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GUVERNUL ROMANIEI
PRIMUL — MINISTRU

Domnule presedinte,

In conformitate cu prevederile art.111 alin.(1) din Constitutie,
Guvernul Romaniei formuleaza urmatorul

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativa intitulatda LEGEA FARMACIE]
initiatd de un grup de 14 deputati apartindnd Grupurilor parlamentare
ale PNL, PD, UDMR si PC si de domnul senator Mircea Cinteza
apartindnd Grupului parlamentar al Aliantei D.A. (Bp 561/2005).

I.  Principalele reglementari

Prin aceastd initiativd legislativi se propun, in principal,
urmatoarele:

- reglementarea intr-o manierd clard si coerentd a activitatii
farmaciilor din Romaénia printr-o lege care sd asigure functionarea
acestui sector, in acest fel credndu-se un echilibru intre farmaciile
independente si lanturile de farmacii;



- reglementdri cu privire la activitatea farmaciilor publice, a
farmaciilor de spital si a drogheriilor;

- reglementarea criteriilor profesionale pe care trebuie sa le
indeplineasca un farmacist sef;

- reglementari cu privire la conditiille de functionare a
farmaciilor, orarul acestora, schimbarea sediului, transferul, intreruperea
temporara si incetarea activitatii farmaciei;

-sanctiuni In cazul nerespectdrii regulilor impuse de aceastd
propunere legislativa.

II.  Propuneri si observatii

1. Este necesard clarificarea si folosirea, in sensul intentiei de
reglementare, a notiunilor de "farmacie comunitard" i respectiv de
"farmacie publicd", pentru intelegerea cu exactitate a sensului celor
doud sintagme si pentru evitarea dificultatilor in aplicare.

2. Referitor la dispozitille art. 5 alin. (2) din propunerea
legislativa, se impune detalierea notiunii de "alte persoane" care pot
realiza, in farmacie sau drogherie, activitatile prevadzute la art. 2 alin. (1)

lit. b).

3. Conform art. 6 alin. (1), forma de organizare a farmaciei este
reglementatd de o manierd restrictivd: "Farmacia se infiinteazd gi
functioneazd ca sediu secundar sau, dupd caz, ca sediu social cu
activitate al unei societdti cu rdspundere limitatd sau societdti pe
actiuni potrivit Legii nr. 31/1990 privind societdtile comerciale".

Mentiondm ca art. 43 din Tratatul privind instituirea Comunitétii
Europene (TCE) consacrd libertatea de stabilire, conform céreia
resortisantii oricarui stat membru al Uniunii Europene au, pe teritoriul
unui alt stat membru, dreptul de a accede la activitdti non-salariale si de
a le exercita, precum si de a constitui §i gestiona intreprinderi, de a crea
filiale (stabilire cu titlu principal), agentii sau sucursale (stabilire cu titlu
secundar), in conditiile stabilite de legislatia statului membru gazda
pentru proprii sii resortisanti.

Nu identificdm ratiunile care au stat la baza stabilirii - drept forme
de organizare a farmaciilor - doar a societdtii cu raspundere limitata si a
societtii pe actiuni. Intrucdt aceastd cerintd se va aplica si in cazul
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farmaciilor constituite in statele membre ale Uniunii Europene care vor
intentiona sa infiinteze filiale pe teritoriul Romaniei, orice restrictie
trebuie temeinic justificata.

De asemenea, atragem atentia asupra faptului cad este afectat
dreptul unei farmacii infiintate conform legislatiei unui stat membru de
a constitui sucursale sau alte sedii secundare (fdra personalitate juridica)
in Romania, deoarece posibilitatea de a constitui sedii secundare
apartine, potrivit propunerii legislative, numai societdtilor infiintate
potrivit legislatiei roméne.

4. Un alt aspect care ridicd probleme din punctul de vedere al
libertatii de stabilire il reprezintd dispozitiile privind autorizarea
functionarii farmaciilor prevazute la art. 10.

