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Proiectului de lege privind aprobarea Ordonantei de urgenta a Guvernului nr.58/2017
privind pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008 (L.208/2017)

In conformitate cu prevederile art.68 din Regulamentul Senatului, republicat,
Comisia pentru sdndtate publicd , prin adresa nr. L208 din 8.08.2017, a fost sesizatd de cétre
Biroul Permanent al Senatului, in vederea dezbaterii §i elaborarii raportului asupra
Proiectului de lege privind aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.58/2017
privind modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008 (L 208/2017), initiat de
Guvernul Romaéniei.

Actul normativ are ca obiect de reglementare modificarea si completarea Legii
farmaciei nr.266/2008, in vederea implementdrii unui mecanism functional de asigurare a
stocurilor adecvate si continue de medicamente, precum si imbundtitirea sistemului de
autorizare, supraveghere si control a asistentei farmaceutice.

Consiliul Legislativ a avizat favorabil actul normativ.

Comisia juridicd, de numiri, disciplind, imunitdti si validari a avizat favorabil proiectul
de lege.

La dezbaterea proiectului de lege au participat, in conformitate cu prevederile art.61
din Regulamentul Senatului, republicat,Octavian Alexandrescu, subsecretar de stat -
Ministerul Sanatatii, Alexandru Velicu, vicepresedinte - Agentia Nationald a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale, Rdzvan Prisada ,vicepresedinte — reprezentantul Colegiului
Farmacistilor din Romaénia.

In cadrul dezbaterilor au fost formulate amendamente care, supuse votului ,au fost
adoptate si se regisesc in Anexa ce face parte integranta din prezentul raport.

Mentiondm cd amendamentele cuprinse In Anexa sunt de competenta decizionald a

Camerei Deputatilor .



In urma dezbaterilor, in sedinta 11 octombrie 2017, Comisia pentru sanitate publici a
hotirat sa adopte cu unanimitate de voturi, raport de admitere cu amendamente admise
previzute in Anexa .

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

In raport cu obiectul de reglementare, actul normativ face parte din categoria legilor
ordinare si urmeaz3 a fi adoptat in conformitate cu prevederile art.76 alin. (2) din Constitutie.

Potrivit art.75 alin.(1) din Constitujia Romaniei, republicatd, si ale art.89 alin.(7) pct.1

din Regulamentul Senatului, cu modificarile ulterioare, Senatul este primi Cameri sesizata.

Secretar

senator MjhajRuse




Amendamente admise

Anexa

urmatoarele activitati:

a) eliberarea la pretul cu amanuntul a
medicamentelor care se acorda pe baza de
prescriptie medicala;

b) eliberarea la pretul cu amanuntul, in
conformitate cu prevederile legale, a
medicamentelor fara prescriptie
medicala;

d) eliberarea medicamentelor de uz
veterinar;

Art. 2 - (1) Farmacia comunitard asigurad asisten{a

farmaceutica a populatiei prin urmatoarele activitati:
,,a) vinzarea si eliberarea la preful cu amanuntul a

medicamentelor care se acorda pe bazé de prescriptie

medicala;

b) vanzarea si eliberarea la pretul cu aménuntul, n

conformitate cu prevederile legale, a medicamentelor

fara prescriptie medical;

d) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz

veterinar;”

la
Proiectul de lege pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.58/2017 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei
nr.266/2008
Nr. Legii farmaciei nr.266/2008 Proiect de lege pentru aprobarea Amendamente
crt. Ordonantei de urgenti a Guvernului
nr.58/2017 pentru modificarea si
completarea Legii farmaciei
nr.266/2008
1 Articol unic - Se aprobd Ordonanta | Art.I - Se aprobd Ordonanta de urgentd a
de urgenti a Guvernului nr.58/2017 | Guvernului nr. 58 din 7 august 2017 pentru
pentru modificarea Legii farmaciei | modificarea §i completarea Legii farmaciei nr.
nr.266/208 266/2008, publicati in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 85 din 02 februarie 2015,
cu urmatoarele modificari si completiri:
2 Art. 1
Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 85 din 2
februarie 2015, cu modificarile
ulterioare, se modificdi si se
completeazd dupd cum urmeaza:
3 Art. 2 La articolul 2, literele a), b) si d) ale alineatului | Se impune
(1) Farmacia comunitara asigura asistenta (1) si alineatul (7) se modifici si vor avea | introducerea vanzarii
farmaceutica a populatiei prin urmaitorul cuprins: pentru  concordanta

cu art. 2 alin. 7.




