd, sau Inscrierea de menfiuni in acesta, conform
autorizatiei de functionare.»”

7. La articolul I, punctul 7, alineatele (3) si (5) ale articolului 13
se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

,»(3) Infiintarea oficinelor locale comunitare rurale si a celor
sezoniere, se supune procedurii care reglementeazd infiinfarea farmaciei
comunitare, conform normelor stabilite prin ordin al ministrului sanatatii
si se inscrie, prin mentiune, pe autorizatia de functionare a farmaciei
comunitare titulare.

(5) In cazul in care in localitatea din mediul rural se infiinteazi o
farmacie comunitard, oficina comunitard ruraldi se desfiinteazi. In
momentul emiterii autorizatiei de functionare pentru farmacia comunitara
nou-infiintatd, Ministerul Sanatatii va notifica detinatorul autorizatiei de
functionare a farmaciei comunitare in structura careia functioneaza
oficina comunitara rurald. Acesta va desfiinta oficina locald de distributie
in termen de maximum 30 de zile calendaristice de la primirea notificarii.”

8. La articolul I, punctul 8, alineatul (2) al articolului 19 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

(2) Inceperea activitatii la noul sediu se poate face numai dupa
inscrierea mentiunii noului sediu pe autorizatia de functionare initiald.”

9. La articolul I, dupa punctul 8 se introduce un nou punct,
pet. 81, cu urmatorul cuprins:

8L Alineatul (2) al articolului 20 se modifica si va avea
urmdtorul cuprins:

«(2) Prevederile alin. (1) nu se aplicd in cazul in care mutarea .
sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al farmaciei
comunitare se face in aceeasi localitate, indiferent de modul in care au fost
infiintate.»”

10. La articolul I, punctul 9 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

,,9. Articolul 21 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 21. — (1) Pentru motive intemeiate sau pentru motive
obiective invocate de detindtorul autorizatiei prevazute la art. 10 alin. (1),



Ministerul Sanatdtii poate aproba intreruperea activitdtii farmaciei
comunitare pe o perioadd de pana la 180 de zile.

(2) Ministerul Sanatatii si colegiile teritoriale ale farmacistilor,
respectiv al municipiului Bucuresti, vor fi notificate cel tirziu in ziua
suspendarii activitatii farmaciei comunitare.

(3) Unitatea farmaceutica isi poate suspenda activitatea pentru
maximum 30 de zile calendaristice, cu notificarea Ministerului Sanatatii
si a colegiilor teritoriale ale Colegiului Farmacistilor din Roménia.

(4) Documentatia necesard suspendarii activitdtii pe o perioada
ce depaseste 30 de zile calendaristice, se depune la Ministerul Sanatatii,
in vederea Inscrierii mentiunii de suspendare.

(5) Pentru reluarea activititii, unitatea farmaceutica va depune o
solicitare, la directia de specialitate a Ministerului Sanatatii inainte de
expirarea termenulut de 180 de zile.»”

11. La articolul I punctul 10, articolul 22 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,wArt. 22, — Farmacia comunitard isi inceteaza activitatea prin
anularea autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanatdtii in
urmatoarele conditii:

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) in situatiile prevazute la lit.c) si d) ale art.38;

¢) in urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a pronuntarii
falimentului societétii detindtoare a autorizatiei;

d) in situatia suspendarii activitatii pentru o perioadd mai mare
de 180 de zile;

e) dacid suspendarea pentru o perioadd de pand la 180 de zile a
fost solicitatd conform legii, dar nu s-a depus, in acest termen, o solicitare
de reluare a activitatii.”

12. La articolul I, punctul 11, partea introductivd a
alineatului (2), alineatele (3) — (4) si (6) — (9) ale articolului 24 se
modifica si vor avea urmétorul cuprins:

»(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare previzute la
alin. (1), solicitantul depune la directiile de sandtate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, urmdatoarele documente pe suport de
hartie sau in format electronic:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
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(3) In termen de 30 de zile calendaristice de la data depunerii
documentatiei, personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanétate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, verificd dac aceasta
este completd, dispune efectuarea inspectiei, efectueazd inspectia in
vederea autorizdrii si transmite Ministerului Sanatatii decizia de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceuticd, raportul de
inspectie si documentatia completa.

(4) Dacid documentatia depusi de solicitant nu este completa sau
conforma, acesta va fi notificat si va avea la dispozitie 15 zile
calendaristice din momentul notificirii, pentru completarea dosarului. In
cazul 1n care dosarul nu va fi completat in acest interval cu documentatia
solicitatd, acesta se claseaza.

