EXPUNERE DE MOTIVE

SECTIUNEA 1

TITLUL PREZENTULUI ACT NORMATIV

Lege privind modificarea si completarea Legii Farmaciei nr. 266/2008

SECTIUNEA A 2-A
MOTIVUL EMITERII ACTULUI NORMATIV

1. Descrierea situatiei actuale Avéand in vedere cd intrarea in vigoare a Legii
farmaciei nr. 266/2008 a determinat numeroase
dificultdti de implementare, deoarece contine
prevederi contradictorii §i inaplicabile, a fost
elaborat de catre Ministerul Sanatatii un proiect de
modificare a legii cu scopul de a clarifica
inadvertentele prezentate in continuare.

Institutiile i asociatiile profesionale implicate in
procesul de autorizare, avizare, inspectie, control si
sanctionare a unitdtilor farmaceutice apartin unor
domenii administrative diferite, nu au competente
si capacitate administrativd pentru a desfisura
activitatile ce le sunt atribuite prin legea farmaciei
sau se afld in conflict de interese.

Astfel, pentru infiintarea unei farmacii sau a unei
drogherii, este necesard parcurgerea unui circuit
intre patru autoritdfi, dupd cum urmeaza:
documentatia se depune la o institutie (Ministerul
Sanatatii, conform art. 10 alin. 3), dar autorizatia se
elibereaza de Agentia Nationald a Medicamentului
(art. 8), iar inspectia se face de cdtre Directia
Farmaceuticd prin autoritdtile de sdnatate publica
(art. 10, alin 5) pentru farmacii si de catre Directia
Farmaceuticd pentru drogherii (art. 25, alin. 3); la
art. 32 supravegherea si inspectia in farmacii §i
drogherii se face de catre Agentia Nationald a
Medicamentului, iar la art. 40 constatarea faptelor |
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ce costituie contraventii §i aplicarea amenzilor se
fac de cétre inspectorii din Inspectia Sanitara de
Stat din Ministerul Sanatatii, directie care la
aparitia legii nu mai existd. Acest traseu
ingreuneazi excesiv procedura administrativd de
autorizare.

Prevederile Legii farmaciei afecteazd elaborarea
legislatiei subsidiare (de ex. normele de aplicare) si
nu fac referire la situatiile tranzitorii privind
solutionarea dosarelor aflate in lucru la momentul
aparitiei legii, cu consecinta blocarii §i a activitatii
unitdtilor farmaceutice existente, ale caror relatii
contractuale cu casele de asigurari de sdnitate sunt
astfel periclitate.

Intrucat procedura fundamentatd de noua lege nu
este coerentd, si deci nu este functionald, se
impune modificarea de urgentd a Legii Farmaciei,
in scopul evitarii blocarii activitdtii de autorizare.
Potrivit art. 8 alin. (1) din Legea farmaciei nr.
266/2008, autorizatia de functionare a unei
farmacii comunitare se emite de Agentia Nationald
a Medicamentului, iar conform art. 10 alin. (5) din
aceeasi lege, emiterea autorizatiei de functionare se
va face ,,in urma unui raport de inspectie favorabil
acordat de Directia farmaceuticd din cadrul
Ministerului Sénatatii Publice, prin autoritatile de
sandtate publicd, care vor avea personal autorizat,
in acest sens. Inspectia va fi efectuatd in termen de
maxim 60 de zile de la data depunerii
documentatiei prevdzute la alin. (2).”Aceastd
dispozitie este inaplicabild §i  presupune
modificarea sa urgentd. Astfel, nu rezultd, cu
claritate, cine efectueazd inspectiile in vederea
emiterii autorizatiilor de functionare a farmaciilor
comunitare, pentru cd legea dispune ci acestea ar
trebui s3 fie efectuate de Directia farmaceutica
(care in prezent nu mai are acest nume) prin
autoritdtile de sdnatate publica (care nici ele nu mai
acelast nume). Utilizarea cuvantului “prin” creaza
o gravd confuzie, care a avut drept consecintd
blocarea emiterii de autorizatii de functionare
pentru farmaciile comunitare. Acest blocaj dureaza
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de circa 3 luni, de la data intrarii in vigoare a Legii
nr. 266/2008 si constd in o multitudine de dosare
nesolutionate, in asteptarea unei clarificari. in plus,
autorititile de sdnatate publicd nu au personal
specializat in acest domeniu, motiv pentru care
situatia exceptionald de blocaj se va mai prelungi
cel putin incd sase luni pand la angajarea sau
pregitirea personalului in cauzid. In ceea ce
priveste interesul public lezat, tot mai multe
farmacii vor ajunge in imposibilitatea de a mai
functiona, in lipsa autorizatiei de functionare, cu
impact direct asupra  aproviziondrii  cu
medicamente a populatiei.

