AVIZ

referitor la propunerea legislativa Legea farmaciei

Analizdnd propunerea legislativi Legea farmaciei, transmisa
de Secretarul General al Senatului cu adresa nr.BP561 din 29.09.2005,

CONSILIUL LEGISLATIV

In temeiul art.2 alin.1 lit.a) din Legea nr.73/1993, republicati si art46(2)
din Regulamentul de organizare si functionare a Consiliului Legislativ,

Avizeaza favorabil propunerea legislativa, cu urmatoarele
observatii si propuneri:

I. Observatii generale

1. Potrivit Expunerii de motive, propunerea legislativa urméreste
reglementarea la nivel de lege a acestui domeniu, care in prezent
functioneaza la nivelul ordinului ministrului, dorind astfel sa elimine
nesiguranta ludrii unei decizii ministeriale, prin norme de substanta
care sa asigure in materie un cadru coerent.

Se are in vedere stabilirea unui echilibru intre farmaciile
independente si lanturile de farmacii, tindndu-se seama atit de
criteriile specifice primului tip de organizare, cat si de principiile
concurentei si economiei de piatd, care sunt proprii celei de a doua
forme organizatorice. Sunt reglementate astfel rolul si importanta
farmacistului sef, conditiile pentru obtinerea autorizatiei de
functionare, criteriul demografic ales, orarul farmaciilor, schimbarea
sediilor, 1intreruperea temporard, vanzarea farmaciei, Incetarea
activitatii, cum si sanctiunile ce pot fi aplicate pentru nerespectarea
obligatiilor legale.

Deoarece art.57 si 59 din proiect instituie infractiuni, propunerea
legislativa face parte din categoria legilor organice, potrivit art.73
alin.(3) lit.h) din Constitutia Romaniei, republicata.



In aplicarea prevederilor art.75 din Constitutia Romaniei,
republicatd, prima Camera sesizatd urmeaza a fi Senatul.

2. Din punct de vedere al dreptului comunitar, sunt de aritat
urmatoarele:

Principiile stabilite prin acquisul comunitar impun in sectorul
produselor medicamentoase crearea unei piete unice, care sa asigure
protectia sanitatii cetidtenilor, sa garanteze accesul rapid la
medicamente i sd incurajeze totodatd inventiile in domeniul
terapeuticii.

Din aceste motive, integrarea pietelor de produse farmaceutice
este dificila nu numai datoritd diversitatii intereselor aflate in joc dar,
de asemenea, datoritd particularitdtii sectorului fondat pe o industrie
in domeniul cercetirii si pe cererea exercitati in egala masura de
pacienti, de medici, precum si de diversele organisme de securitate
sociala.

Strict juridic, reglementdrile din acest sector trebuie sa fie
elaborate in concordantd cu regulile care guverneaza buna functionare
a pietei, ceea ce presupune asigurarea liberei circulatii a produselor
farmaceutice §i a serviciilor, respectarea regulilor concurentei si,
in acelasi timp, sd se asigure si protectia titularilor de brevete de
inventii eliberate in domeniu.

In vederea credrii unei piete reale unice a produselor
medicamentoase se doreste o conciliere intre principiul promovorii
sanatatii publice §i cerintele eliminarii barierelor existente in acest
context si abandonarea regulii rigide «one man, one pharmacy».
Astfel, Comisia Europeanad si statele membre acordad de mai mult timp
un rol important sectorului farmaceutic, iar Consiliul European din
luna mai 1998, care a examinat «Piata Internd » a recomandat ca
politicile comunitare sd@ consolideze concurenta in sectorul
farmaceutic, in special pentru a incuraja cercetarea si dezvoltarea
proprie acestui domeniu.

Analizatd din prisma compatibilititii cu regulile acquisului
comunitar mentionate mai sus, apreciem ca propunerea legislativa
prezentatd, care de altfel, nu reprezintd o preluare sau o transpunere a
unui act juridic comunitar, poate ridica unele probleme.

Astfel, prezenta unor dispozitii ce vizeaza infiintarea si
functionarea farmaciilor, par sd incalce, prin interdictiile si restrictiile
impuse, principiul liberei circulatii a serviciilor, precum si regulile
concurentei. Ne referim la art.14 care introduce criterii demografice
si geografice si la dispozitiile art.20 alin.(2) privind stabilirea unui
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raport matematic de 5/1, intre numarul de farmacii ce pot functiona
sub acelasi «actionariat» si numarul de farmacii individuale. Sugeram
consultarea Consiliului Concurentei, pentru definitivarea acestor
articole .

