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RAPORT
asupra Legii pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008 (L461/2015)
ca urmare a cererii de reexaminare formulati de Presedintele Roméniei

In conformitate cu prevederile art.147 alin.(2) din Regulamentul Senatului, republicat,
Comisia pentru sdndtate publica , prin adresa nr. 1.461/2015 din 4.04.2016 a fost sesizata de catre
Biroul Permanent al Senatului, in vederea reexaminarii Legii pentru modificarea si
completarea Legii farmaciei nr.266/2008, ca urmare a solicitirii Presedintelui Romaniei.

In motivarea cererii, Presedintele Romaniei precizeaza cé intre actualele reglementéri ale
art.2 alin(3) si (4) ,ce contin dispozitii restrictive cu privire la vanzarea de medicamente farad
prescriptie medicald si prevederile nou introduse prin legea trimisd la promulgare, respectiv a
art.2 alin.(4"), ce permit vénzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale
a acestui tip de medicamente, in conditiile ce vor fi stabilite prin ordin al ministrului sanatétii,
existd o lipsd de corelare a normelor ,dar si o discrepantd sub aspectul politicilor menite sd asigure
sdndtatea publica.

Totodaté ,in vederea reexamindrii, se semnaleazd cd la nivel european regimul juridic al
vanzdrii la distantd este deja reglementat prin Titlul VII A ,,Vanzarea la distantd citre populatie”
din Directiva 2001/83 a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman.

La dezbateri au participat, in conformitate cu prevederile art.61 din Regulamentul
Senatului, cu modificirile ulterioare, Subsecretar de stat Rdzvan Vulcinescu - Ministerul
Sanatdtii, avocat Fatu Livicd - reprezentantul Colegiului Farmacistilor din Romania si
Vicepresedinte dr.Marius Tanase - Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale.

Comisia economicd, industrii si servicii a transmis un aviz negativ asupra legii,
considerind corecte argumentele din cererea de reexaminare.

In sedinta din data de 7.06.2016, Comisia pentru sanitate publici a reanalizat legea trimisa
la promulgare precum si obiectiile Presedintelui Roméniei .

Avand in vedere cd intre dispozitia de la alin. ,,(4) Distributia cu amanuntul a
medicamentelor se face numai prin farmacii, oficine locale de distributie si drogherii.” si cea din
LGArt, 2 - (41') Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se acordd fard prescriptie medicald este permisd numai in cazul farmaciilor
comunitare si drogheriilor autorizate potrivit prezentei legi, in condifiile stabilite prin ordin al



ministrului san&tdtii” nu existd o lipsa de corelare, intrucat vanzarea medicamentelor OTC prin
intermediul serviciilor societatii informationale se va realiza prin intermediul unitétilor
farmaceutice deja autorizate, membrii Comisiei au admis in parte cererea de reexaminare si, in
consecintd, au hotdrdt cu majoritate de voturi, adoptarea unui raport de admitere cu
amendamente admise asupra legii trimisa la promulgare.

Amendamentele admise sunt de competenta decizionald a Camerei Deputatilor si se
regidsesc in Anexa la prezentul raport.

Comisia pentru sanatate publicd supune spre dezbatere si adoptare plenului Senatului,
raportul de admitere cu amendamente admise precum proiectul de lege.

In raport cu obiectul de reglementare, actul normativ face parte din categoria legilor
ordinare si urmeaza a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitutia Roméniei, republicata, $i ale art.89 alin.(7) pct.1 din
Regulamentul Senatului, cu modificérile ulterioare, Senatul este primd Cameri sesizati.
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AMENDAMENTE admise la

Anexi

Proiectul de lege pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008
(Camerd decizionald - Camera Deputatilor)

Nr. | Lege pentru modificarea si completarea Legii Amendamente Motivare
crt | farmaciei nr.266/2008,trimisa la promulgare
1 | Articol wunic. - Legea farmaciei | nemodificat
nr.266/2008, republicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie 2015,
cu modificarile i completarile ulterioare, se
modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:
1. La art. 2, alineatul (3) se modifica si va In vederea unei clarificiri a
avea urmatorul cuprins: dispozitiilor legii
»(3) In incinta farmaciilor comunitare, a
oficinelor locale de distributie, a farmaciilor din
unitdtile medicale aflate in structura ministerelor cu
retea medicald proprie, a drogheriilor, a farmaciilor si
a oficinelor locale de distribujic din sistemul
penitenciar este interzisd utilizarea tehnicii de vanzare
cu autoservire pentru medicamentele de uz uman sau
veterinar.”
2 | 1. La articolul 2, dupa alineatul (4) se

introduce un nou alineat, alin.(41), cu
urmatorul cuprins:

,,(41) Véanzarea si eliberarea prin intermediul
serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acordd fard prescriptie
medicald este permisa numai In cazul farmaciilor
comunitare §i drogheriilor autorizate potrivit
prezentei legi, in conditiile stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.”

Pct.1 devine pct. 2- nemodificat

3. Dupa articolul 2, se introduc doua noi

este creat cadrul legal pentru




articole, art. 2" si 2° cu urmitorul cuprins:

,Art. 2l (1) Vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se acordd fard prescriptie
medicald este permisd numai in cazul farmaciilor
comunitare si drogheriilor autorizate potrivit prezentei
legi si care notificd Ministerului Sanatatii intentia de a
desfasura aceastd activitate, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii.

