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PARLAMENTUL ROMÂNIEI
CAMERA DEPUTAŢILOR

Comisia pentru sănătate şi familie             
Bucureşti, 5 iunie 2019
Nr.4c-10/ 183                                                                                                       
R A P O R T  
asupra proiectului de Lege pentru aprobarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr.58/2017 pentru modificarea şi completarea     Legii farmaciei nr.266/2008

În conformitate cu prevederile art.95 şi 115 din Regulamentul Camerei Deputaţilor, republicat, Comisia pentru sănătate şi familie a fost sesizată, prin adresa nr.PLx.366 din 23 octombrie 2017, cu dezbaterea pe fond, în procedură de urgenţă, a proiectului de Lege pentru aprobarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr.58/2017 pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008.
La întocmirea prezentului raport, comisia  a avut în vedere:
1. avizul favorabil al Consiliului Legislativ (nr.641/7.08.2017);
1. punctul de vedere favorabil  al Ministerului Sănătăţii (nr.SP/1698/6.03.2018).
Proiectul de lege are ca obiect de reglementare modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008, în vederea implementării unui mecanism funcţional de asigurare a stocurilor adecvate şi continue de medicamente, precum şi îmbunătăţirea sistemului de autorizare, supraveghere şi control a asistenţei farmaceutice, prin introducerea unei prevederi conform căreia, inspecţia unităţilor farmaceutice se realizează de către direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti. Totodată, se instituie dispoziţia conform căreia, în cazul unei sesizări sau ori de câte ori este nevoie, Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale poate interveni, în domeniul specific de competenţă, pentru efectuarea unui supracontrol. De asemenea, este modificată vechimea în specialitate necesară personalului de specialitate care are calitatea de a efectua inspecţii de la 8 la 2 ani, fiind introduse, totodată, şi noi sancţiuni.
În raport cu obiectul de reglementare, proiectul de lege face parte din categoria legilor ordinare. 
Membrii comisiei au examinat proiectul de lege în şedinţa din 4 iunie 2019. 
La lucrările Comisiei şi-au înregistrat prezenţa 17 deputaţi,  din totalul de 20 membri.
Raportul comisiei a fost adoptat cu  majoritate de voturi (1 abţinere) .
Senatul, în calitate de primă Cameră sesizată  a adoptat proiectul de lege în şedinţa din 16 octombrie 2017.
Camera Deputaţilor este Cameră decizională, potrivit prevederilor articolului 75 alineatele (1) şi (3) din Constituţia României, republicată. 
	În urma finalizării dezbaterilor, Comisia pentru sănătate şi familie propune plenului Camerei Deputaţilor, adoptarea proiectului de lege, în forma emisă de către Guvern, cu amendamentele admise, redate în anexa care face parte integrantă din prezentul raport.



                                          PREŞEDINTE,                                                                               SECRETAR,
                                  Conf.univ.dr.Florin BUICU                                                               Dr.VASS Levente




Anexă
AMENDAMENTE ADMISE

	Nr.
crt.
	Text normativ de bază
	Text Senat
	Amendamente propuse/autorul amendamentelor
	Motivare

	1. 
	___
	Titlul legii
Lege pentru aprobarea Ordonanţei de urgenţă a Guvernului nr.58/2017 pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008
	Nemodificat.
	

	2. 
	___
	Articol unic. - Se aprobă Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr.58 din 4 august 2017 pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr.648 din 7 august 2017, cu următoarele modificări şi completări:
	Articol unic. - Se aprobă Ordonanţa de urgenţă a Guvernului nr.58 din 4 august 2017 pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008, publicată în Monitorul Oficial al României, Partea I, nr.648 din 7 august 2017.

Autor: Comisia pentru sănătate si familie



	Prin eliminarea textelor adoptate de Senat şi pentru respectarea normelor de tehnică legislativă.

	3. 
	Titlul ordonanţei
Ordonanţă de urgenţă pentru modificarea şi completarea Legii farmaciei nr.266/2008 
	___
	Nemodificat.




