EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul prezentului proiect de act normativ
LEGE privind aprobarea Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii
farmaciei nr. 266/2008

Sectiuneaa2—a
Motivul emiterii actului normativ

1. Descrierea situatiei actuale

Este necesard consolidarea rolului statului in autorizarea, supravegherea si controlul
activitatii unitatilor farmaceutice, in acord cu prioritatile Guvernului de reforma in domeniul
sanatatii si tinand cont de importanta strategica nationala a functionarii eficiente a sistemului
de autorizare, supraveghere si control a asistentei farmaceutice a populatiei.

In prezent, actul normativ in vigoare prevede asigurarea asistentei farmaceutice prin
eliberarea la pretul cu amanuntul a medicamentelor.

Totodati, documentatia in vederea efectuarii inspectiilor de autorizare, mutarea punctului
de lucru cu destinatie de unitate farmaceutica, infiintarea oficinelor locale de distributie si
introducerea activititii de receptura sau de laborator precum si cele de reorganizare a spatiului
unititilor farmaceutice se depune la Ministerul Sanatatii, doar in format letric. Autorizatia de
functionare a unitatilor farmaceutice nou infiintate se emite in termen de maximum 60 zile
lucritoare din momentul depunerii documentatiei complete. Autorizatia de functionare se
emite de citre Ministerul Sanatitii in baza raportului de inspectie favorabil intocmit de
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, a deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de untiate
farmaceutica si a documentatiei complete.

La momentul actual, inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea
punctului de lucru cu destinatie de unitate farmaceutica, infiintarea oficinelor locale de
distributie si introducerea activitatii de recepturd sau de laborator, cele de reorganizare a
spatiului unitatilor farmaceutice, precum si cele de supraveghere se efectueaza de catre
personalul de specialitate din cadrul directiilor de sanatate publica judetene si a municipiului
Bucuresti.

Conform prevederilor legale actuale, in cazul schimbarii persoanei juridice pe numele
cireia a fost eliberat autorizatia de functionare initiald, Ministerul Sandtatii elibereaza o noua
autorizatie de functionare pe numele noii persoane juridice. —_—

Totodata, in cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotitd de un raport deﬁ

inspectie nefavorabil sau cu recomandiri, inspectia se reprogrameaza de catre‘_Mlmsterulf )
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Sanatatii o singurd 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 in termen de 30 de zile de la comunicarea acestora,
dosarul este clasat.

Conditiile care au stat la baza emiterii autorizatiei de functionare a unitatilor farmaceutice
sunt monitorizate astfel incat modificarea lor si fie notificata in maxim 20 de zile de la data
producerii ei.

Conform prevederilor in vigoare, 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 aiba gradul profesional de medic
sau farmacist primar.

In prezent, orice modificare ulterioara a listei personalului de specialitate a unitatilor
farmaceutice se comunica la Ministerul Sanatatii si la colegiile teritoriale, in termen de 30 de
zile de la aceasta.

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

In prezent, exista obligativitatea desfiintarii oficinei locale de distributie in localitatile din
mediul rural in momentul infiintarii unei farmacii comunitare.

Suspendarea voluntara a activitatii poate fi efectuata pe o perioada de maximum 180 de
zile cu obligativitatea anuntdrii Ministerului Sanatatii si a colegiilor teritoriale pentru
suspendarea ce depaseste 30 de zile calendaristice.

Incetarea activitatii unitatii farmaceutice prin anularea autorizatiei de functionare se
realizeazd 1n urmadtoarele situatii: la cererea titularului autorizatiei de functionare, in cazul
dizolvérii societdtii prevazute la art. 6 alin. (1), a retragerii autorizatiei de functionare, in caz
de faliment, in situatia intreruperii activitafii pentru o perioada de peste 180 de zile sau a
decesului farmacistului-sef/asistentului medical de farmacie-sef, dupa caz.