In cazul stabilirii cu titlu secundar (prin infiintarea de sucursale
sau alte entitati fara personalitate juridicd), conditionarea accesului la
exercitarca unei activititi de obtinerea unei autorizatii prealabile in
statul gazda (respectiv, autorizarea din partea Ministerului Sanatatii)
reprezintd o barierd in calea libertétii de stabilire.

Referitor la situatiile in care ar fi necesard obtinerea autorizatiei
reglementate la art. 10, mentiondm c&, in cazul stabilirii cu titlu
secundar, se impune recunoasterea autorizatiei obtinute in statul de
origine de catre societatea-mama a respectivei entitati fard personalitate
juridica. Doar in eventualitatea in care astfel de autorizdri preexistente
lipsesc poate fi impusd obtinerea autorizdrii prealabile a Ministerului
Sanatatii.

In ceea ce priveste reglementarea procedurii de autorizare,
conform jurisprudentei Curtii de Justitie a Comunitédtilor Europene,
aceasta trebuie sa fie accesibila partilor interesate. Complexitatea si
durata procedurii, exigenta autorizdrilor multiple sunt elemente care
conduc la concluzia ca procedura autorizdrii este incompatibild cu
prevederile TCE privind libertatea de stabilire si libera circulatic a
serviciilor.

Consideram cda autorizarea de functionare a farmaciei, asa cum
este reglementatd in propunerea legislativd, nu indeplineste conditiile de
accesibilitate §i transparentd necesare. Spre exemplu, conditionarea
obtinerii autorizdrii de functionare de acordarea avizului de oportunitate
ridici probleme nu numai din punctul de vedere al autorizirilor

multiple, dar si sub aspectul reglementarii unor criterii demografice si
teritoriale.



5. Avand in vedere cd, potrivit reglementdrilor art. 11 din
initiativa legislativa, "Autorizatia de functionare....include, deopotriva,
autorizatia sanitard de functionare....", este necesard coroborarea
acestui text cu cel al art. 10 alin. (2) lit. j), fie in sensul de a nu mai fi
necesard prezentarea autorizatiei sanitare pentru obtinerea autorizatiei
de functionare, cea dinti fiind cuprinsd in cea din urmd, fie in sensul
solicitdrii tuturor celorlalte autorizatii prevazute la art. 11 al propunerii

legislative.

6. Se impune clarificarea, cel putin in cuprinsul Expunerii de
motive, a considerentelor pentru care nu se aplicd dispozitiile art. 14
alin. (1) din propunerea legislativa, in situatia farmaciilor "care au ca
unic proprietar farmacistul gef".

De asemenea, se prevede cd Ministerul Sandtétii "trebuie sa tind
cont la eliberarea autorizatiei de functionare, de necesarul de
medicamente si servicii farmaceutice in localitatea in care se doregste
infiintarea farmaciei", conform unor criterii demografice si teritoriale
(posibilitatea de a infiinta o farmacie la un anumit numar de locuitori,
respectiv infiintarea unei farmacii suplimentare in localitdtile care
depasesc o anumitd suprafatd). Desi nu se specificd expres, presupunem
ca aceastd analizd se concretizeaza sub forma "avizului de oportunitate"
la care face referire art. 10.

Pe de altd parte, prin subordonarea acordarii autorizatiei de
aprecierea necesarului de medicamente si servicii farmaceutice este
instituit un "test economic" interzis de propunerea de Directiva privind
serviciile in piata interna ("Directiva servicii").

Pe de alta parte, restrictiile cantitative la intrarea pe piata, precum
si cele bazate pe criterii demografice sau teritoriale, reprezintd nu numai
bariere in calea libertdtii de stabilire (contrare art. 43 TCE), dar si
masuri anticoncurentiale (contrare art. 81-86 TCE), intrucit reduc
numdrul de prestatori si, in consecintd, posibilitatea de alegere a
consumatorilor si oferta, ceea ce poate conduce la creareca de
monopoluri locale.