	

	4. 
	[bookmark: do|arI|pa1]Art.I. - 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.
	

	5. 
	___








































	1.	La articolul I, înaintea punctului 1 se introduc trei noi puncte,  cu următorul cuprins:
„-	La articolul 2 alineatul (1), literele a), b) şi d) şi alineatul (7) se modifică şi vor avea următorul cuprins:
,,a)	vânzarea şi eliberarea la preţul cu amănuntul a medicamentelor care se acordă pe bază de prescripţie medicală;
b)	vânzarea şi eliberarea la preţul cu amănuntul, în conformitate cu prevederile legale, a medicamentelor fără prescripţie medicală;
………………………………...d)	vânzarea şi eliberarea medicamentelor de uz veterinar;
………………………………...
(7) Vânzarea şi eliberarea medicamentelor se fac numai cu amănuntul, cu excepţia medicamentelor eliberate prin farmaciile cu circuit închis, a medicamentelor care, potrivit reglementărilor legale, sunt destinate truselor de urgenţă, precum şi a medicamentelor destinate unei unităţi medicale autorizate care nu deţine în structură o farmacie cu circuit închis. Excepţie fac farmaciile şi oficinele locale de distribuţie din sistemul penitenciar unde, conform reglementărilor interne, se realizează eliberarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice, consumabilelor şi a altor produse destinate asigurării asistenţei medicale pentru deţinuţi, conform legislaţiei execuţional penale.
-	La articolul 8, alineatul (2) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(2)	Înfiinţarea, organizarea şi funcţionarea farmaciilor comunitare, farmaciilor cu circuit închis şi drogheriilor, precum şi modificarea autorizaţiilor de funcţionare ale farmaciilor comunitare şi ale drogheriilor se stabilesc prin normele de aplicare a prezentei legi, aprobate prin ordin al ministrului sănătăţii şi denumite în continuare norme.
-	La articolul 10, partea introductivă a alineatului (2) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(2) Pentru obţinerea autorizaţiei de funcţionare prevăzute la art.8 alin.(1), solicitantul depune următoarele documente pe suport de hârtie și în format electronic:”
	Se elimină.
	





























 









	6. 
	1. La articolul 10, alineatele (4) şi (5) se modifică şi vor avea următorul cuprins:


„(4) Autorizaţia de funcţionare prevăzută la art.8 alin.(1) se eliberează în baza deciziei de conformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie întocmit de personalul de specialitate din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti. Conformitatea spaţiului se stabileşte potrivit prevederilor art.14, astfel cum este detaliat prin normele de aplicare.











(5) Inspecţia se efectuează de către personalul de specialitate din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti în termen de maximum 30 de zile de la data depunerii documentaţiei complete prevăzute la alin.(2), pe baza graficului de inspecţie transmis de Ministerul Sănătăţii, însoţit de schiţa şi datele privind localul unităţii.”


	2.	La articolul I, punctul 1 se modifică şi va avea următorul cuprins:
„-	La articolul 10, alineatul (4) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(4) În termen de 15 zile de la depunerea documentaţiei, Ministerul Sănătăţii verifică dacă aceasta este completă şi  solicită direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, efectuarea inspecţiei în vederea autorizării.




-	La articolul 10, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin.(41), cu următorul cuprins:
(41)	Pe baza raportului de inspecţie prevăzut la alin.(4), directorul executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, emite o decizie de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică.
-	La articolul 10, alineatul (5) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(5) Inspecţia în vederea autorizării și transmiterea către Ministerul Sănătății a deciziei de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică  a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie se efectuează de către personalul împuternicit din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti, în termen de maximum 30 de zile de la data depunerii documentaţiei complete prevăzute la alin.(2).
	Se elimină. 
































