PARLAMENTUL ROMANIE]
CAMERA DEPUTATILOR SENATUL

LEGE

pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

Parlamentul Romaniei adopta prezenta lege.

Articol unic. — Legea farmaciei nr. 266/2008, republicati in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie 2015, cu
modificérile si completdrile ulterioare, se modifica si se completeazi dupa
cum urmeaza:

1. La articolul 2, alineatul (3) se modifici si va avea urmitorul
cuprins:

»(3) In incinta farmaciilor comunitare, a oficinelor locale de
distributie, a farmaciilor din unititile medicale aflate in structura ministerelor
cu retea medicald proprie, a drogheriilor, a farmaciilor si a oficinelor locale
de distribugie din sistemul penitenciar este interzisi utilizarea tehnicii de
vanzare cu autoservire pentru medicamentele de uz uman sau veterinar.”

2. La articolul 2, dupd alineatul (4) se introduce un nou alineat,
alin. (4'), cu urmitorul cuprins:

(4" Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se acorda fard prescriptie medicald
sunt permise numai in cazul farmaciilor comunitare si drogheriilor autorizate
potrivit prezentei legi, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului

sanatatii.”
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3. Dupi articolul 2 se introduc doui noi articole, art. 2' si 2%, cu
urmitorul cuprins:

LArt. 2'. — (1) Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor
societdtii informationale a medicamentelor care se acorda fard prescriptie
medicald sunt permise numai in cazul farmaciilor comunitare si drogheriilor
autorizate potrivit prezentei legi si care notificd Ministerului S&natatii intentia
de a desfasura aceastd activitate, in conditiile stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.

(2) Notificarea prevazutd la alin. (1) trebuie sa confind denumirea
societdtii, adresa unitdfii farmaceutice de unde sunt livrate medicamentele,
adresa site-ului unitdtii farmaceutice prin intermediului caruia se face
vanzarea, numele farmacistului responsabil de vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societitii informationale a medicamentelor care se
acordd fard prescriptie medicald, data inceperii activitdtii. Datele vor fi
inscrise ca mentiune pe autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice.

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

(4) Livrdrile 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 unitd{ii farmaceutice oferd medicamente
prin intermediul serviciilor societdtii informationale in conformitate cu
prevederile legislatiei in vigoare privind comertul electronic §i contine
urmatoarele informatii:

a) datele de contact ale Ministerului Sanatatii;

b) o legdtura hyperlink la site-ul de internet al Ministerului Sanatétii
previzut la art. 2%

c¢) logo-ul comun european pentru vanzarea si eliberarea
medicamentelor prin intermediul serviciilor societdtii informationale, afisat
clar pe fiecare paginad a site-ului de internet care are legitura cu oferta de
vanzare de medicamente la distanta citre populatie. Logo-ul comun trebuie sa
contind o legdturd hyperlink catre pozitia in care este inscrisd societatea pe
lista prevazuti la art. 2° alin. (1) lit. c).

Art. 2°. — (1) Ministerul Sanatatii afiseaza pe pagina proprie de
internet urmatoarele informatii:

a) informatii privind legislatia nationald aplicabild oferirii de
medicamente spre vanzare la distantd cdtre populatie prin intermediul
serviciilor societatii 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;

c) lista unitatilor farmaceutice care oferd medicamente spre vanzare
la distantd cétre populatie prin intermediul serviciilor societatii
informationale in conformitate cu prevederile 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 societitii
informationale.

(2) Site-ul de internet prevazut la alin. (1) contine o legatura
hyperlink catre site-ul de internet creat de Agentia Europeani a
Medicamentului.”

4. La articolul 31, dupa alineatul (4) se introduce un nou alineat,
alin. (5), cu urmatorul cuprins:

»(3) Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin
intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor care se
elibereaza fara prescriptie medicala se exercitd de catre Ministerul Sanatatii.”

S. La articolul 38, dupa litera d) se introduc doui noi litere,
lit. e) si f), cu urmaétorul cuprins:

»€) vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fird prescriptie medicala
de citre unitati farmaceutice cu nerespectarea prevederilor prezentei legi;

f) desfagurarea de activitatii de distributie angro de catre unititile
farmaceutice autorizate conform prevederilor prezentei legi, cu exceptia
situatiilor prevazute la art. 2 alin. (7).”

%*

* *

Prezenta lege transpune dispozitiile art.1, pct. 20 din Directiva
2011/62/UE a Parlamentului European §i a Consiliului din 8 iunie 2011 de
modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea
patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare,
publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE) nr. L 174 din
1 iulie 2011.
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Aceastd lege a fost adoptatd de Parlamentul Romaniei,
in conditiile art. 77 alin. (2), cu respectarea prevederilor art. 75 si ale
art. 76 alin. (2) din Constitutia Romdniei, republicata.
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