@) Vianzarea si eliberarea

medicamentelor se fac numai cu
amanuntul, cu exceptia
medicamentelor eliberate prin
farmaciile cu circuit 1inchis, a
medicamentelor care, potrivit

reglementdrilor legale, sunt destinate
truselor de urgenti, precum si a
medicamentelor  destinate  unei
unitati medicale autorizate.
Exceptie fac farmaciile si oficinele
locale de distributie din sistemul
penitenciar unde, conform
reglementarilor interne, se realizeazi
eliberarea medicamentelor, produselor
parafarmaceutice, consumabilelor si a

(7) Vinzarea si eliberarea medicamentelor se face numai
cu amanuntul, cu exceptia medicamentelor eliberate prin
farmaciile cu circuit inchis, a medicamentelor care,
potrivit reglementdrilor legale, sunt destinate truselor de
urgentd, precum si a medicamentelor destinate unei unitati
medicale autorizate care nu detine in structurd o farmacie
de circuit inchis. Exceptie fac farmaciile si oficinele
locale de distributie din sistemul penitenciar unde,
conform reglementérilor interne, se realizeaza eliberarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice,
consumabilelor §i a altor produse destinate asiguririi
asistenfei medicale pentru detinuti, conform legislatiei
executional penale.

altor produse destinate asigurarii

asistentei medicale pentru detinufi,

conform  legislatiei  executional

penale.

Art. 8 La articolul 8, alineatul (2) se modifici si va avea | Se elimina
. urmitorul cuprins: preschimbarea

(2) Infiintarea, organizarea  si autorizatiilor de

func‘po{larea, preeum A (2) infiinfarea, organizarea si functionarea functionate.

preschimbarea  autorizatiilor de

functionare ale farmaciilor comunitare
st ale drogheriilor se stabilesc prin
norme de aplicare a prezentei legi,
aprobate prin ordin al ministrului
sanatdfii si denumite in continuare
norme.

farmaciilor comunitare, farmaciilor de circuit inchis
si drogheriilor, precum si modificarea autorizatiilor
de functionare ale farmaciilor comunitare si ale
drogheriilor se stabilesc prin norme de aplicare a
prezentei legi, aprobate prin ordin al ministrului
sandtatii si denumite in continuare norme.

Art.10

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de
functionare prevazute la art. 8 alin. (1),
solicitantul depune urmatoarele

1. La articolul 10, alineatele (4) si
(5) se modificAi si vor avea
urmitorul cuprins:

1. La articolul 10, partea introductivi a
alineatului (2), si alineatele (4) si (5) se modifica si
vor avea urmitorul cuprins:

""(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare

Pentru a se asigura
ulterior un acces mai

usor la
documentatie,
directiilor de

sinitate publica si




documente:

(4) Autorizatia de functionare
prevazutd la art. 8 alin. (1) se
elibereazd in baza deciziei de
conformitate a  spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutici a
directorului executiv al directiei
de sidnitate publici judetene,
respectiv a municipiului
Bucuresti, insotitd de raportul de
inspectie intocmit de personalul de
specialitate din cadrul directiilor de
sdndtate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti.
Conformitatea spatiului se stabileste
potrivit prevederilor art. 14, astfel
cum este detaliat prin normele de
aplicare.

(5) Inspectia se efectueazd de catre
personalul de specialitate din cadrul
directillor de s#natate publica
judetene si a municipiului Bucuresti
in termen de maximum 30 de zile de
la data depunerii documentatiei
complete prevazute la alin. (2), pe
baza graficului de inspectie transmis
de Ministerul Sanatatii, insotit de
schifa si datele privind localul
unitafii.

prevazute la art. 8 alin. (1), solicitantul depune
urmatoarele documente pe suport de hartie si in
format electronic:

4) In termen de 15 zile de la depunerea
documentatiei, Ministerul Sanatatii verifici daca
aceasta este completd solicitd directiei de sinitate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
efectuarea inspectiei in vederea autorizarii.

(5) Inspectia In vederea autorizarii si transmiterea
catre Ministerul Sanatétii a deciziei de conformitate
sau neconformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutici a directorului executiv al
directiei de sdndtate publicd judetene, respectiv a
municipiului  Bucuresti, 1nsotitd de raportul de
inspectie se efectueazd de catre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica
judetene si a municipiului Bucuresti In termen de
maximum 30 de zile de la data depunerii
documentatiei complete prevazute la alin. (2).