	

	7. 
	2. La articolul 10, după alineatul (5) se introduce un nou alineat, alineatul (51), cu următorul cuprins: 

„(51) Direcţiile de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti au obligaţia de a transmite direcţiei de specialitate din Ministerul Sănătăţii decizia de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică, însoţită de raportul de inspecţie, în termen de 15 zile lucrătoare de la data transmiterii graficului de inspecţie însoţit de schiţa şi datele privind localul unităţii de către Ministerul Sănătăţii.”
	3.	La articolul I punctul 2, articolul 10, alineatul (51) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(51) Direcţiile de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti au obligaţia de a transmite direcţiei de specialitate din Ministerul Sănătăţii decizia de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie, în termen de 15 zile lucrătoare de la data primirii solicitării de efectuare a inspecției din partea Ministerului Sănătăţii.”
	Se elimină.
	

	8. 
	3. La articolul 10, alineatul (6) se modifică şi va avea următorul cuprins:

„(6) În cazul unei decizii de neconformitate a spaţiului, însoţită de un raport de inspecţie nefavorabil sau cu recomandări, inspecţia se reprogramează de către Ministerul Sănătăţii o singură dată, în termen de maximum 30 de zile de la data comunicării de către solicitant a remedierii deficienţelor; autorizaţia de funcţionare se eliberează numai în urma remedierii tuturor deficienţelor constatate, iar în cazul nerealizării recomandărilor făcute sau al neremedierii deficienţelor constatate în termen de 30 de zile de la comunicarea acestora, dosarul este clasat.”
	4.	La articolul I punctul 3, articolul 10, alineatul (6) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(6) În cazul unei decizii de neconformitate a spaţiului, însoţită de un raport de inspecţie nefavorabil, inspecţia se reprogramează de către Ministerul Sănătăţii o singură dată, în termen de maximum 30 de zile de la data comunicării de către solicitant a remedierii deficienţelor; autorizaţia de funcţionare se eliberează numai în urma remedierii tuturor deficienţelor constatate, iar în cazul neremedierii deficienţelor constatate în termen de 30 de zile de la comunicarea deciziei de neconformitate, Ministerul Sănătăţii emite o decizie de clasare. Pentru reluarea procedurii de autorizare, este necesară depunerea unei noi solicitări în conformitate cu prevederile alin.(2).”
	Se elimină.
	

	9. 
	___
	5.	La articolul I, după punctul 3 se introduce un nou punct, pct.31, cu următorul cuprins:
„31 . La articolul 10, alineatele (7) și (8) se modifică şi vor avea următorul cuprins: 
(7)	Autorizația de funcționare prevăzută la art.8 alin.(1) se eliberează de către Ministerul Sănătății în maximum 30 de zile de la primirea deciziei de conformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie.
(8)	În cazul schimbării persoanei juridice pe numele căreia a fost eliberată autorizația prevăzută la alin. (1), Ministerul Sănătății înscrie denumirea noii persoane juridice pe autorizația de funcționare iniţială, în termen de maximum 30 de zile de la data solicitării, în cazul în care nu sunt solicitate alte modificări; până la înscrierea noii denumiri, farmacia comunitară funcționează în baza autorizaţiei emise pe numele persoanei juridice anterioare. Documentele pe baza cărora se fac modificările sunt prevăzute în norme.”
	Se elimină.
	

	10. 
	4. La articolul 10, după alineatul (8) se introduce un nou alineat, alineatul (81), cu următorul cuprins:

„(81) Orice modificare ulterioară a condiţiilor care au stat la baza eliberării autorizaţiei de funcţionare a unei unităţi farmaceutice se anunţă la Ministerul Sănătăţii în termen de maximum 20 de zile.”
	6. La articolul I punctul 4, articolul 10, alineatul (81) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(81) Orice modificare ulterioară a condiţiilor care au stat la baza eliberării autorizaţiei de funcţionare a unei unităţi farmaceutice se anunţă la Ministerul Sănătăţii cu cel puţin 15 zile lucrătoare înainte de survenirea modificării, dacă nu se prevede altfel prin prezenta lege.”

	Se elimină.
	

