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Parlamentul  României

Camera  Deputaţilor

Comisia pentru Sănătate şi Familie                     Nr. 4c-8/ 191  / 16 mai 2018
BIROULUI PERMANENT

AL

CAMEREI DEPUTAŢILOR,

Vă înaintăm raportul asupra  Legii pentru modificarea și completarea Legii farmaciei nr.266/2008, aflată în procedură de reexaminare, ca urmare a cererii Președintelui României, trimisă Comisiei pentru sănătate şi familie spre dezbatere, în fond, cu adresa nr. Plx 804/2015/2016  din 19 septembrie 2016.
În raport cu obiectul şi conţinutul reglementării, inițiativa legislativă face parte din categoria legilor ordinare.
PREŞEDINTE,

Conf.Dr.Florin Buicu
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Parlamentul  României

Camera Deputaţilor
Comisia pentru Sănătate şi Familie                      Nr. 4c-8/ 191 / 16 mai 2018
RAPORT

asupra Legii pentru modificarea și completarea farmaciei nr.266/2008
În temeiul dispoziţiilor art.137 din Regulamentul Camerei Deputaţilor, republicat, Comisia pentru sănătate şi familie a fost sesizată, spre dezbatere în fond, cu cererea de reexaminare a Legii pentru modificarea și completarea Legii farmaciei nr.266/2008, trimisă cu adresa nr. Plx 804/2015/2016 din 19 septembrie 2016.
Legea are ca obiect de reglementare modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008 în sensul reglementării posibilității vânzării și eliberării prin intermediul serviciilor societății informaționale a medicamentelor care se acordă fără prescripție medicală și numai de către farmaciile comunitare și drogheriile autorizate potrivit legii.
În conformitate cu dispozițiile art.77 alin.(2) din Constituția României, Președintele României a formulat cererea de reexaminare asupra legii transmise spre promulgare pe motivul că se poate deduce că în prezent nu este interzisă în mod expres vânzarea de medicamente către populație prin intermediul internetului. Președintele României a solicitat prin cererea de reexaminare ca stabilirea condițiilor în care se realizează vânzarea și eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor informaționale să fie stabilite prin lege și nu detaliate prin ordin al ministrului sănătății.
Senatul, în calitate de primă Cameră sesizată cu cererea de reexaminare, a adoptat legea în şedinţa din 6 septembrie 2016. Potrivit dispoziţiilor art. 75 din Constituţia României, republicată, şi ale art.92 din Regulamentul Camerei Deputaţilor, republicat, Camera Deputaţilor este Cameră decizională.

În conformitate cu prevederile art. 61 din Regulamentul Camerei Deputaţilor, republicat, membrii Comisiei au reexaminat iniţiativa legislativă, în şedinţa din 15 mai 2018. La lucrările comisiei au fost prezenţi 16 deputaţi din totalul de 18 membri.

La dezbaterile comisiei a participat, în conformitate cu prevederile art. 55 din Regulamentul Camerei  Deputaţilor, domnul Dan Dumitrescu, secretar de stat la Ministerul Sănătății. Din partea Colegiului farmaciștilor din Romania a participat domnul vicepreședinte Răzvan-Mihai Prisada.

La întocmirea prezentului raport Comisia a avut în vedere :

· punctul de vedere al Ministerului Sănătății nr. FB 14126, DOA 9/18.01.2018;
· punctul de vedere al Ministerului Sănătății nr. SP 2059 / 14.03.2018.
În urma dezbaterilor, Comisia pentru sănătate şi familie a  hotărât, cu unanimitate de voturi, să propună plenului Camerei Deputaților adoptarea Legii pentru modificarea și completarea Legii farmaciei nr.266/2008 (Plx 804/2015/2016), cu amendamentele admise prezentate în anexă. 
În raport cu obiectul şi conţinutul său, iniţiativa legislativă face parte din categoria legilor ordinare .
PREŞEDINTE,                                         SECRETAR,

Conf.Dr.Florin Buicu                


Dr.Vass Levente
Întocmit,
Florin Danciu – consilier  parlamentar


















Anexa
Amendamente admise
	Nr.

crt.
	Text adoptat iniţial de Parlament
	Text

adoptat de Senat în procedura reexaminarii

	Text propus de Comisie

(autorul amendamentului)
	Motivarea

amendamentelor propuse

	1. 
	Titlul legii

Lege pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008


	Nemodificat
	Nemodificat
	

	2. 
	Articol unic.-  Legea farmaciei nr.266/2008, republicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr.85 din 2 februarie 2015, cu modificările ulterioare, se modifică şi se completează după cum urmează:

	Nemodificat
	Nemodificat
	

	3. 
	