In prezent, Legea farmaciei nr. 266/2008 prevede
infiintarea de farmacii comunitare in mediul rural
pe criteriul demografic; aceastd prevedere este
contrard politicii de incurajare a deschiderii de
farmacii in mediul rural, care se confruntd cu un
deficit de asistentd cu medicamente a populatiei.

In eventualitatea in care proiectul de modificare a
Legii 266/2008 nu va fi adoptat in procedurd de
urgentd, tot mai multe farmacii vor ajunge in
imposibilitatea de a mai functiona, in lipsa
autorizatiei de functionare, cu impact direct asupra
aproviziondrii cu medicamente a populatiel.

Cele mai grave consecinte se vor produce in
mediul rural unde in multe localitati existd o
singura farmacie precum si in farmaciile de spital
care nu vor mai putea functiona din aceleasi
motive, afectdnd aprovizionarea acestora cu
medicamente (ex: Spitalul de Urgentd Sf. Ioan din
Tasi, Spitalul de Urgenta Ploiesti, Spitalul Clinic de
Urgentd Sibiu, Spitalul Municipal Campulung
Muscel, Spitalul de Psihiatrie Balaci, Spitalul
Penitenciarului Tg Ocna, etc).

Acest blocaj lezeazd grav interesul public din
actuale care impune cu necesitate interventia
imediati a legislativului.

In ceea ce priveste interesul public lezat, acesta |
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vizeazd sute de mii oameni care din cauza lipsei
farmaciilor comunitare nu se pot aproviziona cu
medicamente.

Avind in vedere imposibilititea aplicarii
reglementdrii actuale §i gravele consecinte ce
decurg din acest fapt, se impune cu necesitate
interventia imediatd a Parlamentului sub forma
adoptarii prezentului proiect de lege in procedura
de urgenta, in conditiile prevazute de articolul 76
alin. (3) din Constitutie.

2. Schimbiri preconizate

Prin prezentul proiect de act normativ, se propune
eliminarea criteriului demografic pentru mediul
rural, prevazut de articolul 12 alineatul 1, litera b,
fapt ce faciliteazd infiintarea de unitati
farmaceutice in mediul rural si imbunatiteste
accesul populatiei la asistenta farmaceutica.

Se va reduce numarul institutiilor implicate in
procedura de autorizare a farmaciilor prevdzuta de
Legea farmaciei nr. 266/2008.

Se vor elimina prevederile care presupun
implicarea Colegiului Farmacistilor din Romania
atdt in inspectii cat si in eliberarea avizului de
oportunitate, ceea ce excede atributiile acestei
organizatii profesionale, previzute de legea
exercitdrii profesiei de farmacist (Legea 95/2006,
titlul XIV) si da nastere unui conflict de interese.

Se vor corela prevederile referitoare la raispunderea
contraventionald: in prezent contraventiile sunt
constatate si aplicate de catre Inspectia Sanitara de
Stat (art. 40), desi inspectiile sunt ficute de catre
Agentia Nationald a Medicamentului.

Se vor elimina prevederile referitoare la aprobarea
tacitda a drogheriilor (art. 25, alin. 6), care ar putea
duce la functionarea unor unitéti farmaceutice fara
indeplinirea conditiilor legale a cdror indeplinire
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este verificatd prin inspectie.

Se vor elabora norme de aplicare a Legii farmaciei
si se introduc norme tranzitorii pentru solutionarea
blocajului administrativ.

3. Alte informatii

Nu este cazul.

SECTIUNEA A 3-A
IMPACTUL SOCIO-ECONOMIC AL PREZENTULUI ACT NORMATIV

1. Impactul macroeconomic

Nu este cazul.

2. Impactul asupra mediului de
afaceri

Prin eliminarea prevederilor care presupun
implicarea Colegiului Farmacistilor din Roménia
in activitatea de supraveghere, se inldturd riscul
aparitiei conflictelor de interese intre calitatea de
membru intr-o organizatie profesionald si
detindtor de farmacie, pe de o parte, si aceea de
participant in procesul de autorizare i control al
farmaciilor, pe de alta parte.

3. Impactul social

Prin eliminarea criteriului demografic la
infiintarea de farmacii In mediul rural, se
preconizeaza o crestere a accesului pacientilor la
medicamente.