Inspectiile de supraveghere in farmacii comunitare, farmacii de circuit inchis si drogherii
se exercitd de directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti. De asemenea,
inspectia de supraveghere in unitatile farmaceutice se face cel putin o dati la 3 ani, sau ori de
cate ori este nevoie de catre directiile de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti
prin personalul de specialitate prevazut la art. 10 alin. (9) din actul normativ in vigoare.

In prezent, in ceea ce priveste regimul sanctionator, este sanctionati afisarea, cu
incdlcarea reglementdrilor in materie, in incinta farmaciei comunitare sau a drogheriei, a
reclamelor privind medicamentele. Organele de inspectie prevazute la art. 31 pot dispune
suspendarea activitatii si inchiderea unitatii farmaceutice, in cazul constatdrii repetarii
abaterilor privind organizarea, dotarea si functionarea farmaciei sau a drogheriei, pana la
remedierea acestora.

Totodata, in momentul de fatd, in cazul constatérii incélcérii prevederilor art. 15-sau.ale

art. 23 alin. (4), este prevazutd o amenda contraventionald de la 50.000 lei la 1,000(}0161 sl _‘
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inchiderea unitatii, iar in situatia repetarii acestei contraventii intr-o perioada de 3 ani de la
aplicarea sanctiunii, se aplica o amenda contraventionala de la 50.000 lei la 100.000 lei si se
retrage autorizatia de functionare.

De asemenea, la acest moment, nu sunt prevazute sanctiuni pentru vanzarea si eliberarea,
prin intermediul serviciilor societitii informationale, a medicamentelor care se elibereaza fara
prescriptie medicala de cétre unitati farmaceutice cu nerespectarea prevderilor prezentei legi
sau fara a detine autorizatie de functionare emisd de Ministerul Sanatétii potrivit prevederilor
legale.

In prezent, in textul legii, exista sintagma ,,retragerea autorizatiei de functionare”, care
reprezintd anularea autorizatiei de functionare, in situatia constatdrii infaptuirii unor
contraventii.

Totodatd, prezenta lege nu prevede sanctiuni pentru unitdtile farmaceutice in cazul
eliberarii de medicamente fara pret de producator aprobat de Ministerul Sanatatii, sau in cazul
practicarii unor preturi cu amanuntul mai mari decat cele aprobate de Ministerul Sanatatii
potrivit prevederilor legale.

Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea amenzilor se fac de personalul
de specialitate din cadrul: directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti, Ministerului Sanatatii, precum si din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului
si a Dispozitivelor Medicale.

Asigurarea accesului pacientilor la tratament medicamentos si la servicii farmaceutice de
calitate sunt de o importanta vitala.

2. Schimbiri preconizate

In unitatile farmaceutice cu circuit deschis, in momentul eliberarii medicamentelor se
produce si operatiunea de vanzare, drept pentru care, considerim necesard introducerea in
cuprinsul legii la art. 1 alin. (1) lit. a), b) si d) si la alin. (7) a sintagmei ,,vAnzarea si eliberarea”.

Tinadnd cont de importanta strategicd nationald a functiondrii eficiente a sistemului de
autorizare, supraveghere si control a asistentei farmaceutice a populatiei, pentru simplificarea
procedurii de efectuare a inspectiilor in vederea autorizarii, mutarii punctului de lucru cu
destinatie de unitate farmaceuticd, infiintarii oficinelor locale de distributie si introducerii
activitatii de receptura sau de laborator precum si cele de reorganizare a spatiului unitatilor
farmaceutice, este introdusa prevederea ca depunerea documentatiei sa se faca la directiile de
sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

In situatia in care personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, constata ca documentatia depusa este incompleta,
dosarul va fi clasat.

Prin prevederile prezentului act normativ, se introduce termenul de 45 de zile lucratoare,
in care personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respective a
municipiului Bucuresti verificd dacd documentatia este completd, dispune efectuarea

inspectiei, efectueaza inspectia, si transmite citre minister documentatia pe baza cé,gei'éi_’aé_érsféi;




va emite autorizatia de functionare a unitétii farmaceutice. In acest mod, se acordi o perioada
de timp suficienti in vederea analizei documentatiei depuse de cétre solicitant.