Totodata avem rezerve in ceea ce priveste interdictia stabilita la
art.34 alin.(2) conform careia «Nu pot fi vdndute farmaciile infiintate
in conditiile art.15» a cdrei ratiune nu este clara.

Semnaldm cd presa a enumerat §i proiectul Legii Farmaciei
printre actele normative din «Dosarul Sanétatii » pentru care Guvernul
isi va asuma raspunderea. In aceste conditii, propunerea legislativa,
dacd nu va fi adoptata pana la acel moment, va deveni fara obiect.

III. Observatii de redactare si de tehnica legislativa

1. La formula introductivd, urmeazd a fi eliminatd, ca
superflud, sintagma ,.In temeiul prevederilor art.74 din Constitutia
Romaniei”.

2. La art.1 consideram ca trebuie reflectat cu privire la definitie,
deoarece proiectul incorporeazad si norme de organizare a asistentei
veterinare. Sugerdm completarea definitiei prin introducerea
sintagmei ,,precum i cea veterinara”.

3. La alin.(1) al art.2, pentru o marcare a enumerarilor
consacrati in actele normative, literele a.-g. trebuie marcate sub forma
a)-g). Propunerea este valabila si pentru enumerdrile de la art.13
alin.(1), art.14 alin.(1), art.22 alin.(3) si art.23 alin.(1). Din acelasi
considerent, la art.41 alin.(1) se vor inlocui liniutele folosite pentru
marcarea enumerarilor, prin literele a), b) si ¢).

Pentru lit.a) si b), propunem eliminarea partii finale a textului,
respectiv ,,in conformitate cu prevederile legale, la pretul cu
amanuntul”, deoarece, se repetd o teza existenta anterior.

La lit.c), textul trebuie completat cu prezentarea distinctd a
caracteristicilor notiunii de ,,medicamente magistrale si oficinale”.

Referitor la lit.d), care vizeaza eliberarea medicamentelor de uz
veterinar, considerdm inadecvatd includerea acestei activitéti in cadrul
asistentei farmaceutice a populatiei.

La lit.e), in locul substantivului de debut ,,vanzarea” trebuie
scris ,,prestarea”, iar substantivul ,,vanzarea” sid fie plasat dupa
particula ,,5i” din primul rand, pentru a ilustra exactitatea operatiilor
juridice ce se efectueaza.

Alin.(3) si (4), ridica probleme ce presupun contradictorialitate.

Alin.(3) se refera la autorizarea farmaciilor pentru vanzarea unor
medicamente de uz uman, pentru ca alin.(4) sa se refere la farmaciile
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veterinare care au interdictie de a elibera medicamente de uz uman,
nementionandu-se nsa conditii de autorizarea acestui tip de farmacie.

Tindndu-se seama si de contradictia creatd prin art.3 alin.(2)
unde prin sintagma ,farmacia ... asigurd asistenta in ambulatorii a
populatiei cu medicamente de uz veterinar” s-ar intrevede posibilitatea
ca farmacia sa asigure ,produse de uz veterinar” si nu farmacia
veterinara asa cum s-ar deduce din art.2 alin.(4), propunem a se
analiza varianta reglementarii intr-un capitol distinct, a regimului
juridic al farmaciilor veterinare, a aspectelor care le diferentiaza de
farmaciile de uz uman, in vederea reglementdrii Intr-un singur act
normativ, cum este prezentul proiect, intitulat ,LLegea farmaciilor”, a
tuturor categoriilor de farmacii care pot functiona, potrivit principiului
unicitatii reglementarii in materie, prevdzut de normele de tehnica
legislativa.

4. Art.3 alin.(1) si (2), folosesc termeni diferiti, farmacii
comunitare si farmacii publice. Pentru unitate de terminologie
trebuie folosita doar o singurad formulare.

Totodata, trebuie explicatd pe scurt la alin.(2), notiunea de
,prescriptii magistrale si oficinale”, pentru claritatea si intelegerea
corectd a normei.

Din acelasi considerent, la art.4, este necesara definirea notiunii
de ,,plante anodine”.

5. La art.5 trebuie marcat cu ,,(1)”, primul alineat, iar pentru
redarea completa a textului de trimitere, se va folosi mentiunea ,,art.2
alin.(1) lit.a), c) sie)”.