4. Impactul asupra mediului

Nu este cazul

5. Alte informatii

Nu este cazul
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SECTIUNEA A 4-A

IMPACTUL FINANCIAR ASUPRA BUGETULUI GENERAL CONSOLIDAT,
ATAT PE TERMEN SCURT, PENTRU ANUL CURENT, CAT SI PE TERMEN
LUNG (PE 5 ANI)

mii lei

Indicatori

Anul
curent

Urmatorii 4 ani

Media pe
5 ani

2009

2010

2011

2012

2013

1. Modificari ale veniturilor
bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:

(1) impozit pe profit

(11) impozit pe venit
b) bugete locale:

(1) impozit pe profit
c¢) bugetul asigurarilor sociale de
stat:

(1) contributii de asigurari

2. Modificdri ale cheltuielilor

bugetare, plus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
(1) cheltuieli de personal
(11) transferuri

b) bugetul Fondului national

unic de sinatate:

(1) bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus,
din. care:

a) buget de stat

b) bugete locale

1895

1595

1595

1595

1595

1655

4. Propuneri pentru acoperirea
cresterii cheltuielilor bugetare

LRI

proprii ale anului precedent

5. Propuneri pentru a compensa
reducerea veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind
fundamentarea modificarilor
che ltuielilor bugetare — conform
Anexei la prezenta.

7. Alte informatii
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SECTIUNEA A 5-A
EFECTELE PREZENTULUI ACT NORMATIV
ASUPRA LEGISLATIEI IN VIGOARE

1. Proiecte de acte normative
suplimentare

2 . Compatibilitatea proiectului de Nu este cazul

act normativ cu legislatia
comunitara in rnaterie

3. Decizii ale Curtii Europene de Nu este cazul
Justitie si alte documente
4 _ Evaluarea conformitatii: Nu este cazul
Denumirea actului sau Gradul de Comentarii
documentului comunitar, numérul, conformitate
data adoptarii si data publicarii (se
conformeaza/nu

se conformeaza)

5. Alte acte normative si/sau Nu este cazul

documente intemationale din care
decurg angajamente

6. Alte informatii Nu este cazul

SECTIUNEA A 6-A

CONSULTARILE EFECTUATE iIN VEDEREA

ELABORARII PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informatii privind procesul de consultare cu
organizatii neguvemamentale, institute de
cercetare §i alte organisme implicate

S-a consultat Colegiului
Farmacistilor din Romania.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu
care a avut loc consultarea, precum si a
modului in care activitatea acestor organizatii
es te legata de obiectul proiectului de act
normativ

Colegiul Farmacistilor din Roménia
exercitd un control de specialitate
asupra activitatii ce se desfdsoara in
unitatile farmaceutice,
monitorizeaza §i apara prestigiul
corpului farmaceutic.

3.Consultérile organizate cu autoritatile
adIministratiei publice locale, in situatia in care
proiectul de act normativ are ca obiect activitati
ale acestor autorititi, in conditiile Hotaririi
Guvemului nr. 521/2005 privind procedura de
co nsultare a structurilor asociative ale

Nu este cazul
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[ awtoritatilor administratiei publice locale la
elaborarea proiectelor de acte normative

Hotaririi Guvemului nr. 750/2005 privind
constituirea consiliilor interministeriale
permanente

4 . Consultarile desfasurate in cadrul consiliilor
interministeriale, in conformitate cu prevederile

Nu este cazul

5. Informatii privind avizarea de catre
a) Consiliul Legislativ

b) Consiliul Suprem de Apérare a Tarii
¢) Consiliul Economic si Social

d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi

Consiliul Legislativ a avizat
favorabil prezentul act normativ cu
avizul nr. 139/05.03.2009

6. Alte informatii

Nu este cazul

5 SECTIUNEA A 7-A
ACTIVITATI DE INFORMARE PUBLICA PRIVIND ELABORAREA SI
IMPLEMENTAREA PROIECTULUI DE ACT NORMATIV

1. Informarea societatii civile cu privire
la necesitatea elaborarii proiectului de
act normativ

A fost efectuatd procedura transparentei
decizionale potrivit Legii 52/2003 privind
transparenta decizionald in administratia
publlica

2. Informarea societatii civile cu privire
la eventualul impact asupra mediului in
urma implementarii proiectului de act
normativ, precum si efectele asupra
sanatatii §i securitatii cetatenilor sau
diversitatii biologice

Nu este cazul

3. Alte informatii

Nu este cazul

SECTIUNEA A 8-A
MASURI DE IMPLEMENTARE

1. Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ de catre
autoritatile administratiei publice centrale
si/sau locale - infiintarea unor noi
organisme sau extinderea competentelor
insstitutiilor existente

Ordin pentru aprobareca Normelor
privind infiintarea, organizarea i
functionarea farmaciilor si drogheriilor

2. Alte informatii

Nu este cazul
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Fatd de cele prezentate a fost elaborate proiectul de Lege aldturat, pe care il
supunem Parlamentului spre adoptare, cu procedura de urgentd previzutd de art.76
alin.(3) din Constitutia Romaéniei, republicata.

PRIM-MINISTRU
EMIL BOC
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