Pentru o evidenti clard, in cazul schimbarii persoanei juridice pe numele céreia a fost
eliberatd autorizatia de functionare, Ministerul Sanatatii inscrie denumirea noii persoane
juridice pe autorizatia de functionare initiald, in termen de maximum 30 de zile lucratoare de
la data solicitdrii, in cazul in care nu sunt solicitate alte modificari; pana la inscrierea noii
denumiri, unitatea farmaceutica functioneaza in baza autorizatiei emise pe numele persoanei
juridice anterioare.

In vederea unei atente monitorizari a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei
de functionare a unei unitati farmaceutice, Ministerul Sanatatii va fi notificat in termen de
maxim 5 zile lucratoare de la data modificarii.

In vederea asiguririi unei supravegheri eficiente si riguroase a activitatilor desfasurate
in unitatile farmaceutice, apreciem necesar, avand in vedere responsabilitatile ANMDM,
asigurarea de catre personalul imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale pentru a desfdsura aceasta activitate. Acest tip de inspectii se va
desfasura cel putin o data la 5 ani, sau ori de céte ori este nevoie.

Personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, va desfisura doar activitatea de inspectie in vederea emiterii
autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de lucru cu destinatie de unitate farmaceutica,
infiintare a oficinelor locale de distributie si introducere a activitdtii de recepturd sau de
laborator, precum si cele de reorganizare a spatiului unitatilor farmaceutice.

Pentru o mai bunda monitorizare a activitatii farmaceutice, este necesard solicitarea
efectuarii inspectiei in vederea obtinerii certificatului de Reguli de buna practica farmaceutica
si implicarea Colegiului Farmacistilor din Romania in vederea controlului respectarii acestora.

Tinand cont ca la baza emiterii autorizatiei de functionare initiala std, pe langd numele
persoanei juridice numai numele farmacistului sef, si nu intreaga listd a personalului de
specialitate, propunem ca Colegiul farmacistilor din Romania sa fie notificat doar pentru
schimbarea numele farmacistului sef si nu a intregii liste cu personalul de specialitate, in
termen de 30 de zile de la modificare.

Avand 1n vedere cd oficina locala de distributie este tot o unitate farmaceutica,
considerdm ca este necesar sd se supund acelorasi proceduri care reglementeaza infiintarea
farmaciei comunitare.

In momentul in care Ministerul Sanatatii emite o autorizatie de functionare pentru o
tarmacie comunitara in mediul rural, acesta va verifica daca in respectiva localitate nu este
autorizatd functionarea unei oficine locale de distributie. in cazul in care in respectiva
localitate se constatd existenta unei oficine locale de distributie, Ministerul Sanitatii va
notifica detinatorul autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare in structura careia
functioneaza oficina locald de distributie, precizand termenul de maxim 30 de 211& pentru
desfiintarea acesteia.
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Pentru o mai buni evidentd a programului de functionare a unitdtilor farmaceutice, in
cazul suspendarii voluntare a activitatii, Ministerul Sanatatii si colegiile teritoriale vor fi
notificate cu cel putin 5 zile lucratoare inainte de intreruperea activitatii.

Activitatea unitatii farmaceutice inceteaza prin anularea autorizatiei de functionare la
cererea titularului sau in cazul implementérii contraventiilor prevazute de lege.

Sunt prevazute noi sanctiuni pentru:

- afisarea, cu incilcarea reglementdrilor in materie, a materialelor publicitare privind
medicamentele, atat in unititile farmaceutice, cit si pe site-urile farmaciilor comunitare
sau ale drogheriilor autorizate sd vanda si sa elibereze prin intermediul serviciilor
societitii informationale medicamente eliberate fara prescriptie medicala;

- eliberarea de medicamente de citre unitatea farmaceutica in lipsa aprobarii pretului de
producitor de citre Ministerul Sanatatii, in conformitate cu prevederile legale, cu
exceptia situatiei neaprobarii pretului in termenul legal;

- practicarea de catre unitétile farmaceutice a unor preturi cu amanuntul mai mari decat
cele aprobate de citre Ministerul Sanatitii, in conformitate cu prevederile art. 890 din
Legea nr.95/2006, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

- vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala fard autorizatie de
functionare emisa de Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile legale.