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotita
de un raport de inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de catre
directiile de sdnatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
o singurd datd, in termen de 30 de zile calendaristice 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 neremedierii acestora, in termen de 30 de zile
calendaristice 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 prevazutd la art. 8 alin. (1) se
elibereazd de citre Ministerul Sanititii In maximum 30 de zile
calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatiului cu
destinatie de drogherie emisd de citre directorul executiv al directiei de
sdnitate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotita de
raportul de inspectie si de documentatia completa.

(8) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele céreia a fost
eliberatd autorizatia prevazuta la alin. (1), Ministerul San&tatii inscrie
denumirea noii persoane juridice pe autorizatia de functionare initiald, in
termen de 30 de zile calendaristice de la data solicitarii, in cazul in care

_nu sunt solicitate alte modificdri; pand la inscrierea noii denumiri,
drogheria functioneazi in baza autorizatiei emise pe numele persoanei
juridice anterioare. Documentele pe baza cdrora se fac modificarile sunt
previzute in norme si se depun la Ministerul Sanéatatii, pe suport héartie
sau in format electronic.
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(9) Orice altd modificare ulterioard a conditiilor care au stat la
baza eliberarii autorizatiei de functionare a drogheriei se notificd
Ministerului Sanititii in termen de 5 zile calendaristice de la data
modificarii. Dacd aceste modificdri se referd la spatiul drogheriei se va
solicita directiilor de sinitate publici judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului
cu destinatie de unitate farmaceutica.”

13. La articolul I, punctul 13, alineatul (2) al articolului 27 se
modifica si va avea urmatorul cuprins:

,»(2) Ministerul Sanititii si colegiile teritoriale ale farmacistilor,
respectiv al municipiului Bucuresti, vor fi notificate cel tarziu, in ziua
suspendarii activitatii drogheriei.”

14. La articolul I, punctul 14, articolul 28 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

,Art. 28. — Drogheria 1si Inceteazd activitatea prin anularea
autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sanéatatii in urmatoarele
conditii:

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) in situatiile prevazute la lit. ¢) si d) ale art.38;

c¢) in urma unei hotarari judecétoresti definitive sau a pronuntarii
falimentului societatii detindtoare a autorizatiei;

d) in situatia suspenddrii activititii pentru o perioadd mai mare
de 180 de zile;

e) daci suspendarea pentru o perioadd de pana la 180 de zile a
fost solicitatd conform legii, dar nu s-a depus, in acest termen, o solicitare

de reluare a activitatii.”

15. La articolul I, punctul 16, alineatele (1), (2) si (4) ale
articolului 31 se modifica si vor avea urmatorul cuprins:

,Art. 31. — (1) Inspectiile de supraveghere a activitatii in farmacii
comunitare/oficine comunitare rurale, farmacii cu circuit inchis/oficine cu
_circuit Inchis si drogherii se exercita de cétre personal de specialitate, de
reguld farmacist, Imputernicit, din cadrul Ministerului Sanatatii si
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, cel putin o datd la 5 ani sau ori de cate ori este nevoie.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Roménia,
personalul de specialitate imputernicit din cadrul directiei de specialitate
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a Ministerului Sanatatii, efectueaza un control cu privire la respectarea
dispozitiilor prezentei legi.

(4) Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se
elibereazd fard prescriptic medicald, se exercitd de cdtre Ministerul
Sanatatii, prin personal de specialitate imputernicit, de reguld farmacist.”

16. La articolul I, dupa punctul 17 se introduc doua noi
puncte, punctele 17! si 17> cu urmitorul curpins:

, A 7L Articolul 35 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 35. — Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda
de 1a 10.000 lei 1a 30.000 lei impiedicarea activitatii organelor de inspectie
si control.»

172, Articolul 36 se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

«Art. 36. — Constituie contraventie si se sanctioneazi cu amenda
de la 5.000 lei la 10.000 lei, la prima abatere, respectiv 10.000 lei la
20.000 lei, dacd se constatd repetarea acelei contraventii, pentru
urmatoarele fapte:

a) angajarea de personal farmaceutic de specialitate care nu
poseda drept de libera practicd;

b) distributia medicamentelor fard documente care sd ateste
provenienta si/sau calitatea acestora,;

¢) nerespectarea prevederilor privind procedura de retragere a
medicamentelor de farmacii si drogherii;

d) comercializarea medicamentelor cu termen de valabilitate
depasit;

e) nerespectarea Regulilor de bund practicd farmaceutica,
aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii;

f) functionarea oficinei locale de distributie fara sa fie inscrisa in
autorizatia de functionare a farmaciei in structura cireia functioneaza,
precum si nerespectarea prevederilor art. 13 alin. (5).»

