Expunere de motive

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

Modificarea Legii farmaciei nr. 266/2008 reprezinti o obligatie asumata de Roménia prin
Planul National de Redresare si Rezilien{d (PNRR), in cadrul Componentei 7 — Transformarea
digitala, Investitia specifica I3.2 — Digitalizarea institutiilor cu atributii in domeniul sanitar aflate
in subordinea Ministerului Sanatatii. Implementarea acestei investitii este supusi unor termene
clare si conditionatd de indeplinirea jaloanelor si tintelor prevazute in PNRR, monitorizate de

Comisia Europeana.

In acest context, Ministerul S&né#titii a obtinut, prin Decizia de finantare nr. 1284 din 27
februarie 2024, emisé 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 finaniirii 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 Romania, iar una dintre componente - platforma informatica prin
care se vor derula procesele de autorizare ale unititilor farmaceutice - a fost deja dezvoltata.

Prezenta propunere legislativa aduce modificari concrete regimului actual de autorizare a
unitatilor farmaceutice, dupa cum urmeazai:

- procedura de autorizare a farmaciilor comunitare si a drogheriilor se desfasoara prin intermediul
platformei informatice dezvoltate de Ministerul Sanatitii impreund cu Serviciul de
Telecomunicatii Speciale; totodati, se elimini obligatia depunerii dosarului pe suport hértie la
directiile de sénéatate publica judetene si a documentelor scanate la Ministerul Sanatatii;

- datele privind persoana juridica, sediul, codurile CAEN, farmacistul-sef, contractul de munca si
certificatul profesional curent se preiau automat, prin interoperabilitate, din registrele Oficiului
National al Registrului Comertului, ale Inspectiei Muncii, ale Colegiului Farmacistilor din
Romaénia, a Ministerului Afacerilor Interne, ale Directiei Generale pentru Evidenta Persoanelor si
ale Inspectoratului General pentru Imigrari; in consecingd, solicitantul nu mai are obligatia de a
depune documente justificative aflate deja in evidenta autoritétilor publice;

- validarea identitatii reprezentantului legal se realizeazd prin semnatura electronici si prin

verificiri automate prealabile, iar cererea de autorizare se semneazi electronic atit de

reprezentantul legal, cit si de farmacistul-sef;




- se reglementeazi expres supravegherea continui a unititilor farmaceutice prin interogarea
automatd a sistemelor informatice ale autoritatilor publice, inclusiv posibilitatea constatirii
contraventiilor pe baza datelor rezultate din interoperabilitate, cu notificarea prealabili 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 constatati prin inspectie, prin care sunt
eliminate din evidente unitéatile farmaceutice care nu mai functioneaz3 efectiv;

- se instituie obligatia tuturor unitdtilor 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 publica a unitatilor autorizate si pentru continuarea relatiilor
contractuale cu casele de asiguriri de sinitate.

In ansamblu, propunerea legislativi are doudi efecte principale: pe de o parte,
debirocratizeazd in mod semnificativ activitatea societ#tilor comerciale / unititilor sanitare, dup#
caz, prin eliminarea dosarelor pe suport hirtie, a redundantelor administrative si a unor termene
mai lungi de solutionare; pe de alti parte, creeazi baza legali necesari pentru
operationalizarea platformei finantate prin PNRR, fira de care investitia nu poate
fi valorificata in mod efectiv.

Neadoptarea prezentei legi creeazi un risc major de neindeplinire a jalonului si a
tintei aferente Investitiei I3.2 din Componenta 7 a PNRR, asumate de Romania in
relatia cu Comisia Europeani. In aceste conditii, platforma nu ar putea fi operationalizati in
deplind concordantd cu cadrul normativ actual, iar acest fapt poate afecta eligibilitatea
cheltuielilor angajate si accesarea finantiirii nerambursabile de 1.003.664,45 lei alocate prin
PNRR pentru aceastd componenta. Totodati, ar putea apérea consecinte bugetare suplimentare
pentru stat, In functie de evaluirile si deciziile autorititilor competente.

De asemenea, neindeplinirea unui jalon din PNRR poate afecta credibilitatea Romaniei in
relatia cu Comisia Europeani si poate influenta evaluarea cererilor de transfer ulterioare,

generand un risc reputational si financiar care depiseste cadrul acestei investitii punctuale.
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