(2) Notificarea previzuta la alin. (1) trebuie si
confind denumirea societdtii si adresa unitafii
farmaceutice de unde sunt livrate medicamentele, data
inceperii activitdtii de vanzare §i eliberare prin

intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acordd fard prescriptie
medicala.

(3) Orice modificare ulterioard a informatiilor
prevazute la alin. (1) si (2) se comunicd Ministerului
Sanatatii.

(4) Livrarile de medicamente in alte state
membre ale Uniunii Europene se realizeazd cu
respectarea legislatiilor nationale ale statelor de
destinatie.

(5) Site-ul de Internet al unitatii farmaceutice
oferd medicamente prin intermediul serviciilor
societdfii  informationale in  conformitate cu
prevederilor legislatiei In vigoare privind comertul
electronic si contine urmétoarele informatii respectarea
prevederilor legislatiei in vigoare privind comertul
electronic:

a) datele de contact ale Ministerului Sanatatii;

b) o legdturd hyperlink la site-ul de Internet al
Ministerului Sénatétii prevazut la art. 2%

¢) logo-ul comun european pentru vanzarea si
eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor

transpunerea prevederilor Titlului
VIIA ,Vanzarea la distantd cétre
populatie” din Directiva 2001/83 a
Parlamentului  European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman
(transpunerea prevederilor art. 85c
din Directiva 2001/83)




societatii informationale, afisat clar pe fiecare pagina a
site-ului de Internet care are legaturd cu oferta de
vanzare de medicamente la distan{d citre populatie.
Logo-ul comun trebuie sa contind o legatura hyperlink
catre pozitia in care este inscrisd societatea pe lista
prevazuta la art. 22, alin. (1), lit. ¢).

Articolul 2% — (1) Ministerul Sanatatii afiseaza
pe pagina proprie de Internet urméatoarele informatii:

a) informatii privind legislatia nationald
aplicabild oferirii de medicamente spre vanzare la
distantd catre populatie prin intermediul serviciilor
societatil informationale, inclusiv informatii referitoare
la faptul ca pot exista diferente intre statele membre in
ceea ce priveste clasificarea medicamentelor si
conditiile de furnizare a acestora;

b) informatii privind scopul logo-ului comun
european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor
prin intermediul serviciilor societatii informationale;

¢) lista unitdtior farmaceutice care oferd
medicamente spre vanzare la distantd cétre populatie
prin intermediul serviciilor societatii informationale in
conformitate cu art. 2!, precum si adresele site-urilor
de Internet ale acestora;

d) informatii generale privind riscurile legate de
medicamentele furnizate ilegal populatiei prin
intermediul serviciilor societatii informationale.

(2) Site-ul de Internet previzut la alin. (1)
contine o legiturd hyperlink cétre site-ul de Internet
creat de Agentia Europeand a Medicamentelor.”

2. La articolul 31, dupa alineatul (2) se
introduce un nou alineat, alin. (3), cu
urmiitorul cuprins:.

»(3) Controlul §i supravegherea privind vinzarea
si eliberarea prin intermediul serviciilor societétii

Pct.2 devine pct.4 - nemodificat




informationale a medicamentelor care se
elibereazd fara prescriptie medicald, se exercita
de Ministerul Sanatatii.”

3. Dupa articolul 37 se introduce un nou
articol, art.37! , cu urmitorul cuprins:

»Art.37". Constituie contraventie s$i  se
sanctioneazd cu amendd de la 10.000 lei la
20.000 lei afisarea emblemei sau a firmei
farmaciei sau a drogheriei de catre unititi
neautorizate, in conditiile prezentei legi.”

Pct.3 devine pct.5 - nemodificat

4. La articolul 38 partea introductivi se
modifici si va avea urmiitorul cuprins:

»Art. 38. Constituie contraventie si se
sanctioneazd cu amenda de la 30.000 lei la
50.000 lei si inchiderea farmaciei, respectiv a
drogheriei, urmatoarele fapte:

Pct.4 devine pct.6 - nemodificat

5. La articolul 38, dupa litera c¢) se introduce o
nous litera, lit.d), cu urmitorul cuprins:

»d) vanzarea si eliberarea prin intermediul

serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fard
prescripfie  medicald de cdtre  unitdti

farmaceutice ori persoane fizice sau juridice
neautorizate de Ministerul Sinatatii in acest
scop.”

7. La articolul 38, dupi litera c) se introduc doua
noi litere, lit.d) si lit.e) , cu urmaitorul cuprins:

d) vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale a medicamentelor care se
elibereaza fara prescriptie medicala de cétre unitati
farmaceutice cu  nerespectarea  prevederilor
prezentei legi;

e) desfisurarea de activitdti de distributie angro de
catre unitdtile farmaceutice autorizate conform
prevederilor prezentei legi, cu exceptia situatiilor
prevazute la art. 2, alin. (7).”

Introducerea sanctiunii prevazute la
art. 38 lit. e) este imperios necesard
in contextul reglementérii vanzarii si
eliberdrii. = medicamentelor  prin
intermediul  serviciilor  societdtii
informationale pentru evitarea unor
situatii in care acest tip de activitate
sa fie utilizat pentru desfaturarea de
operatiuni ilegale ce ar puta periclita
trasabilitatea  medicamentelor  si
siguranta pacientilor.




