PARLAMENTUL ROMANIEI
SENAT

LEGE

pentru aprobarea Ordonantei de urgenti a Guvernului nr.58/2017 pentru
modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008

Senatul adopta prezentul proiect de lege

Articol unic.- Se aprobd Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.58 din 4 august
2017 pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr.266/2008, publicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.648 din 7 august 2017, cu urmaitoarele
modificari si completari:

1. La articolul I, inaintea punctului 1 se introduc trei noi puncte, cu
urmatorul cuprins:
.- La articolul 2 alineatul (1), literele a), b) si d) si alineatul (7) se modificd
si vor avea urmdtorul cuprins:
,a)  véanzarea si eliberarea la pretul cu aminuntul a medicamentelor
care se acorda pe baza de prescriptie medicala,
b) vénzarea si eliberarea la pretul cu aménuntul, in conformitate cu
prevederile legale, a medicamentelor fari prescriptie medical;

......................................................................................................



d) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar;

(7) Vanzarea si eliberarea medicamentelor se fac numai cu amanuntul, cu
exceptia medicamentelor eliberate prin farmaciile cu circuit inchis, a medicamentelor
care, potrivit reglementarilor legale, sunt destinate truselor de urgentd, precum si a
medicamentelor destinate unei unititi medicale autorizate care nu detine In structurd o
farmacie cu circuit inchis. Exceptie fac farmaciile si oficinele locale de distributie din
sistemul penitenciar unde, conform reglementdrilor interne, se realizeazi eliberarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice, consumabilelor si a altor produse
destinate asigurarii asistentei medicale pentru detinuti, conform legislatiei executional
penale.

- La articolul 8, alineatul (2) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

(2) Infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor comunitare,
farmaciilor cu circuit Inchis si drogheriilor, precum si modificarea autorizatiilor de
functionare ale farmaciilor comunitare si ale drogheriilor se stabilesc prin normele de
aplicare a prezentei legi, aprobate prin ordin al ministrului sanatatii §i denumite In
continuare norme.

- La articolul 10, partea introductivd a alineatului (2) se modificd §i va
avea urmatorul cuprins:
(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevazute la art.8 alin.(1),
solicitantul depune urmétoarele documente pe suport de hirtie si in format
electronic:”

2. La articolul I, punctul 1 se modifica si va avea urmatorul cuprins:
»= La articolul 10, alineatul (4) se modifica si va avea urmdtorul cuprins:
(4) In termen de 15 zile de la depunerea documentatiei, Ministerul
Séanatatii verifica daca aceasta este completd si solicitd directiei de sandtate publicad
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in vederea
autorizarii.



- La articolul 10, dupd alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin. ),
cu urmdtorul cuprins:

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

- Laarticolul 10, alineatul (5) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

(5) Inspectia in vederea autorizarii si transmiterea catre Ministerul
Sanatdtii a deciziei de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceuticd a directorului executiv al directiei de sdnétate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, insotitd de raportul de inspectie se efectueaza 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 depuneril
documentatiei complete prevazute la alin.(2).”

3. La articolul I punctul 2, articolul 10, alineatul (51) se modifica si va avea
urmitorul cuprins:

»(5") Directiile de sanitate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti au obligatia de a transmite directiei de specialitate din Ministerul Sanatétii
decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica a directorului executiv al directiei de sanatate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, insotitd de raportul de inspectie, in termen de 15 zile
lucrdtoare de la data primirii solicitirii de efectuare a inspectiei din partea
Ministerului Sanatatii.”

4. La articol I punctul 3, articolul 10, alineatul (6) se modifica si va avea
urmatorul cuprins:
,(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotita de un raport
de inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de citre Ministerul Sanétatii o
singurd datd, In termen de maximum 30 de zile de la data comunicarii de cétre
solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de functionare se elibereazd numai in
urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul neremedierii deficientelor
constatate in termen de 30 de zile de la comunicarea deciziei de neconformitate,



Ministerul Sanititii emite o decizie de clasare. Pentru reluarea procedurii de
autorizare, este necesard depunerea unei noi solicitari in conformitate cu prevederile
alin.(2).”

5. La articolul I, dupa punctul 3 se introduce un nou punct, pct.31, cu
urmaéitorul cuprins:
3" . La articolul 10, alineatele (7) si (8) se modifici §i vor avea urmdtorul
cuprins:

(7) 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 unitate farmaceutica a directorului executiv al
directiei de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, Insotitd de
raportul de inspectie.

(8) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele cireia a fost
eliberatd autorizatia prevazuti la alin. (1), Ministerul Sanatatii inscrie denumirea noii
persoane juridice pe autorizatia de functionare initiald, in termen de maximum 30 de
zile de la data solicitérii, In cazul In care nu sunt solicitate alte modificéri; pana la
inscrierea noii denumiri, farmacia comunitard functioneaza in baza autorizatiei emise
pe numele persoanei juridice anterioare. Documentele pe baza carora se fac
modificarile sunt previzute in norme.”