	11. 
	5. La articolul 10, alineatul (9) se modifică şi va avea următorul cuprins:

„(9) Personalul care are calitatea de a efectua inspecţiile în vederea autorizării, supravegherii şi controlului farmaciilor şi drogheriilor trebuie să fie medic sau farmacist cu vechime în specialitatea studiilor 2 ani sau să aibă gradul profesional de medic sau farmacist primar.”
	7.	La articolul I punctul 5, articolul 10, alineatul (9) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(9) Inspecţiile în vederea emiterii autorizaţiilor de funcţionare, mutare a sediului, înfiinţare a oficinelor locale de distribuţie şi introducere a activităţii de receptură sau de laborator, precum și cele de reorganizare a spațiului unităţilor farmaceutice, se efectuează de către personalul împuternicit din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti.”
	Se elimină.
	

	12. 
	6. La articolul 13, alineatul (3) se modifică şi va avea următorul cuprins:

„(3) Înfiinţarea oficinelor locale de distribuţie în mediul rural şi în staţiunile aflate pe litoral se înscrie pe autorizaţia de funcţionare a farmaciei comunitare titulare, care este autorizată şi funcţionează, prin menţiune, pe baza deciziei de conformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie întocmit de personalul de specialitate din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti.”



	8.	La articolul I punctul 6, articolul 13, alineatul (3) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(3) Înfiinţarea oficinelor locale în mediul rural şi în staţiunile aflate pe litoral se supune procedurii care reglementează înființarea farmaciei comunitare, conform normelor stabilite prin ordin al ministrului sănătății și se înscrie, prin menţiune, pe autorizaţia de funcţionare a farmaciei comunitare titulare.”
	Se elimină.
	

	13. 
	___ 





	9. La articolul I, după punctul 6 se introduc două noi puncte, pct.61 şi 62, cu următorul cuprins:
„61.	 La articolul  24, partea introductivă a  alineatului (2) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(2) Pentru obţinerea autorizaţiei de funcţionare prevăzute la alin. (1), solicitantul depune la Ministerul Sănătății următoarele documente pe suport de hârtie și în format electronic:
 62. La articolul 24, după alineatul (2) se introduce un nou alineat, alin.(21), cu următorul cuprins:
(21) În termen de 15 zile lucrătoare de la depunerea documentaţiei, Ministerul Sănătăţii verifică dacă aceasta este completă şi  solicită direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, efectuarea inspecţiei în vederea autorizării.
	Se elimină.
	

	14. 
	7. La articolul 24, alineatele     (3)-(5) se modifică şi vor avea următorul cuprins:


„(3) Autorizaţia de funcţionare prevăzută la alin. (1) se eliberează în baza deciziei de conformitate a spaţiului cu destinaţie de drogherie a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie întocmit de personalul de specialitate din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti. Raportul final, având la bază documentaţia completă, este întocmit de Ministerul Sănătăţii.”



(4) Inspecţia se efectuează în termen de maximum 30 de zile de la data depunerii documentaţiei complete prevăzute la alin. (2).



