ANMDM-ului.

1'. La articolul 10, dupi alineatul 4 se introduce
un nou alineat (41), cu urmitorul cuprins:




(4") Pe baza raportului de inspectie prevazut la alin.
(4), directorul executiv al directiei de sanatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
emite o decizie de conformitate sau neconformitate a
spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica.

2.La articolul 10, dupa alineatul
(5) se introduce un nou alineat,
alineatul (51), cu urmitorul
cuprins:

(51) Directiile de sanatate publica
judetene, respectiv. a municipiului
Bucuresti au obligatia de a transmite
directiei de  specialitate  din
Ministerul Sénatdtii decizia de
conformitate sau neconformitate
a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica, insotita de raportul
de inspectie, in termen de 15 zile
lucratoare de la data transmiterii
graficului de inspectie insotit de

2.La articolul 10, dupa alineatul (5) se introduce
un nou alineat, alineatul (51), cu urmitorul
cuprins:

(8") Directiile de sanatate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti au obligatia de a transmite
directiei de specialitate din Ministerul Sanataii
decizia de conformitate sau neconformitate a
spatiului cu destinatie de unitate farmaceuticd a
directorului executiv al directiei de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, nsotita
de raportul de inspectie, in termen de 15 zile
lucrétoare de la data primirii solicitarii de efectuare a

schita si datele privind localul | Inspectiei din partea Ministerului Sanatatii.
unitdfii.  de  cdtre  Ministerul
Sanatagii."

3.La articolul 10, alineatul (6) se
modifici si va avea urmitorul
cuprins:

(6) In cazul unei decizii de
neconformitate a spatiului, insotita
de un raport de inspectie nefavorabil
sau cu recomandiri, inspectia se
reprogrameazd de catre Ministerul
Sanitdtii o singurd datd, in termen
de maximum 30 de zile de la data
comunicdrii de céatre solicitant a

3. La articolul 10, alineatul (6) se modificd si va
avea urmitorul cuprins:

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a
spatiului, insotitd de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprogrameazd de catre
Ministerul Sanétafii o singurd datd, in termen de
maximum 30 de zile de la data comunicérii de catre
solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de
functionare se elibereaza numai in urma remedierii




remedierii deficientelor; autorizatia
de functionare se elibereazd numai
in urma  remedierii tuturor
deficientelor constatate, iar in cazul
nerealizarii recomandarilor facute
sau al neremedierii deficientelor
constatate in termen de 30 de zile de
la comunicarea acestora, dosarul
este clasat."

tuturor deficientelor constatate, iar in cazul
neremedierii deficientelor constatate in termen de 30
de zile de 1la deciziei de
neconformitate, Ministerul Sinatitii emite o
decizie de clasare. Pentru reluarea procedurii de
autorizare, este necesari depunerea unei noi

solicitiri in conformitate cu prevederile alin. (2).

comunicarea

Art.10

(7)  Autorizatia de functionare
prevazutd la art. 8 alin. (1) se
elibereaza in maximum 30 de zile de
la efectuarea inspectiei, in cazul unui
raport de inspectie favorabil.

(8 In cazul in care farmacia
comunitard isi schimbd persoana
juridicA pe numele careia a fost
eliberatd autorizatia prevazuti la alin.
(1), Ministerul Sanatatii elibereaza o
noud autorizatie de functionare pe
numele noii persoane juridice, in
termen de 30 de zile de la data
solicitarii; pand la eliberarea noii

autorizatii, farmacia  comunitard
functioneazd In  baza  vechii
autorizafii. Documentele pe baza

cirora se vor face modificarile vor fi
prevazute in norme

3'. La articolul 10, alineatele(7) si (8) se modifici
si vor avea urmatorul cuprins:

(7) Autorizatia de functionare previzuti la art. 8
alin. (1) se elibereaza de catre Ministerul Sanatitii in
maximum 30 de zile de la primirea deciziei de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceuticd a directorului executiv al directiei de
sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, insotita de raportul de inspectie.