De asemenea, aceste norme contravin art. 9 alin. (1) lit. a) din
Legea concurentei nr. 21/1996, republicatd, prin care sunt interzise
actiuni ale organelor administratiei publice centrale sau locale, "avdnd
ca obiect sau putind avea ca efect restrdngerea, impiedicarea sau
denaturarea concurentei", in special prin luarea unor "decizii care
limiteazd libertatea comertului sau autonomia agentilor economici". De
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altfel, prin Decizia 544/13.12.2000, Consiliul Concurentei a caracterizat
drept anticoncurentiale prevederile Ordinului MSF nr. 201/1999
referitoare la stabilirea criteriilor demografic si teritorial pentru farmacii
si depozite (abrogat ulterior).

Incompatibilitatea dispozitiilor mentionate cu Tratatul privind
instituirea Comunitdtii Europene si cu Legea concurentei nu este
inlaturatd prin exceptarea aplicdrii art. 14 in cazul farmaciilor care au ca
unic proprietar farmacistul sef. De altfel, aceastd exceptare
demonstreaza caracterul nejustificat al restrictiilor prevdzute de art. 14,
deoarece eventualul temei al acestora nu ar dispdrea in situatia
mentionata la art. 15, ci ar necesita aplicarea generala.

7. Conditionarea infiintarii oficinei de inexistenta unei farmacii in
localitatea respectivd si impunerea desfiintdrii acesteia in cazul
constituirii unei farmacii pe aceastd raza teritoriald, prevazuta la art. 16
din initiativa legislativa, reprezintd o incélcare a art. 43 TCE privind
libertatea de stabilire cu titlu secundar (infiintarea sedii secundare, fara
personalitate juridicd) si o modalitate de aplicare a unui criteriu
teritorial.

8. In ceea ce priveste problema proprietitii asupra farmaciei,
aparent aceasta nu este restrictionatd: pe de o parte, propunereca
legislativa nu precizeaza expres exigenta ca actionarul si aiba calitatea
de farmacist, iar, pe de alta parte, art. 20 alin. (2) prima tezi dispune
cd "Mai multe farmacii pot avea acelasi actionariat formdnd un lant de
farmacii”.

Anumite norme restrang insd posibilitatea infiintarii lanturilor de
farmacii, constituind bariere in calea libertitii de stabilire. Art. 20 alin.
(2) teza a doua restrictioneazd numarul total al lanturilor in raport cu
farmaciile individuale  ("Raportul farmacii individuale/lanturi de
Jarmacii nu poate fi mai mare de 1/5"), iar art. 20 alin. (3) limiteaza
numadrul de farmacii care pot functiona in cadrul unui lant. Modificarea
trimestriald, de catre Ministerul Sanatatii, a numarului maxim vizat la
art. 20 alin. (3) este, in plus, generatoare de insecuritate juridica. Mai
mult, art. 15 favorizeaza infiintarea farmaciilor care au ca unic
proprietar farmacistul sef, pentru autorizarea acestora nefiind necesari
indeplinirea criteriilor demografice si teritoriale, iar beneficiarul fiind
retras in cazul in care structura actionariatului se schimba (art. 15 alin.

(2)).



Aceste  dispozitii  reprezinta, de  asemenea, masuri
anticoncurentiale, contrare art. 9 alin. (1) lit. b) din Legea nr. 21/1996,
prin care sunt interzise actiuni ale organelor administratiei publice
centrale sau locale, de a stabili conditii discriminatorii pentru activitatea
agentilor economici.

Este adevarat ca, la nivel comunitar, nu existd inca reglementari
armonizate privind aspectele legate de proprietatea asupra farmaciilor,
numdrul de farmacii ce pot fi detinute de o persoand, respectiv
posibilitatea credrii unor lanturi de farmacii. Unele state au mentinut in
vigoare prevederi mai vechi care interziceau crearea unor lanturi de
farmacii (Franta, Germania, Austria, Spania), in timp ce majoritatea
tarilor europene continud sa se indrepte spre o liberalizare a pietei
farmaceutice, inclusiv in privinta aspectelor legate de proprietatea
asupra farmaciilor: Belgia, Irlanda, Marea Britanie, Cehia, Elvetia,
Ungaria, Olanda, Suedia, Lituania, Letonia.

Subliniem totodata cd, in prezent, la nivel comunitar, se urmareste
elaborarea unei strategii de armonizare si liberalizare a sectorului
farmaceutic.