Introducerea abrevierii ,,lit.”” si inserarea parantezei este necesara
si la alin.(2) teza intii, iar in teza a doua, inlocuirea expresiei
Sliterele d si £, prin expresia ,lit.d) si f)”. Abrevierea ,lit.” trebuie
introdusa si la art.28, dupa mentiunea ,,art.9”.

6. Potrivit scrierii uzuale, denumirea Sectiunii 1 a Capitolului
II trebuie redata pe aliniamentul urmaétor, astfel:

»dectiunea 1

inﬁin'garea farmaciei ,,(,,publice” sau ,,comunitare” dupa fixarea

conceptului)”.

Din acelasi considerent, la art.6 alin.(1) trebuie inserat dupa
cuvantul ,,Farmacia”, cuvantul (,,publicd” sau ,,comunitard”).
Reiterdm propunerea pentru celelalte prevederi din cuprinsul Cap.II,
inclusiv pentru titlurile Sectiunilor a 2-a si a 3-a.



La art.6 alin.(1) mai propunem ca textul de trimitere si fie redat
sub forma ,,potrivit prevederilor Legii nr.31/1990 privind societatile
comerciale, republicatd”, pentru un plus de rigoare normativa.

7. La art.8 alin.(2) este necesara inlocuirea initialelor ,,CFR” cu
scrierea desfasuratd ,,Colegiul Farmacistilor din Romania”, pentru
identificarea exactd a entitdtii vizate. Propunerca este valabild si
pentru art.27 alin.(2) si acolo unde mai este cazul.

De asemenea, substantivul ,,Regulilor”, in contextul dat, trebuie
scris la cazul nominativ.

8. La art.10 alin.(1) si acolo unde mai este cazul, pentru unitate
de exprimare, cuvintele din sintagma ,,Generala Farmaceutica” se vor
scrie cu literd mica.

La alin.(6), textul este eliptic; cuvantul ,,precum” necesitd o
completare care lipseste.

9. La art.1l, cuvintul ,deopotrivd”, naste dificultati de
interpretare. Pentru formularea exactd a tezei care se presupune si
anume aceea de ,,asociere cumulativd a unor autorizatii”, sugeram
eliminarea, ca fiind de prisos, a adverbului ,,deopotriva” si inlocuirea
virgulei inserate dupad cuvantul ,functionare” prin conjunctia ,,i”,
asigurandu-se astfel claritatea si fluenta exprimarii.

10. La art.13 alin.(1), randul 3, pentru acord gramatical corect,
cuvantul ,,carui” trebuie redat ,,carei”.

Pentru o exprimare adecvatad in contextul dat, sugeram inserarea
in finalul partii introductive, a expresiei ,,urmatoarele acte:”.

11. La art.14 alin.(1) trebuie folositd denumirea completd a
Directiei generale farmaceutice si aparaturd medicala, astfel cum este
prevazuta in anexa nr.1 la Hotararea Guvernului nr.168/2005 privind
organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si
completdrile ulterioare. Reiterdm propunerea pentru alin.(3) al
aceluiagi art.14, art.31 si acolo unde mai este cazul.

La alin.(2), conform scrierii uzuale, in locul expresiei ,,metri
patrati” se va folosi prescurtarea ,,mp”, iar la alin.(3), initialele ,,MS”
se vor inlocui prin denumirea desfasurata ,,Ministerului Sanatatii”.

Aceasta ultima propunere este valabila si pentru art.30 alin.(4).

12. La art.15 alin.(1), pentru rigoare, mentiunea ,,art.14 alin.1”
se va inlocui prin sintagma ,,prevederile art.14 alin.(1)”.

La alin.(2), pentru corectitudinea exprimarii, expresia ,,aliniatul
1” se va inlocui prin abrevierea ,,alin.(1)”. Reiterdam propunerea pentru
art.30 alin.(4), unde se va uzita mentiunea ,,alin.(2)”.



13. La art.16 alin.(1), pentru un plus de claritate, deoarece prin
cuvantul ,oficind” se intelege laboratorul de pe langd o farmacie,
sugerdam inlocuirea acestuia cu un alt termen, eventual cu ,,punct
farmaceutic”, mai potrivit in context.

Totodata, se vor scrie cu literd mica cuvintele din expresia
,,Consiliului Local”, nefiind necesara folosirea majusculei.