(5) În cazul unei decizii de neconformitate a spaţiului, însoţită de un raport de inspecţie nefavorabil sau cu recomandări, inspecţia se reprogramează de către Ministerul Sănătăţii o singură dată, în termen de maximum 30 de zile de la data comunicării de către solicitant a remedierii deficienţelor; autorizaţia de funcţionare se eliberează numai în urma remedierii tuturor deficienţelor constatate, iar în cazul nerealizării recomandărilor făcute sau al neremedierii deficienţelor constatate în termen de 30 de zile, dosarul este clasat.”
	10. La articolul I, punctul 7 se modifică şi va avea următorul cuprins:
„- La articolul 24, alineatele (3) şi (4) se modifică şi vor avea următorul cuprins:
(3) Autorizaţia de funcţionare prevăzută la alin.(1) se eliberează în baza deciziei finale a  Ministerului Sănătății având la bază documentația completă, decizia de conformitate a spaţiului cu destinaţie de drogherie a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie întocmit de personalul împuternicit din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti, în conformitate cu procedura pentru autorizarea unităţilor farmaceutice, prevăzută la art.10.
(4) Inspecţia în vederea autorizării și transmiterea către Ministerul Sănătății a deciziei de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de drogherie, însoţită de raportul de inspecţie se efectuează în termen de maximum 30 de zile de la data depunerii documentaţiei complete prevăzute la alin. (2).
- La articolul 24, după alineatul (4) se introduce un nou alineat, alin.(41), cu următorul cuprins: 
(41) Direcţiile de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, au obligaţia de a transmite direcţiei de specialitate din Ministerul Sănătăţii decizia de conformitate sau neconformitate a spaţiului cu destinaţie de unitate farmaceutică a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie, în termen de 15 zile lucrătoare de la data primirii solicitării de efectuare a inspecției din partea Ministerului Sănătăţii.
- La articolul 24, alineatul (5) se modifică şi va avea următorul cuprins:
(5)  În cazul unei decizii de neconformitate a spaţiului, însoţită de un raport de inspecţie nefavorabil, inspecţia se reprogramează de către Ministerul Sănătăţii o singură dată, în termen de maximum 30 de zile de la data comunicării de către solicitant a remedierii deficienţelor; autorizaţia de funcţionare se eliberează numai în urma remedierii tuturor deficienţelor constatate, iar în cazul neremedierii deficienţelor constatate în termen de 30 de zile de la comunicarea deciziei de neconformitate, Ministerul Sănătăţii emite o decizie de clasare. Pentru reluarea procedurii de autorizare, este necesară depunerea unei noi solicitări în conformitate cu prevederile alin. (2).”
	Se elimină.
	

	15. 
	___


















	11.	La articolul I, după punctul 7 se introduc trei noi puncte,    pct.71-73, cu următorul cuprins:
„71.	La articolul 24, alineatele (6) şi (7) se modifică şi vor avea următorul cuprins:
„(6)  Autorizația de funcționare prevăzută la art. 8 alin. (1) se eliberează de către Ministerul Sănătății în maximum 30 de zile de la primirea deciziei de conformitate a spaţiului cu destinaţie de drogherie a directorului executiv al direcţiei de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti, însoţită de raportul de inspecţie.
(7) În cazul schimbării persoanei juridice pe numele căreia a fost eliberată autorizația prevăzută la alin. (1), Ministerul Sănătății înscrie denumirea noii persoane juridice pe autorizația de funcționare iniţială, în termen de maximum 30 de zile de la data solicitării, în cazul în care nu sunt solicitate alte modificări; până la înscrierea noii denumiri, farmacia comunitară funcționează în baza autorizaţiei emise pe numele persoanei juridice anterioare. Documentele pe baza cărora se fac modificările sunt prevăzute în norme.
72.	La articolul 24, după alineatul (7) se introduce un nou alineat, alin.(71), cu următorul cuprins: 
(71) Orice modificare ulterioară a condiţiilor care au stat la baza eliberării autorizaţiei de funcţionare a unei unităţi farmaceutice se anunţă la Ministerul Sănătăţii cu cel puţin 15 zile lucrătoare înainte de survenirea modificării, dacă nu se prevede altfel prin prezenta lege.
73.	La articolul 24, după alineatul (8) de introduce un nou alineat, alin.(9), cu următorul cuprins:
(9) Inspecţiile în vederea emiterii autorizaţiilor de funcţionare, mutare a sediului, precum și cele de reorganizare a spațiului drogheriilor se efectuează de către personalul împuternicit din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti.”

	Se elimină.
	

	16. 
	8. Capitolul IV se modifică şi va avea următorul cuprins:

„CAPITOLUL IV
Inspecţia, supravegherea şi supracontrolul

Art. 31. - (1) Inspecţiile în vederea emiterii autorizaţiilor de funcţionare, mutare a sediului, înfiinţare a oficinelor locale de distribuţie şi introducere a activităţii de receptură sau de laborator a unităţilor farmaceutice se efectuează de către personalul de specialitate din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti.
(2) Inspecţiile de supraveghere în farmacii comunitare, farmacii de circuit închis şi drogherii se exercită de direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti.