9. Art. 22 alin. (2) stabileste conditiile exercitdrii functiei de
farmacist-sef de farmacie, la lit. d) fiind prevazuta dovada starii de
sanatate, iar la lit. f) cerinta ca farmacistul sd nu fi avut sanctiuni
disciplinare in ultimii doi ani.

In scopul asigurarii dreptului la liberd stabilire a persoanelor
fizice, resortisanti ai unui stat membru, trebuie asigurat dreptul acestora
de a dovedi indeplinirea cerintelor mentionate cu documentele emise in
statul membru de provenientd. Astfel de dispozitii sunt prevdzute in
cazul accesului la profesie, reglementat de Legea nr. 305/2004 privind
exercitarea profesiei de farmacist, precum si organizarea si functionarea
Colegiului Farmacistilor din Romania (art. 19).

10. Reglementarea numdrului minim al personalului angajat prin
norme ale Ministerului Sanatitii, prevazutd la art. 23 alin. (6),
constituie o barierd in calea libertatii de stabilire.

11. Nu considerdm oportuna prevederea de la alin. (3) al art. 29,
intrucat, potrivit prevederilor alin. (1) al art. 271 din Legea nr. 571/2003
privind Codul fiscal, cu modificarile si completirile ulterioare, taxa
pentru afisaj in scop de reclami si publicitate se face venit la bugetul
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local al autoritdtii administratiei publice locale in raza céareia este
amplasat panoul, afisajul sau structura de afisaj respectiva, iar instituirea
unei scutiri va avea ca efect micsorarea veniturilor bugetare, precum si
crearea unui regim preferential nejustificat in favoarea farmaciilor fata
de alte societiti comerciale.

12. La art. 60 este necesar sda se completeze textul in sensul de a
se preciza prin ce sunt desemnate si de cdtre cine persoanele care
urmeaza sa faca constatarea faptelor ce constituie contraventii, alaturi de
inspectorii din cadrul Inspectiei Nationale Farmaceutice.

13. La art. 64 trebuia sa se precizeze actul normativ din care fac
parte art. 11 si art. 12 care se propun a fi abrogate.

14. La alin. (1) al art. 65 se prevede cd "faxa pentru obtinerea
autorizatiei de functionare care se va achita in contul Ministerului
Sanatdtii, precum §i taxele care se vor achita in contul Inspectiei
Nationale Farmaceutice din Ministerul Sdndatatii se vor stabili prin
Norme Metodologice de aplicare a prezentei legi, elaborate §i adoptate
de Ministerul Sandtdtii". In acest context, nu este clar la ce taxe se face
referire, deoarece in cuprinsul legii nu se fac alte mentiuni asupra
acestora.

15. La alin. (2) al art. 65 se propune ca sumele incasate potrivit
alin. (1) sd se gestioneze in regim extrabugetar de catre Ministerul
Sanatatii. Fatd de acest aspect, precizam ca, potrivit alin. (2) al art. 62
din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificarile
ulterioare, institutiile publice finantate integral de la bugetul de stat
varsd integral veniturile realizate la bugetul din care sunt finantate.

In consecintd, propunem reformularea alin. (2) al art. 65 dupa cum
urmeaza:

"(2) Sumele incasate potrivit alin. (1) se fac venit la bugetul de
stat”.

16. La art. 66 alin. (1) trebuie respectate prevederile art. 78 din
Constitutia Romaniei, republicata, prin care se precizeaza ca o lege intra
in vigoare la 3 zile de la data publicarii in Monitorul Oficial, sau la o
datd ulterioara prevazuta in textul acesteia.



17. Mentiondm faptul cd Ministerul Sdnatatii a elaborat proiectul

vvvvv

si problemele legate de farmacii.
Acest proiect urmeaza sa fie aprobat de Guvern si sa fie transmis
Parlamentului spre dezbatere si adoptare.

II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avand in vedere considerentele mentionate la pct. II, Guvernul
nu sustine adoptarea acestei initiative legislative in forma
prezentata.
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Cilin POPESCU - TARICEANU

Domnului senator Nicolae VACAROIU

Presedintele Senatului