17. La articolul I punctul 18, partea introductivi a articolului 36'
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Art. 36!. — Constituie contraventie si se sanctioneazi cu amenda
de la 1.000 lei la 2.000 lei urmatoarele fapte:”
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18. La articolul I punctul 19, articolul 37 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

LArt. 37. — In cazul in care organele de supraveghere si control
previazute la art. 31 constatd abateri privind organizarea, dotarea si
functionarea farmaciei comunitare, oficinei locale rurale/sezoniere/de
circuit inchis, farmaciei cu circuit inchis sau a drogheriei, vor intocmi un
proces verbal cu termene de remediere a neconformitdtilor constatate. In
cazul in care organele de control si supraveghere constatd, dupd caz,
neremedierea sau repetarea abaterilor, informeazd Ministerul Sanatatii
care poate dispune suspendarea activitdtii si inchiderea unitdtii pana la
remedierea tuturor deficientelor constatate.”

19. La articolul I punctul 20, articolele 37* si 37° se modifica
si vor avea urmatorul cuprins:

JArt. 372, — Constituie contraventie, dacd nu a fost savarsita in
astfel de conditii incat sa fie considerata, potrivit legii penale, infractiune,
si se sanctioneazd cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei incalcarea
prevederilor art. 15 sau ale art. 23 alin. (4).

Art. 373, — Se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei 1a 20.000
lei incalcarea repetatd in decursul unui an calendaristic a contraventiei
prevazute la art. 372.”

20. La articolul I punctul 21, partea introductivi a articolului
38 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

,,Art. 38. — Constituie contraventii, dacd nu au fost sdvarsite in
astfel de conditii incat s fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni,
si se sanctioneaza cu amenda de la 20.000 lei la 50.000 lei, respectiv de la
50.000 lei la 100.000 lei in cazul incdlcarii repetate, sau, dupa caz,
anularea autorizatiei de functionare a unitétii farmaceutice, urmétoarele
fapte:”

21. La articolul I punctul 22, articolul 38! se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

Art. 38'. — Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda
de la 10.000 lei la 20.000 lei, respectiv de la 20.000 lei 1a 50.000 lei in cazul
incalcarii repetate, desfasurarea de cétre unitatea farmaceuticd a activitatilor
de distributie angro, altele decat cele prevazute la art. 2 alin. (7).”
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22. La articolul I, punctul 23 se abroga.

23. La articolul I punctul 24, partea introductiva a articolului 38°
se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,,Art. 38%. — Constituie contraventie si se sanctioneazi cu amenda
de la 5.000 lei la 10.000 lei, la prima abatere, respectiv 10.000 lei la
20.000 lei daca se constatd repetarea acelei contraventii, pentru
urmatoarele fapte:”

24. La articolul I punctul 25, alineatul (1) al articolului 39 se
modifica si va avea urmaitorul cuprins:

,JArt. 39. — (1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si
aplicarea sanctiunilor se fac de cdtre personalul de specialitate
imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii si Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.”

25. La articolul I punctul 25, alineatul (2) al articolului 39 se
abroga.

26. La articolul I, punctul 26 se abroga.

27. La articolul I, dupa punctul 26 se introduce un punct nou,
punctul 26, cu urmitorul cuprins:

,26'. In tot cuprinsul legii, sintagma «Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale» — ANMDM, se inlocuieste
cu sintagma «Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romdniay — ANMDMR.”

Art. II. — Metodologia de realizare si implementare a serviciilor
farmaceutice, previzute la art. 1' din Legea farmaciei nr.266/2008,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si cu cele
aduse prin prezenta lege, si nomenclatorul serviciilor farmaceutice, se
aprobd prin ordin al ministrului sdnatitii, cu consultarea Colegiului
Farmacistilor din Roménia, in termen de 12 luni de la intrarea in vigoare
a prezentei legi. |
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Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romdniei,
cu respectarea prevederilor art. 75 si ale art. 76 alin. (2) din Constitutia
Romdniei, republicata.

p. PRESEDINTELE p. PRESEDINTELE
CAMEREI DEPU/’FAIILOR SENATULUI
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