(8) In cazul schimbarii persoanei juridice pe numele
cireia a fost eliberatd autorizatia prevazutd la alin.
(1), Ministerul Sanatafii inscrie denumirea noii
persoane juridice pe autorizatia de functionare
initiald, In termen de maximum 30 de zile de la data
solicitarii, In cazul in care nu sunt solicitate alte
modificéri; pand la inscrierea noii denumiri, farmacia
comunitard functioneazad in baza autorizatiei emise
pe numele persoanei  juridice  anterioare.
Documentele pe baza cérora se fac modificarile sunt
prevazute in norme.
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4.La articolul 10, dupa alineatul
(8) se introduce un nou alineat,
alineatul (81), cu urmitorul
cuprins:

4.La articolul 10, dupa alineatul (8) se introduce
un nou alineat, alineatul (8'), cu wurmatorul
cuprins:




"(8") Orice modificare ulterioar a
condifiilor care au stat la baza
eliberdrii autorizatiei de funciionare
a unei unitati farmaceutice se anun{a
la Ministerul Sanétatii in termen de
maximum 20 de zile."

(8") Orice modificare ulterioard a conditiilor care au
stat la baza eliberarii autorizatiei de functionare a
unei unitdti farmaceutice se anuntd la Ministerul
Sanatatii cu cel putin 15 zile lucriatoare inainte de
survenirea modificarii, daci nu este altfel
prevazut prin prezenta lege.
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S.La articolul 10, alineatul (9) se
modifici si va avea urmitorul
cuprins:

""(9) Personalul care are calitatea de
a efectua inspectiile in vederea

autorizarii, supravegherii si
controlului farmaciilor si
drogheriilor trebuie sa fie medic sau
farmacist cu vechime in

specialitatea studiilor 2 ani sau sa
aibd gradul profesional de medic
sau farmacist primar.”

S.La articolul 10, alineatul (9) se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

(9) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de
functionare, mutare a sediului, infiintare a oficinelor
locale de distributie si introducere a activitdtii de
recepturd sau de laborator, precum si cele de
reorganizare a spatiului unitdtilor farmaceutice se
efectueazd de citre personalul Imputernicit din cadrul
directiilor de sdndtate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

12

6.La articolul 13, alineatul (3) se
modifici si va avea urmaitorul
cuprins:

"(3) fnfiintarea oficinelor locale de
distributie in mediul rural si In
statiunile aflate pe litoral se inscrie
pe autorizatia de functionare a
farmaciei comunitare titulare, care
este autorizatd si functioneazd, prin
mentiune, pe baza deciziei de
conformitate a spatiului cu
destinatie de unitate farmaceutica
a directorului executiv al directiei
de sanitate publica judetene,
respectiv a municipiului
Bucuresti, insotita de raportul de

6.La articolul 13, alineatul (3) se modifici si va
avea urmatorul cuprins:

"3 infiintarea oficinelor locale in mediul rural si in
statiunile aflate pe litoral se supune procedurii care
reglementeazi infiintarea farmaciei comunitare,
conform normelor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii si se inscrie, prin mentiune, pe
autorizatia de functionare a farmaciei comunitare
titulare."




inspectie intocmit de personalul
de specialitate din cadrul
directiilor de sidnatate publica
judetene si a municipiului
Bucuresti."

Art.24

(2) Pentru obtinerea autorizatiei
functionare
solicitantul
documente:

urmatoarele

7. La articolul 24, alineatele (3)-
(8) se modifici si vor avea
urmitorul cuprins:

"(3) Autorizatia de functionare
prevazutd la alin. (1) se elibereazi
in baza deciziei de conformitate a
spatiului cu destinatie de drogherie
a directorului executiv al directiei
de sandtate publici judetene,
respectiv a municipiului
Bucuresti, insotita de raportul de
inspectie intocmit de personalul
de specialitate din  cadrul
directiilor de sanitate publica
judetene si a  municipiului
Bucuresti. Raportul final, avand la
bazd documentatia completd, este
intocmit de Ministerul Sanatatii.

(4) Inspectia se efectueaza in termen
de maximum 30 de zile de la data
depunerii documentatiei complete
prevézute la alin. (2).

7. La articolul 24, alineatele (2)- (7) se modifica si
vor avea urmaitorul cuprins:

"(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare
prevazute la alin. (1), solicitantul depune la
Ministerul Sinatitii urmatoarele documente pe
suport de hirtie si in format electronic:

(3) Autorizatia de functionare prevazuti la alin. (1)
se elibereazd 1n baza Deciziei finale a Ministerului
Séanatatii avand la bazid docmentatia completa,
decizia de conformitate a spatiului cu destinatie de
drogherie a directorului executiv al directiei de
sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, Insotitd de raportul de inspectie intocmit
de personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sandtate publica judetene si a municipiului Bucuresti,
in conformitate cu procedura prevazuti la art. 10
pentru autorizarea unitdtilor farmaceutice.