	1. La articolul 2, alineatul (3) se modifică şi va avea următorul cuprins:



„(3)
În incinta farmaciilor comunitare, a oficinelor locale de distribuţie, a farmaciilor din unităţile medicale aflate în structura ministerelor cu reţea medicală proprie, a drogheriilor, a farmaciilor şi a oficinelor locale de distribuţie din sistemul penitenciar este interzisă utilizarea tehnicii de vânzare cu autoservire pentru medicamentele de uz uman sau veterinar.”


	Nemodificat
	

	4. 
	1.La articolul 2, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin.(41), cu următorul cuprins:


„(41)
Vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a  medicamentelor care se acordă fără prescripţie medicală sunt permise numai în cazul farmaciilor comunitare şi drogheriilor autorizate potrivit prezentei legi, în condiţiile stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii.”


	Nemodificat
	Nemodificat
	

	5. 
	
	3.
După articolul 2 se introduc două noi articole, art.21 şi 22, cu următorul cuprins:


„Art.21.-
(1)
Vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se acordă fără prescripţie medicală sunt permise numai în cazul farmaciilor comunitare şi drogheriilor autorizate potrivit prezentei legi şi care notifică Ministerului Sănătăţii intenţia de a  desfăşura această activitate, în condiţiile stabilite prin ordin al ministrului sănătăţii.



(2)
Notificarea prevăzută la alin.(1) trebuie să conţină denumirea societăţii şi adresa unităţii farmaceutice de unde sunt livrate medicamentele, data începerii activităţii de vânzare şi eliberare prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se acordă fără prescripţie medicală.

(3)
Orice modificare ulterioară a informaţiilor prevăzute la alin.(1) şi (2) se comunică Ministerului Sănătăţii.


(4)
Livrările de medicamente în alte state membre ale Uniunii Europene se realizează cu respectarea legislaţiilor naţionale ale statelor de destinaţie.


(5)
Site-ul de internet al unităţii farmaceutice oferă medicamente prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale în conformitate cu prevederile legislaţiei în vigoare privind comerţul electronic şi conţine următoarele informaţii:




a) datele de contact ale Ministerului Sănătăţii;




b) o legătură hyperlink la site-ul de internet al Ministerului Sănătăţii prevăzut la art.22;




c) logo-ul comun european pentru vânzarea şi eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale, afişat clar pe fiecare pagină a site-ului de internet care are legătură cu oferta de vânzare de medicamente la distanţă către populaţie. Logo-ul comun trebuie să conţină o legătură hyperlink către poziţia în care este înscrisă societatea pe lista prevăzută la art.22 alin.(1) lit.c).

 Art.22.-
(1)
Ministerul Sănătăţii afişează pe pagina proprie de internet următoarele informaţii:


a) informaţii privind legislaţia naţională aplicabilă oferirii de medicamente spre vânzare la distanţă către populaţie prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale, inclusiv informaţii referitoare la faptul că pot exista diferenţe între statele membre în ceea ce priveşte clasificarea medicamentelor şi condiţiile de furnizare a acestora;


b) informaţii privind scopul logo-ului comun european pentru vânzarea şi eliberarea medicamentelor prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale;


c) lista unităţilor farmaceutice care oferă medicamente spre vânzare la distanţă către populaţie prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale în conformitate cu prevederile art.21, precum şi adresele site-urilor de internet ale acestora;


d) informaţii generale privind riscurile legate de medicamentele furnizate ilegal populaţiei prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale.


(2)
Site-ul de internet prevăzut la alin.(1) conţine o legătură hyperlink către site-ul de internet creat de Agenţia Europeană a Medicamentului.”