- lipsa farmacistului, respectiv a asistentului din farmacie, respectiv drogherie se
sanctioneaza cu amenda contraventionald, iar in cazul repetérii abaterii in decurs de 3
ani de la aplicarea primei sanctiuni, se majoreaza amenda si se anuleaza autorizatia de
functionare.

Tindnd cont cd in cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, este prevazuta sintagma ,.en detail” cu
referire la activitatea de eliberare a medicamentelor catre public, respectiv distributie en detail,
pentru consecventa este necesara inlocuirea termenului inclusiv in prezenta lege.

Subliniem faptul ¢a toate normele de aplicare cuprinse in ordinul de ministru subsecvent
(Ordin pentru modificarea si completarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 962/2009 pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor si drogheriilor)
vor avea caracter tehnic, si elaborarea lor necesita o perioadd de maxim 60 de zile de la data
publicarii prezentului act normativ in Monitorul Oficial al Romaniei.

Utilizarea ca instrument juridic a ordinelor de ministru este de naturd sd confere
flexibilitate cadrului legislativ, in favoarea intereselor pacientilor, prin asigurarea unor
mecanisme adaptabile schimbarilor rapide ce au loc in domeniul medicamentului.

3. Alte informatii

Sectiunea a 3-a

Impactul socio-economic al proiectului de act normativ TS
1. Impact macro-economic Y&k
Nu este cazul. [




1!, Impactul asupra mediului concurential si domeniului ajutoarelor de stat:
Nu este cazul.

2. Impact asupra mediului de afaceri
Proiectul nu impacteaza mediul de afaceri.

2'.Impactul asupra sarcinilor administrative
Proiectul nu prevede sarcini administrative suplimentare pentru intreprinzatori.

22.Impactul asupra intreprinderilor mici si mijlocii

Nu sunt create bariere sau obligatii suplimentare in sarcina intreprinderilor mici si mijlocii.

Actul normativ nu are impact in ceea ce priveste costurile, preturile, profitul, investitiile,
inovarea, locurile de munca, etc.

Actul normativ nu afecteaza calitatea locurilor de munca, calitatea mediului, protectia si
incluziunea sociald a anumitor grupuri, sistemul educational, cultura, birocratia, structura
aparatului de stat, alte categorii de factori calitativi daca este cazul.

Tinind cont de cele de mai sus, considerdm cé prevederile nou introduse prin prezentul
proiect de act normativ nu intrd in sfera de aplicare a Legii nr. 346/2004 privind stimularea
infiintdrii si dezvoltarii intreprinderilor mici si mijlocii, cu modificarile si completarile
ulterioare.

3. Impact social
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

4. Impact asupra mediului
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat si pe termen lung (pe 5 ani)
Proiectul de act normativ nu are impact asupra bugetului general consolidat.

- 1n mii lei (RON) -

Indicatori Anul Urmatorii Media pe cinci
curent patru ani ani
1 2 3 14|/5] 6 7

1. Modificari ale veniturilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
i.  impozit pe profit
ii. impozit pe venit
b) bugete locale
i.  impozit pe profit
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:




i.  contributii de asigurari

2Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:

a) buget de stat, din acesta:
i. cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii
b) bugete locale:
i.  cheltuieli de personal
ii.  bunuri si servicii
¢) bugetul asigurarilor sociale de stat:
i.  cheltuieli de personal
ii. bunuri si servicii

3. Impact financiar, plus/minus, din care:
a)buget de stat
b) bugete locale

4, Propuneri pentru acoperirea cresterii
cheltuielilor bugetare

5. Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

6. Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor

bugetare
7. Alte informatii Actul normativ nu are implicatii financiare
Nu sunt suplimentare asupra bugetului public,

masurile vizeaza aspecte de ordin tehnic
referitoare la reglementarea infiintarii,
organizarii si  functiondrii  unitatilor
farmaceutice care nu modifica cheltuielile
bugetare, motiv pentru care nu este necesar
avizul Ministerului Finantelor Publice.