(4) Inspectia in vederea autorizirii si transmiterea
citre Ministerul Sanatatii a deciziei de
conformitate sau neconformitate a spatiului cu
destinatie de drogherie, insotiti de raportul de




(6)Autorizatia de functionare
prevézutd la alin. (1) se elibereaza in
maximum 30 de zile de la efectuarea
inspectiei, 1In cazul raportului
favorabil.

(7) In cazul in care drogheria isi
schimba persoana juridicid pe numele
careia a fost eliberatd autorizafia

(5) In cazul unei decizii de
neconformitate a spatiului, insotitd
de un raport de inspectie nefavorabil
sau cu recomanddri, inspectia se
reprogrameazd de citre Ministerul
Sanatatii o singura datd, in termen
de maximum 30 de zile de la data
comunicarii de catre solicitant a
remedierii deficientelor; autorizatia
de functionare se elibereazd numai
in urma  remedierii  tuturor
deficientelor constatate, iar in cazul
nerealizarii recomandarilor facute
sau al neremedierii deficientelor
constatate n termen de 30 de zile,
dosarul este clasat.

inspectie se efectueaza in termen de maximum 30 de
zile de la data depunerii documentatiei complete
prevazute la alin. (2).

(5) 1n cazul unei decizii de neconformitate a
spafiului, 1Insofitd de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprogrameazid de citre
Ministerul Sanatatii o singurd datd, in termen de
maximum 30 de zile de la data comunicirii de citre
solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de
functionare se elibereaza numai in urma remedierii
tuturor deficientelor cazul
neremedierii deficientelor constatate in termen de 30
de zile de la comunicarea deciziei de neconformitate,
Ministerul Sanatatii emite o decizie de clasare.
Pentru reluarea procedurii este
necesara depunerea unei noi solicitari in conformitate
cu prevederile alin. (2).

constatate, iar 1In

de autorizare,

(6) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8
alin. (1) se elibereaza de citre Ministerul Sanatitii
in maximum 30 de zile de la primirea deciziei de
conformitate a spatiului cu destinatie de
drogherie a directorului executiv al directiei de
sanitate  publicd  judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, insotita de raportul de
inspectie.

) In cazul schimbirii
numele

persoanei juridice pe
cireia a fost eliberata autorizatia
previzuti la alin. (1), Ministerul Sanititii inscrie




prevazutd la alin. (1), Ministerul
Sanatatii elibereaza o noud autorizatie
de functionare pe numele noii
persoane juridice, In termen de 30 de
zile de la data solicitarii; pand la
eliberarea  noii  autorizatii  de
functionare, drogheria functioneazi in
baza vechii autorizatii.

denumirea noii persoane juridice pe autorizatia
de functionare initiald, in termen de maximum 30
de zile de la data solicitarii, in cazul in care nu
sunt solicitate alte modificiri; pani la inscrierea
noii denumiri, farmacia comunitara functioneaza
in baza autorizatiei emise pe numele persoanei
Juridice anterioare. Documentele pe baza cirora
se fac modificirile sunt previzute in norme.
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7%, La articolul 24, dupa alineatul (2) se introduce
un nou alineat !21 ), cu urmitorul cuprins:

(21) In termen de 15 zile lucritoare de la depunerea
documentatiei, Ministerul Sanatifii verificdi daca
aceasta este completd solicitd directiei de sdnatate
publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
efectuarea inspectiei in vederea autorizarii.

15

7°. La articolul 24, dupa alineatul (4) se introduce
un nou alineat (4'), cu urmiitorul cuprins:

(4" ) Directiile de sanatate publicd judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti au obligatia de a transmite
directiei de specialitate din Ministerul Sanatatii
decizia de conformitate sau neconformitate a
spafiului cu destinafie de unitate farmaceutica a
directorului executiv al directiei de sénatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotita
de raportul de inspectie, in termen de 15 zile
lucrétoare de la data primirii solicitarii de efectuare a
inspectiei din partea Ministerului Sanatatii.
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7°. La articolul 24, dupi alineatul (7) se introduce
un nou alineat (71), cu urmitorul cuprins:
(7" Orice modificare ulterioard a conditiilor care au




stat la baza eliberdrii autorizatiei de functionare a
unel unitdti farmaceutice se anuntid la Ministerul
Sanatatii cu cel putin 15 zile lucratoare inainte de
survenirea modificdrii, dacd nu este altfel prevazut
prin prezenta lege.
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7% .La articolul 24, dupi alineatul 8 de introduce
un nou alineat (8"), cu urmitorul cuprins:

”(8h) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de
functionare, mutare a sediului, precum si cele de
reorganizare a spatiului drogheriilor se efectueazi de
catre personalul Imputernicit din cadrul directiilor de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti.”
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8.Capitolul IV se modifica si va
avea urmitorul cuprins:

"CAPITOLUL 1V: Inspectia,
supravegherea si supracontrolul

Art. 31

(1) Inspectiile in vederea emiterii
autorizatiilor de functionare, mutare a
sediului, infiintare a oficinelor locale de
distributie si introducere a activitifii de
recepturd sau de laborator a unitatilor
farmaceutice se efectueaza de citre
personalul de specialitate din cadrul
directiilor de sdnatate publicid judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti.

(2) Inspectiile de supraveghere in
farmacii comunitare, farmacii de
circuit Inchis si drogherii se exercitd
de directiile de sidnitate publica
judetene si a  municipiului

8. Capitolul IV se modifici si va avea urmaitorul
cuprins:

"CAPITOLUL IV: ” Supravegherea si controlul’”

Art.31

»(1Inspectiile de supraveghere a  activitdtii in
farmacii comunitare, farmacii de circuit inchis si
drogherii se exercitd de catre personalul imputernicit
din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din
Romania sau ori de cite ori este nevoie, personalul
imputernicit din Ministerul S&nitétii efectueaza un
control cu privire la respectarea dispozitiilor




Bucuresti.

(3) La sesizarea  Colegiului
Farmacigstilor din Roménia sau ori
de cate ori este nevoie, personalul
de specialitate din  Ministerul
Sanatatii sau, n cazul
contraventiilor prevazute la art. 36
lit. b) si ¢), art. 36' lit. b), art. 38 lit.
c) si art. 38", inspectorii din Agentia
Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale efectueaza
un supracontrol. Rezultatul
supracontrolului  este  transmis
Colegiului Farmacigstilor din
Roménia, potrivit legii, in situatia
efectuirii acestuia la sesizarea
Colegiului  Farmacistilor  din
Roménia.

(4) Controlul privind exercitarea
profesiei de farmacist se face de
Colegiul Farmacistilor din Roménia,
prin filialele teritoriale, in conformitate
cu prevederile legii.

Art. 32

Inspectia de supraveghere 1In
farmacii comunitare, farmacii cu
circuit inchis si drogherii se face cel
putin o datd la 3 ani sau ori de céte
ori este nevoie de catre directiile de
sanitate publicd judetene si a
municipiului  Bucuresti  prin
personalul de specialitate
prevazut la art. 10 alin. (9)."

prezentei legi.

(3) Controlul privind exercitarea profesiei de
farmacist se face de Colegiul Farmacistilor din
Romania, prin colegiile teritoriale, in conformitate cu
prevederile legii.

Art. 32

Inspecfia de supraveghere in farmacii comunitare,
farmacii cu circuit inchis si drogherii se face cel
putin o datd la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie de
citre Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale.”
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9.La articolul 34, partea
introductiva se modifici si va

9, nemodificat




avea urmatorul cuprins:

"Art. 34

Constituie  contraventie si  se
sancfioneazd cu amenda de la 500
lei la 2.000 lei urmatoarele fapte."

20 10.Articolul 35 se modifica si va | 10. nemodificat
avea urmaitorul cuprins:
"Art. 35
Constituie  contraventie si  se
sanctioneazd cu amendid de la
30.000 lei 1a 50.000 lei impiedicarea
activitdfii organelor de inspectie si
control."”
21 11.La  articolul 36, partea | 11. nemodificat
introductivi se modifica si va
avea urmatorul cuprins:
"Art. 36
Constituie  contraventie si  se
sanctioneazd cu amenda de la
10.000 lei la 50.000 lei urmatoarele
fapte:"
22 12.La articolul 36, dupa litera e) se | 12. nemodificat
introduce o noui litera, litera f), cu
urmiétorul cuprins:
"f) functionarea oficinei locale de
distributie fard si fie inscrisd 1in
autorizatia de functionare a farmaciei in
structura careia functioneaza, precum si
nerespectarea prevederilor art. 13 alin.
5"
23 13.Dupa articolul 36 se introduce Se impune inlocuirea

un nou articol, articolul 361, cu
urmatorul cuprins:

"Art. 36'

Constituie  contravenfie si  se
sanctioneaza cu amenda de la 5.000
lei la 10.000 lei urmatoarele fapte:

13. Dupa articolul 36 se introduce un nou articol,

articolul 36", cu urmitorul cuprins:
Art.36'

nemodificat

termenului
“’reclame” cu cel de
“material publicitare
destinate publicului
larg”, in acord cu
prevederile
capitolului IX al
Titlului XVIII din




a) incalcarea prevederilor art. 10
alin. (81) sau art. 11 alin. (2);

b) afisarea, cu incélcarea
reglementdrilor in materie, in
incinta farmaciei comunitare sau a
drogheriei, a reclamelor privind
medicamentele."

a) nemodificat

b) afisarea, cu incilcarea reglementarilor in materie,
in incinta farmaciei comunitare sau a drogheriei, a
materialelor publicitare privind medicamentele."

Legea 95/2006.
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14.Dupa articolul 37 se introduce un
nou articol, articolul 37", cu
urmatorul cuprins:

"Art. 37"

Constituie contraventie, daca nu a fost
savarsitd in astfel de conditii incat si
fie consideratd, potrivit legii penale,
infractiune, si se sanctioneazi cu
amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei
afisarea emblemei sau a firmei
farmaciei sau a drogheriei de catre
unitdfi neautorizate n  conditiile
prezentei legi."

14. nemodificat
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14'. - Dupi articolul 37' se introduc doui articole
noi, articolele 37%si 37° cu urmitorul cuprins:

"Art. 37

Constituie contraventie, dacd nu a fost sivarsiti in
astfel de conditii incat sd fie consideratd, potrivit
legii penale, infractiune, si se sanctioneazd cu
amendd de la 10.000 lei la 50.000 lei incilcarea
prevederilor art. 15 sau ale art. 23 alin. (4);

Art. 37°

Se sanctioneaza cu amendd de la 50.000 lei la
100.000 lei si retragerea autorizatiei repetarea in
decurs de 3 ani de la aplicarea primei sanctiuni a

Sanctionarea cu
retragerea
autorizatiei si
amenda de 100000
lei la prima
constatare a
incalcarii obligatiei
prevazute la art.15
privind prezenta
farmacistului in
farmacie:

- este exagerata si
disproportionata in
raport cu alte fapte
mai grave care se pot




contraventiei prevazute la Art. 37°.

intampla in farmacie,

-nu tine cont de
principiul preventiei

-poate duce la abuz
si excese, avand in
vedere ca vorbim
despre posibilitatea
facila a retragerii
unei autorizatii de
farmacie urbana
care, in conditiile
criteriului
demografic, este
evaluata la valori
mari de piata (ex.
garantii
bancare,tranzactiona
re).

26

15.Articolul 38 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

"Art. 38

Constituie contraventii, dacd nu au
fost sdvarsite in astfel de conditii
incét sa fie considerate, potrivit legii
penale, infractiuni, si se
sanctioneazd cu amendd de la
50.000 let la 100.000 lei si
inchiderea unititii urmitoarele
fapte:

a) desfisurarea activitatilor
prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a)-c)
fara autorizatie de functionare emisa
de Ministerul Sanatéatii;

15. Articolul 38 se modifici si va avea urmatorul
cuprins:

"Art. 38

Constituie contraventii, daca nu au fost savarsite in
astfel de conditii incat sd fie considerate, potrivit
legii penale, infractiuni, §i se sanctioneaza cu
amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea
autorizatiei de functionare a  unitatii
farmaceutice, urmatoarele fapte:

a) nemodificat




b) detinerea sau eliberarea 1In
drogherii a unor medicamente a
ciror detinere si eliberare sunt
interzise in drogherie;

¢) incalcarea prevederilor art. 15 sau
ale art. 23 alin. (4);

d) desfagurarea in  unitdile
farmaceutice a altor activititi decat
cele prevéazute de lege."

b) nemodificat

¢) se abroga

d) nemodificat
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16.Dupa articolul 38 se introduc
doui noi_articole, articolele 38" si
38, cu urmitorul cuprins:

"Art. 38"

Constituie  contraventie si  se
sanctioneazd cu amenda de la
50.000 lei la 100.000 lei si
retragerea autorizatiei
desfasurarea de catre unitatea
farmaceuticd a activitdtilor de
distributie angro, altele decét cele
prevazute de art. 2 alin. (7)

Art. 38’

Se sanctioneazd cu amendd de la
50.000 lei la 100.000 lei si
retragerea  autorizatiei repetarea
uneia dintre contraventiile prevazute
la art. 36 lit. a), b) sau e) ori a celor
prevazute la art. 38 lit. b) si c), Intr-
o perioadd de 3 ani de la aplicarea
sanctiunii."