14. Potrivit marcdrii consacrate a sectiunilor care succed
Sectiunii 1 din cuprinsul unui capitol, a doua si a treia sectiune din
cadrul Capitolului II urmeaza a fi identificate prin ,,Sectiunea a 2-a”,
respectiv ,,Sectiunea a 3-a”.

15. La art.19 alin.(1) teza intai, propunem inlocuirea cuvantului
,dedicat” prin ,destinat”, mai potrivit iIn contextul dat. Reiteram
propunerea pentru art.40 alin.(1).

16. La alin.(3) al art.20, pentru o exprimare consacratd in
limbajul normativ, sintagma ,mentionat la aliniatul (2)” se va
reformula sub forma ,,prevazut la alin.(2)”.

17. La art.22 alin.(3) lit.d), pentru o formulare corectd in
context, expresia ,,starii de sandtate fizice sau psihica” se va inlocui
prin formularea ,stdrii de sandtate fizice si psihice”, propunere
valabila si pentru art.24 lit.d).

18. La art.23 alin.(6), pentru un corect acord gramatical, trebuie
folosita forma plurala, ,,se stabilesc”, in cazul verbului respectiv.

19. La art.24 lit.a), se foloseste notiunea ,drept de libera
practicd”, spre deosebire de art.22 alin.(3) lit.a) unde se utilizeaza
expresia ,,are dreptul de a exercita profesiunea, conform legii”.

Pentru uniformitate in redactare, trebuie folositd aceeasi
sintagma.

20. Dispozitia art.25 alin.(1) prin corelare cu art.22 alin.(2)
ridicd probleme privind calificarea inlocuitorului farmacistului sef,
deoarece dacd acesta poate fi un alt farmacist sef, s-ar opune
prevederile art.22 alin.(2). Problema trebuie clarificata.

21. La art.29 alin.(1) si art.30 alin.(1) este necesara folosirea la
timpul prezent a verbelor, potrivit normelor de tehnicd legislativa
prevazute la art.36 alin.(2) din Legea nr.24/2000, republicata.
Propunerea este valabild si pentru art.41 alin.(2) si art.65 alin.(1).

22. La art.30 alin.(2), pentru o exprimare exactd in context,
sintagma ,,asistentei medicale” se va inlocui prin ,asistentei
farmaceutice”.

23. La titlul Sectiunii a 3-a din cuprinsul Cap.Il, pentru
folosirea unei terminologii adecvate in materie, propunem inlocuirea
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expresiei ,,Mutarea sediului, transferul” prin expresia ,,Schimbarea
sediului, vanzarea”. Folosirea termenului ,,schimbarea”, in loc de
,,mutarea” este necesara si la art.33 alin.(1).

24. La art.31, se va reda denumirea actuald a ministerului
mentionat, respectiv ,,Ministerului Sanatatii”. Reiteram propunerea
pentru art.49, unde mai este necesard scrierea in locul initialelor
,CNAS”, a denumirii desfasurate ,,Casa Nationala de Asigurdri de
Sénatate”.

25. La art.32 lit.a), pentru o exprimare unitard, trebuie inseratd
in finalul textului, sintagma ,,de functionare”.

26. La art.35 alin.(1), pentru evitarea repetdrii, propunem
inlocuirea sintagmei ,,in functie de cauzele de fortd majord” prin
expresia ,,in functie de aceste cauze”.

27. La art.37 alin.(2), pentru exactitatea textului de trimitere,
propunem ca referirea la legea respectivd, sd fie realizatd prin
formularea ,Legii spitalelor nr.270/2003, cu modificdrile si
completarile ulterioare”.

28. La art.42 se va elimina expresia ,,din prezenta lege”, ca fiind
de prisos.

29. Pentru fluenta exprimarii, propunem reformularea normei de
la art.43, astfel:

,JArt.43. - La schimbarea sediului drogheriei, se aplica in
mod corespunzdtor prevederile art.31-33.”

30. La art.50, pentru rigoarea necesard, propunem inlocuirea
expresiei ,,se reglementeazd” prin ,,se aprobd” si a aceea de ,,hotarare
de Guvern”, prin ,,hotarare a Guvernului”.

31. La art.52, urmeazi a se inldtura trimiterea la o raspund ere
,,materiald”, deoarece aceasta nu se mai regaseste in Codul muncii.