Sectiunea a S-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei In vigoare

1. Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
(acte normative in vigoare ce vor fi modificate sau abrogate, ca urmare a intrarii in

vigoare a proiectului de act normativ):

a) acte normative care se modificd sau se abroga ca urmare a intrarii in vigoare a proiectului

de act normativ;




Proiect de ordin al ministrului sanatatii pentru modificarea si completarea Ordinului
ministrului sanatatii nr. 962/2009 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea
si functionarea farmaciilor si drogheriilor.

b) acte normative ce urmeaza a fi elaborate in vederea implementarii noilor dispozitii.

1'. Compatibilitatea proiectului de act normativ cu legislatia in domeniul achizitiilor
publice
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia comunitara in cazul
proiectelor ce transpun prevederi comunitare:
Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Misuri normative necesare aplicirii directe a actelor normative comunitare
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect

4. Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

5. Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente,
ficAndu-se referire la un anume acord, o anume rezolutie sau recomandare
internationala ori la alt document al unei organizatii internationale:

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 6-a
Consultirile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

1. Informatii privind procesul de consultare cu organizatiile neguvernamentale, institute
de cercetare si alte organisme implicate
Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.

2. Fundamentarea alegerii organizatiilor cu care a avut loc consultarea precum si a
modului in care activitatea acestor organizatii este legata de obiectul proiectului de act
normativ

A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Romania.

3. Consultirile organizate cu autorititile administratiei publice locale, in situatia In care
proiectul de act normativ are ca obiect activititi ale acestor autorititi, in conditiile
Hotararii Guvernului nr.521/2005 privind procedura de consultare a structurilor
asociative ale autorititilor administratiei publice locale la elaborarea proiectelor de acte
normative

Structurile asociative au fost consultate cu privire la acest proiect.

4. Consultirile desfasurate in cadrul consiliilor interministeriale in conformitate cu

prevederile Hotaririi Guvernului nr.750/2005 privind constituirea consiliilor
interministeriale permanente

Proiectul de act normativ nu se refera la acest subiect.




5. Informatii privind avizarea de catre:

a) Consiliul Legislativ - Proiectul prezentului act normativ a fost avizat de Consiliul
Legislativ prin avizul nr. 821/2018.

b) Consiliul Suprem de Apirare a Tarii

¢) Consiliul Economic si Social - Proiectul prezentului act normativ a fost avizat de Consiliul
Economic si Social prin avizul nr. 4408/2018.

d) Consiliul Concurentei - a fost consultatd aceast institutie, care si-a exprimat punctul de
vedere prin adresa nr. 10531/2018.

e) Curtea de Conturi

6. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 7-a
Activitati de informare publica privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

1. Informarea societitii civile cu privire la necesitatea elaboririi proiectului de act
normativ

Proiectul de act normativ a fost afisat pe site-ul Ministerului Sanatitii la sectiunea
Transparentd decizionald, incepand cu data de 07.08.2018.

2.Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma
implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si
securitatii cetitenilor sau diversititii biologice

Proiectul de act normativ nu se referd la acest subiect.

3. Alte informatii
Nu sunt.

Sectiunea a 8-a
Masuri de implementare

1. Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ de ciatre autoritatile
administratiei publice centrale si/sau locale - infiintarea unor noi organisme sau
extinderea competentelor institutiilor existente

Proiectul de act normativ nu se referé la acest subiect.

2. Alte informatii
Nu sunt.




Fati de cele prezentate, a fost elaborat proiectul de Lege privind aprobarea
Ordonantei Guvernului pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr.
266/2008, pe care il supunem Parlamentului spre adoptare.

PRIM-MINISTRU

VIORICA DANCILA
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