16. Dupa articolul 38 se introduc trei noi articole,
articolele 38’ , 382§i ﬁ cu urmatorul cuprins:
Art. 38!

Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda
de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea
autorizatiei de functionare desfisurarea de citre
unitatea farmaceutica a activitatilor de distributie
angro, altele decat cele prevazute de art. 2 alin. (7).

Art.. 38

Se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la
100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare
repetarea uneia dintre contraventiile prevazute la art.
36 lit. a), b) sau e) ori a celor prevazute la art. 38 lit.
b) , intr-o perioada de 3 ani de la aplicarea sanctiunii.

Art. 38

Constituie contravenfie si se sanctioneazd cu
amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea
autorizatiei de functionare urmatoarele fapte:

(1) eliberarea de medicamente de cédtre unitatea
farmaceutica in lipsa aprobdrii pretului de producétor




de citre Ministerul Sanatdtii In conformitate cu
prevederile legale, cu exceptia situatiei neaprobarii
pretului in termenul legal;

(2) practicarea de catre unitatile farmaceutice a unor
preturi cu amdnuntul mai mari decat cele aprobate de
citre Ministerul Séanatdtii in conformitate cu
prevederile art. 890 in Legea 95/2006 cu modificarile
ulterioare;
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17.Articolul 39 se modifica si va
avea urmatorul cuprins:

"Art. 39

(1) Constatarea  faptelor ce
constituie contraventii $i aplicarea
amenzilor se fac de personalul de
specialitate:

a) din cadrul directiilor de sanitate
publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti ori, in cazul
unui  supracontrol, din cadrul
Ministerului ~ Sanatitii,  pentru
contraventiile prevazute la art. 34,
art. 35, art. 36 lit. a) si d)-f), art. 36'
lit. @), art. 37, art. 37", art. 38 lit. a),
b) si d), precum si la art. 382, in
cazul  repetérii  contraventiilor
prevazute la art. 36 lit. a) si e) ori la
art. 38 lit. b);

b) din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, pentru contraventiile
prevazute la art. 36 lit. b) si c), art.
36' lit. b), art. 38 lit. c), art. 38',
precum si la art. 38%, in cazul
repetérii contraventiilor prevazute la
art. 36 lit. b) si art. 38 lit. c).

17. Articolul 39 se modifica si va avea urmatorul
cuprins:

Art. 39.

(1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si
aplicarea amenzilor se face de citre personalul
imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
Ministerului Sanititii, dupi caz.

a) nemodificat

b) se abrogi




(2) Modelul procesului-verbal de
contraventie este prevazut in norme.
(3) Retragerea autorizatiei de
functionare a unitatii farmaceutice
se efectueazd de citre personalul de
specialitate din Ministerul
Sanatatii."

(2) nemodificat

(3) Anularea autorizatiei de functionare a unitatii
farmaceutice se efectueaza de catre personalul
imputernicit din Ministerul Sandtatii.
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Art. IT

In termen de 15 zile de la data intrérii
in vigoare a prezentei ordonante de
urgentd, ministrul sanatatii  emite
ordinul pentru aplicarea modificarilor si
completérilor aduse Legii farmaciei nr.
266/2008, republicata, cu modificarile
ulterioare, prin prezenta ordonantd de
urgenta.

nemodificat
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Art. II1

Documentatiile inregistrate la
Ministerul Sanatitii i nesolutionate
pind la data intrarii in vigoare a
ordinului  prevazut la art. II se
solugioneazd  conform dispozitiilor
legale 1n vigoare la data inregistrarii
acestora.

nemodificat
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Art. IV

Prezenta ordonantd de wurgentd si
dispozitiile referitoare la contraventii
intrd 1n vigoare in termen de 10 zile de
la publicarea acesteia in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea L.

nemodificat
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Art. II - In tot cuprinsul Legii farmaciei nr.
266/2008, republicatd, cu modificarile  si
completarile ulterioare, sintagma *“cu aménuntul” se
inlocuieste cu sintagma “en detail”.