6. La articolul I punctul 4, articolul 10, alineatul (8') se modifica si va avea
urmatorul cuprins:

_ ,,(81) Orice modificare ulterioarda a conditiilor care au stat la baza eliberarii
autorizatiei de functionare a unei unitati farmaceutice se anunta la Ministerul Sanatatii
cu cel putin 15 zile lucritoare inainte de survenirea modificarii, dacd nu se prevede
altfel prin prezenta lege.”

7. La articolul I punctul 5, articolul 10, alineatul (9) se modifica si va avea
urmitorul cuprins:

»(9) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutare a
sediului, infiintare a oficinelor locale de distributie si introducere a activitatii de
recepturd sau de laborator, precum si cele de reorganizare a spatiului unitétilor
farmaceutice, se efectueaza de cétre personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.”



8. La articolul I punctul 6, articolul 13, alineatul (3) se modifica 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.”

9. La articolul I, dupa punctul 6 se introduc doua noi puncte, pet.6' si 6%, cu
urmitorul cuprins:
6. La articolul 24, partea introductivi a alineatului (2) se modificd §i va
avea urmatorul cuprins:
(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevédzute la alin. (1),
solicitantul depune la Ministerul Sanatatii urmétoarele documente pe suport de hartie
si in format electronic:

6°. La articolul 24, dupd alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin.(2"),
cu urmdtorul cuprins.
(2") In termen de 15 zile lucritoare de la depunerea documentatiei,
Ministerul Séanatatii verificd dacd aceasta este completd si solicitd directiei de
sdndtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in
vederea autorizarii.”

10. La articolul I, punctul 7 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»- La articolul 24, alineatele (3) si (4) se modificd si vor avea urmdtorul
cuprins:

(3) Autorizatia de functionare previdzutd la alin.(1) se elibereazd in baza
deciziei finale a Ministerului Sanatatii avand la bazd documentatia completd, decizia
de conformitate a spatiului cu destinatie de drogherie a directorului executiv al
directiei de sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, Insotitd de
raportul de inspectie intocmit de personalul imputernicit din cadrul directiilor de
sandtate publicd judetene si a municipiului Bucuresti, in conformitate cu procedura
pentru autorizarea unitatilor farmaceutice, prevazuti la art.10.



(4) Inspectia in vederea autorizarii si transmiterea catre Ministerul Sanatatii
a deciziei de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de drogherie,
insotita de raportul de inspectie se efectueaza in termen de maximum 30 de zile de la
data depunerii documentatiei complete prevazute la alin. (2).

- La articolul 24, dupd alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin.(4"), cu
urmdtorul cuprins:

(4") Directiile de sanitate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, au obligatia de a transmite directiei de specialitate din Ministerul Sanatatii
decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceuticd a directorului executiv al directiei de s@nitate publica judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, Insotitd de raportul de inspectie, in termen de 15 zile

lucritoare de la data primirii solicitirii de efectuare a inspectiei din partea
Ministerului Sanatatii.

- La articolul 24, alineatul (5) se modificd si va avea urmdtorul cuprins:

(5) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, Insotitd de un
raport de inspectie nefavorabil, inspectia se reprogrameazi de céitre Ministerul
Sé@natatii o singura datd, in termen de maximum 30 de zile de la data comunicarii de
citre solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de functionare se elibereaza
numai in urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul neremedierii
deficientelor constatate in termen de 30 de zile de la comunicarea deciziei de
neconformitate, Ministerul S#natitii emite o decizie de clasare. Pentru reluarea

‘procedurii de autorizare, este necesara depunerea unei noi solicitari in conformitate cu
prevederile alin. (2).”

11. La articolul I, dupa punctul 7 se introduc trei noi punct, pct.71-73, cu
urmatorul cuprins:

7' La articolul 24, alineatele (6) si (7) se modificd si vor avea urmdtorul
cuprins: -

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



(7) In cazul schimbarii persoanei juridice pe numele cireia a fost
eliberata autorizatia prevazuti la alin. (1), Ministerul Sanatatii 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 modificari; pani la
inscrierea noii denumiri, farmacia comunitard functioneaza in baza autorizatiei emise
pe numele persoanei juridice anterioare. Documentele pe baza cérora se fac
modificdrile sunt prevazute In norme.

72, La articolul 24, dupd alineatul (7) se introduce un nou alineat, alin.( 7! ),
cu urmdatorul cuprins:

(7)) Orice modificare ulterioard a conditiilor care au stat la baza
eliberarii autorizatiei de functionare a unei unititi farmaceutice se anuntd la
Ministerul Sanétatii cu cel putin 15 zile lucritoare inainte de survenirea modificarii,
daca nu se prevede altfel prin prezenta lege.