(3) La sesizarea Colegiului Farmaciştilor din România sau ori de câte ori este nevoie, personalul de specialitate din Ministerul Sănătăţii sau, în cazul contravenţiilor prevăzute la art. 36 lit.b) şi c), art. 361 lit.b), art. 38    lit.c) şi art.381, inspectorii din Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale efectuează un supracontrol. Rezultatul supracontrolului este transmis Colegiului Farmaciştilor din România, potrivit legii, în situaţia efectuării acestuia la sesizarea Colegiului Farmaciştilor din România.

(4) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist se face de Colegiul Farmaciştilor din România, prin filialele teritoriale, în conformitate cu prevederile legii.

	12.	La articolul I punctul 8, Capitolul IV se modifică şi va avea următorul cuprins:
„CAPITOLUL IV
Supravegherea şi controlul


Art.31.-	(1) Inspecţiile de supraveghere a  activității in  farmacii comunitare, farmacii cu circuit închis şi drogherii se exercită de către personalul împuternicit din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale.


(2) La sesizarea Colegiului Farmaciştilor din România sau ori de câte ori este nevoie, personalul împuternicit din Ministerul Sănătății efectuează un control cu privire la respectarea dispozițiilor prezentei legi.
(3) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist se face de Colegiul Farmaciştilor din România, prin colegiile teritoriale, în conformitate cu prevederile legii.







___
	Se elimină.














































Nemodificat.
	
































	17. 
	Art.32. - Inspecţia de supraveghere în farmacii comunitare, farmacii cu circuit închis şi drogherii se face cel puţin o dată la 3 ani sau ori de câte ori este nevoie de către direcţiile de sănătate publică judeţene şi a municipiului Bucureşti prin personalul de specialitate prevăzut la art. 10 alin. (9).

	Art.32. - Inspecţia de supraveghere în farmacii comunitare, farmacii cu circuit închis şi drogherii se face cel puţin o dată la 5 ani sau ori de câte ori este nevoie de către Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale.”
	Se elimină.
	

	18. 
	9. La articolul 34, partea introductivă se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art.34. - Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 500 lei la 2.000 lei următoarele fapte:”

	___
	Nemodificat.
	

	19. 
	10. Articolul 35 se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art. 35. - Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 30.000 lei la 50.000 lei împiedicarea activităţii organelor de inspecţie şi control.”

	___
	Nemodificat.
	

	20. 
	11. La articolul 36, partea introductivă se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art. 36. - Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 10.000 lei la 50.000 lei următoarele fapte:”

	___
	Nemodificat.
	

	21. 
	12. La articolul 36, după litera e) se introduce o nouă literă, litera f), cu următorul cuprins:
„f) funcţionarea oficinei locale de distribuţie fără să fie înscrisă în autorizaţia de funcţionare a farmaciei în structura căreia funcţionează, precum şi nerespectarea prevederilor art. 13 alin. (5).”

	___
	Nemodificat.
	

	22. 
	13. După articolul 36 se introduce un nou articol, articolul 361, cu următorul cuprins:



„Art.361. - Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 5.000 lei la 10.000 lei următoarele fapte:
a) încălcarea prevederilor art.10   alin. (81) sau art.11 alin.(2);

b) afişarea, cu încălcarea reglementărilor în materie, în incinta farmaciei comunitare sau a drogheriei, a reclamelor privind medicamentele.”
	13.	La articolul I punctul 13, articolul 361, litera b) se modifică şi va avea următorul cuprins:

___



___


„b) afişarea, cu încălcarea reglementărilor în materie, în incinta farmaciei comunitare sau a drogheriei, a materialelor publicitare privind medicamentele.”
	Se elimină.






Nemodificat.




Nemodificat.


Se elimină.
	















	23. 
	14. După articolul 37 se introduce un nou articol, articolul 371, cu următorul cuprins:

„Art.371.- Constituie contravenţie, dacă nu a fost săvârşită în astfel de condiţii încât să fie considerată, potrivit legii penale, infracţiune, şi se sancţionează cu amendă de la 10.000 lei la 50.000 lei afişarea emblemei sau a firmei farmaciei sau a drogheriei de către unităţi neautorizate în condiţiile prezentei legi.”