32. Norma de la art.54, conform cdrora faptele constituie
contraventii numai ,,daca nu sunt sdvarsite in astfel de conditii Incét sa
fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni”, este in dezacord cu
definitia datd contraventiei in Ordonanta Guvernului nr.2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, care prevede ca fapta descrisd drept
contraventiec in actul normativ §i prevdzutd cu sanctiune
contraventionald nu poate fi decat contraventie, nimeni neputand, prin
interpretare, sa schimbe caracterizarea ei juridica.

De aceea, se impune eliminarea din text a acestei expresii.

Observatia este valabila si pentru art.55 alin.(1).

La lit.a) fraza a doua, deoarece repetarea reprezintd incalcarea
din nou a dispozitiilor alin.(2) al art.21, ar trebui sa cuprinda pe langa
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suspendarea temporard si amenda, textul urmand sa fie reformulat,
astfel:

,In cazul incilcarii in mod repetat a prevederilor alin.(2) al
art.21, pe langd amenda se poate dispune ca sanctiune complementara
si suspendarea temporard a autorizatiei de functionare”.

33. La art.55, numerotarea alineatelor este gresitd, repetandu-se
alin.(1) de doua ori.

La alin.(2), din aceleasi considerente prezentate anterior privind
notiunea de recidiva, textul ar trebui sa aiba urmatoarea formulare:

»(2) In cazul incalcarii in mod repetat a prevederilor
alin.(1) al art.21, pe langd amendd, se poate dispune ca sanctiune
complementard, retragerea dreptului de a efectua acte de comert in
domeniul distributiei cu amdnuntul de medicamente a societatii
comerciale”.

La alin.(3), apare necesard introducerea dupa cuvantul
,,asistentilor” a cuvantului ,,farmacisti”.

34. Fapta de la art.57, constituind o infractiune, ar trebui mutata
in debutul capitolului, conform practicii legislative, unde ar trebui
introdus si art.59 care reglementeaza tot o infractiune.

35. Norma de la art.60 trebuie completatd in final cu textul
omis, corespunzator solutiei avutd in vedere.

De asemenea, pentru ca acordul intre subiect si predicat sa fie
corect, se va scrie ,,se fac” in loc de ,,se face”.

36. La art.61, deoarece prin Legea nr.180/2002, cu modificarile
si completdrile ulterioare, s-a anulat posibilitatea ca prin hotérare a
Guvernului sd se reevalueze limitele amenzilor contraventionale,
textul trebuie eliminat, urmand ca eventuala reevaluare a limitelor
amenzilor sd se facd prin modificarea actului normativ care prevede
contraventiile, cu respectarea principiului ierarhiei actelor normative.

37. La art.62, norma de complinire a reglementdrii trebuie
redatd asa cum a fost consacratd de practica legislativa, astfel:

,Art.62. - Contraventiilor prevazute in prezenta lege le sunt
aplicabile dispozitiile Ordonantei Guvernului nr.2/2001 privind
regimul juridic al contraventiilor, aprobatd cu modificari si completari
prin Legea nr.180/2002, cu modificarile si completérile ulterioare”.

38. La art.63 alin.(1), pentru o mai bund exprimare, propunem
reformularea sintagmei ,,in temeiul altor legi” sub forma ,,anterior
intrarii in vigoare a prezentei legi”.



La alin.(2), pentru corectitudinea exprimadrii, sintagma ,,sa se
reautorizeze” trebuie inlocuitd prin formularea ,,sd solicite o noud
autorizatie de functionare”.

La alin.(3), trebuie corectat numarul articolului la care se face
trimitere.

39. In ceea ce priveste norma de la art.66 alin.(1), precizim ca
potrivit art.78 din Constitutia Romaniei, republicata, legea se publica
in Monitorul Oficial al Romaniei si intra in vigoare la 3 zile de la data
publicdrii sau la o data ulterioard prevazuta in textul ei.

Pe cale de consecintd, propunem eliminarea normei
susmentionate §i renumerotarea alin.(2) si (3) ale articolului.

La alin.(2) care devine alin.(1), pentru o exprimare consacrata,
expresia ,,La data” se va inlocui prin expresia ,,Pe data”, iar pentru
redarca completd a datelor de identificare a Ordinul propus spre
abrogare, textul respectiv se va reformula sub forma ,,Ordinul
ministrului sanatatii si familiei nr.626/2001 pentru aprobarea
Normelor privind infiintarea §i autorizarea unitdtilor farmaceutice,
precum si a Conditiilor de organizare i functionare a acestora,
publicat in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr.629 din 8
octombrie 2001, cu modificarile si completdrile ulterioare”.
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