7°. La articolul 24, dupd alineatul (8) de introduce un nou alineat, alin.(9),
cu urmdtorul cuprins:

(9) Inspectiile In vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutare a
sediului, precum si cele de reorganizare a spatiului drogheriilor se efectueaza de catre
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanéatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.”

12. La articolul I punctul 8, Capitolul IV se modifica si va avea urmétorul
cuprins:
»CAPITOLUL IV
Supravegherea si controlul

Art.31.- (1) Inspectiile de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare,
farmacii cu circuit inchis si drogherii se exercitd de cétre personalul imputernicit din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Roménia sau ori de
cite ori este nevoie, personalul imputernicit din Ministerul Sanatatii efectueazi un
control cu privire la respectarea dispozitiilor prezentei legi.



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

Art.32.- Inspectia de supraveghere in farmacii comunitare, farmacii cu circuit
inchis si drogherii se face cel putin o datd la 5 ani sau ori de cite ori este nevoie de
catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.”

13. La articolul I punctul 13, articolul 36", litera b) se modifica si va avea
urmétorul cuprins:
,b) afisarea, cu incilcarea reglementirilor in materie, in incinta farmaciel
comunitare sau a drogheriei, a materialelor publicitare privind medicamentele.”

14. La articolul I, dupa punctul 14 se introduce un nou punct, pct.14', cu
urmitorul cuprins:
14" Dupd articolul 37' se introduc doud noi articole, articolele art.37° si
37, cu urmdtorul cuprins:

Art.37°.- Constituie contraventie, daci nu a fost sivarsitd in astfel de
conditii incéat sa fie considerati, potrivit legii penale, infractiune, si se sanctioneaza cu
amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei Incélcarea prevederilor art.15 sau ale art.23
alin.(4).

Art.37’ - Se sanctioneazi cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei si
refragerea autorizatiei repetarea in decurs de 3 ani de la aplicarea primei sanctiuni a
contraventiei prevazute la art.37%.”

15. La articolul I punctul 15, partea introductiva a articolului 38 se modifica
si va avea urmatorul cuprins: ‘

,»Art.38.- Constituie contraventii, dacd nu au fost sivarsite in astfel de
conditii incat sa fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni, si se sanctioneazi cu
amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare a unitatii
farmaceutice, urmatoarele fapte:”

16. La articolul I punctul 15, articolul 38, litera c¢) se abroga.
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21. La articolul I punctul 17, articolul 39, alineatul (3) se modifica si va avea
urmaitorul cuprins: ,
»(3) Anularea autorizatiei de functionare a unititii farmaceutice se efectueaza
de céatre personalul imputernicit din Ministerul Sanétatii.”

22. Dupa articolul IV se introduce un nou articol, art.V, cu urmaitorul
cuprins:
LArt.V.- In tot cuprinsul Legii farmaciei nr.266/2008, republicatd, cu
modificarile si completdrile ulterioare, sintagma cu amdnuntul se inlocuieste cu
‘sintagma en detail.”



17. La articolul I punctul 16, articolele 38' si 38 se modificii si vor avea
urmatorul cuprins:

L, Art.38' - Constituie contraventie §i se sanctioneazi cu amenda de la 50.000

lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare desfasurarea de cétre unitatea

farmaceuticd a activitatilor de distributie angro, altele decét cele prevazute de art. 2
alin.(7).

Art.38%.- Se sanctioneazi cu amendi 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 previzute la art.38 lit.b), intr-o perioada de 3 ani de la
aplicarea sanctiunii.”

18. La articolul I, dupi punctul 16 se introduce un nou punct, pct.16', cu
urmatorul cuprins:
01 6. Dupad articolul 38’ se introduce un nou articol, art.38, cu wrmdtorul
cuprins.
Art.38’.- Constituie contraventie si se sanctioneazd cu amendd de la
50.000 lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei de functionare, urmétoarele fapte:

a) eliberarea de medicamente de catre unitatea farmaceutica
in lipsa aprobadrii pretului de producitor de cétre Ministerul Sanatatii, in conformitate
cu prevederile legale, cu exceptia situatiei neaprobarii pretului in termenul legal;

b) practicarea de cétre unitdtile farmaceutice a unor preturi
cu amanuntul mai mari decit cele aprobate de citre Ministerul Sanatitii, in
conformitate cu prevederile art.890 din Legea nr.95/2006, republicatd, cu modificarile
si completarile ulterioare.”

19. La articolul I punctul 17, articolul 39, partea introductivi a alineatului
(1) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

»(1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea amenzilor se
fac de cétre personalul Imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale sau de céitre personalul imputernicit din cadrul
Ministerului Sanatatii, dupa caz.”

20. La articolul I punctul 17, articolul 39 alineatul (1), litera b) se abroga.
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Acest proiect de lege a fost adoptat de Senat in sedinta din 16 octombrie
2017, cu respectarea prevederilor articolului 76 alineatul (2) din Constitutia
Romaniei, republicata.

p- PRESEDINJELE SENATULUI

(74 o

Tulian-Claudiu Manda