	14.	La articolul I, după punctul 14 se introduce un nou punct, pct.141, cu următorul cuprins:
___






„141. După articolul 371 se introduc două noi articole, articolele art.372 și 373, cu următorul cuprins:
Art.372. - Constituie contravenţie, dacă nu a fost săvârşită în astfel de condiţii încât să fie considerată, potrivit legii penale, infracţiune, şi se sancţionează cu amendă de la 10.000 lei la 50.000 lei încălcarea prevederilor art.15 sau ale art.23 alin.(4).
Art.373.- Se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi retragerea autorizaţiei repetarea în decurs de 3 ani de la aplicarea primei sancţiuni a contravenției prevăzute la art.372 .”
	Se elimină.




Nemodificat.











Se elimină.
	

















	24. 
	15. Articolul 38 se modifică şi va avea următorul cuprins:


„Art.38. – Constituie contravenţii, dacă nu au fost săvârşite în astfel de condiţii încât să fie considerate, potrivit legii penale, infracţiuni, şi se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi închiderea unităţii următoarele fapte:



a) desfăşurarea activităţilor prevăzute la art. 2 alin. (1) lit. a)-c) fără autorizaţie de funcţionare emisă de Ministerul Sănătăţii;
b) deţinerea sau eliberarea în drogherii a unor medicamente a căror deţinere şi eliberare sunt interzise în drogherie;

c) încălcarea prevederilor art.15 sau ale art. 23 alin. (4);

d) desfăşurarea în unităţile farmaceutice a altor activităţi decât cele prevăzute de lege.

	15.	La articolul I punctul 15, partea introductivă a articolului 38 se modifică şi va avea următorul cuprins:
„Art.38.-	Constituie contravenţii, dacă nu au fost săvârşite în astfel de condiţii încât să fie considerate, potrivit legii penale, infracţiuni, şi se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei și anularea autorizației de funcționare a unității farmaceutice, următoarele fapte:”
___ 


___ 


___ 

___
	Se elimină.








Nemodificat.



Nemodificat.


Nemodificat.


Nemodificat.
	

	25. 
	___
	16. La articolul I punctul 15, articolul 38, litera c) se abrogă.
	Se elimină.
	

	26. 
	16. După articolul 38 se introduc două noi articole, articolele 381 şi 382, cu următorul cuprins:

„Art.381. - Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi retragerea autorizaţiei desfăşurarea de către unitatea farmaceutică a activităţilor de distribuţie angro, altele decât cele prevăzute de art. 2 alin. (7).


Art.382. - Se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi retragerea autorizaţiei repetarea uneia dintre contravenţiile prevăzute la   art.36 lit.a), b) sau e) ori a celor prevăzute la art.38 lit.b) şi c), într-o perioadă de 3 ani de la aplicarea sancţiunii.”

	17.	La articolul I punctul 16, articolele 381 şi 382 se modifică şi vor avea următorul cuprins:
„Art.381.-	 Constituie contravenţie şi se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi anularea autorizaţiei de funcționare desfăşurarea de către unitatea farmaceutică a activităţilor de distribuţie angro, altele decât cele prevăzute de art. 2 alin.(7).
Art.382.- Se sancţionează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei şi anularea autorizaţiei de funcționare repetarea uneia dintre contravenţiile prevăzute la art.36 lit.a), b) sau e) ori a celor prevăzute la art.38 lit.b), într-o perioadă de 3 ani de la aplicarea sancţiunii.”


	Se elimină.
	