	Nemodificat
Nemodificat
(2) Notificarea prevăzută la alin.(1) trebuie să conţină denumirea societăţii, adresa unităţii farmaceutice de unde sunt livrate medicamentele, adresa site-ului unității farmaceutice prin intermediului căruia se face vânzarea, numele farmacistului responsabil de vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se acordă fără prescripţie medicală, data începerii activităţii. Datele vor fi înscrise ca mențiune pe autorizația de funcționare a unității farmaceutice.

(Comisia pentru sănătate și familie)

Nemodificat

Nemodificat

Nemodificat

Nemodificat

	Este necesara completarea datelor de identificare a unitatii care va desfasura acest tip de comert electronic cu adresa site-ului si farmacistul responsabil, iar datele trebuie inscrise ca mentiune pe autorizatia existenta a unitatii farmaceutice respective, in mod similar cu adresa si farmacistul sef care sunt obligatoriu a fi inscrise pe autorizatia de functionare.

	6. 
	2.La articolul 31, după alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin.(3), cu următorul cuprins:

„(3)
Controlul şi supravegherea privind vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală se exercită de Ministerul Sănătăţii.”

	Nemodificat
	La articolul 31, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin.(5), cu următorul cuprins:
(Comisia pentru sănătate și familie)

Nemodificat

	Se impune renumerotarea  acestui alineat fiindcă  OUG 58/2017 a introdus alineatele (3) și (4) la art.31.

	7. 
	3.După articolul 37 se introduce un nou articol, art.371, cu următorul cuprins:

„Art.371.-
 Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 10.000 de lei la 20.000 de lei afişarea emblemei sau a firmei farmaciei ori a drogheriei de către unităţi neautorizate, în condiţiile prezentei legi.”

	Nemodificat
	Se elimină
(Comisia pentru sănătate și familie)


	Se impune eliminarea acestui punct pentru că art.371 a fost introdus prin OUG 58/2017 într-o formă similară.

	8. 
	4.La articolul 38, partea introductivă se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art.38.-
Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 30.000 de lei la 50.000 de lei şi închiderea farmaciei, respectiv a drogheriei, următoarele fapte:”

	Nemodificat
	Se elimină
(Comisia pentru sănătate și familie)


	Se impune eliminarea acestui punct pentru că partea introductivă a art.38  a fost modificată prin OUG 58/2017 într-o formă similară.

	9. 
	5.La articolul 38, după litera c) se introduc o nouă literă, lit.d), cu următorul cuprins:


„d)
vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală de către unităţi farmaceutice ori persoane fizice sau juridice neautorizate de Ministerul Sănătății în acest scop.”  

	7.
La articolul 38, după litera c) se introduc două noi litere, lit.d) şi e), cu următorul cuprins:

„d)
vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală de către unităţi farmaceutice cu nerespectarea prevederilor prezentei legi;


  e)
desfăşurarea de activităţii de distribuţie angro de către unităţile farmaceutice autorizate conform prevederilor prezentei legi, cu excepţia situaţiilor prevăzute la art.2 alin(7).”  


	La articolul 38, după litera d) se introduc două noi litere, lit.e) şi f), cu următorul cuprins:
     „e)
vânzarea şi eliberarea prin intermediul serviciilor societăţii informaţionale a medicamentelor care se eliberează fără prescripţie medicală de către unităţi farmaceutice cu nerespectarea prevederilor prezentei legi;


f)
desfăşurarea de activităţii de distribuţie angro de către unităţile farmaceutice autorizate conform prevederilor prezentei legi, cu excepţia situaţiilor prevăzute la art.2 alin(7).”  

(Comisia pentru sănătate și familie)
	Se impune renumerotarea  acestor alineate fiindcă  OUG 58/2017 a introdus lit. d) la art.38.

	10. 
	
	
	„Prezenta lege transpune dispozițiile art.1, pct. 20 din Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European și 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 în ceea ce privește prevenirea pătrunderii medicamentelor falsificate în lanțul legal de aprovizionare, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene (JOUE) nr. L 174 din 1 iulie 2011. ”  
(Comisia pentru sănătate și familie)
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