	27. 
	___
	18.	La articolul I, după punctul 16 se introduce un nou punct, pct.161, cu următorul cuprins:
„161. După articolul 382 se introduce un nou articol, art.383, cu următorul cuprins:
Art.383. - Constituie contravenție și se sancționează cu amendă de la 50.000 lei la 100.000 lei și anularea autorizației de funcționare, următoarele fapte:
a) eliberarea de medicamente de către unitatea farmaceutică în lipsa aprobării preţului de producător de către Ministerul Sănătății, în conformitate cu prevederile legale, cu excepția situației neaprobării prețului în termenul legal;
b) practicarea de către unitățile farmaceutice a unor prețuri cu amănuntul mai mari decât cele aprobate de către Ministerul Sănătăţii, în conformitate cu prevederile art.890 din Legea nr.95/2006, republicată, cu modificările şi completările ulterioare.”
	Se elimină.
	

	28. 
	17. Articolul 39 se modifică şi va avea următorul cuprins:


„Art. 39. -  (1) Constatarea faptelor ce constituie contravenţii şi aplicarea amenzilor se fac de personalul de specialitate:







a) din cadrul direcţiilor de sănătate publică judeţene, respectiv a municipiului Bucureşti ori, în cazul unui supracontrol, din cadrul Ministerului Sănătăţii, pentru contravenţiile prevăzute la art.34,  art.35, art.36 lit. a) şi d)-f), art. 361   lit.a), art.37, art.371, art.38 lit.a), b) şi d), precum şi la art.382, în cazul repetării contravenţiilor prevăzute la art.36 lit.a) şi e) ori la art.38      lit b);
b) din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale, pentru contravenţiile prevăzute la art. 36 lit. b) şi c), art. 361 lit. b), art. 38 lit. c), art. 381, precum şi la art. 382, în cazul repetării contravenţiilor prevăzute la art. 36 lit. b) şi art. 38 lit. c).

(2) Modelul procesului-verbal de contravenţie este prevăzut în norme.

(3) Retragerea autorizaţiei de funcţionare a unităţii farmaceutice se efectuează de către personalul de specialitate din Ministerul Sănătăţii.

	19.	La articolul I punctul 17, articolul 39, partea introductivă a alineatului (1) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(1) Constatarea faptelor ce constituie contravenţii şi aplicarea amenzilor se fac de către personalul împuternicit din cadrul Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale sau de către personalul împuternicit din cadrul  Ministerului Sănătății, după caz.”
___ 






___  





___  



___
	Se elimină.









Nemodificat.







Nemodificat.





Nemodificat.



Nemodificat.
	

	29. 
	___
	20.	La articolul I punctul 17, articolul 39 alineatul (1), litera b) se abrogă.
	Se elimină.
	

	30. 
	___



	21.	La articolul I punctul 17, articolul 39, alineatul (3) se modifică şi va avea următorul cuprins:
„(3) Anularea autorizaţiei de funcţionare a unităţii farmaceutice se efectuează de către personalul împuternicit din Ministerul Sănătăţii.”

	Se elimină.
	

	31. 
	Art. II. - În termen de 15 zile de la data intrării în vigoare a prezentei ordonanţe de urgenţă, ministrul sănătăţii emite ordinul pentru aplicarea modificărilor şi completărilor aduse Legii farmaciei nr.266/2008, republicată, cu modificările ulterioare, prin prezenta ordonanţă de urgenţă.

	___
	Nemodificat.
	

	32. 
	Art. III. - Documentaţiile înregistrate la Ministerul Sănătăţii şi nesoluţionate până la data intrării în vigoare a ordinului prevăzut la art. II se soluţionează conform dispoziţiilor legale în vigoare la data înregistrării acestora.

	___
	Nemodificat.
	

	33. 
	Art. IV. - Prezenta ordonanţă de urgenţă şi dispoziţiile referitoare la contravenţii intră în vigoare în termen de 10 zile de la publicarea acesteia în Monitorul Oficial al României, Partea I.

	___
	Nemodificat.
	

	34. 
	___
	22.	După articolul IV se introduce un nou articol, art.V, cu următorul cuprins:
„Art.V.- În tot cuprinsul Legii farmaciei nr.266/2008, republicată, cu modificările și completările ulterioare, sintagma cu amănuntul se înlocuiește cu sintagma en detail.”

	Se elimină.
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