Biroul permanent al Senatului

Doamni vicepresedinte,

In conformitate cu prevederile art. 111 alin. (1) din Constitutie si in
temeiul art. 25 lit. (b) din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 57/2019
privind Codul Administrativ, Guvernul Roméniei formuleazi urmatorul:

PUNCT DE VEDERE

referitor la propunerea legislativd privind modificarea Legii farmaciei
nr. 266/2008 pentru sancfionarea contraventionald a unmor fapte de
incdlcare a eticii in comercializarea unor produse, initiati de domnul
deputat neafiliat Daniel Liviu Toda Tmpreund cu un grup de parlamentari
USR, neafiliati (Bp. 183/2023, L 268/2023).

L. Principalele reglementari

Inifiativa legislativd are ca obiect de reglementare completarea
art. 36 din Legea farmaciei nr. 266/2008 pentru sanctionarea
contraventionald a unor fapte de incdlcare a eticii in comercializarea unor
produse, republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare, In sensul
sanctiondrii comportamentului ilicit al angajatorilor care impun atingerea
unor target-uri sau exercitd presiuni pentru realizarea acestora, potrivit
Expunerii de motive.

I1. Observatii

1. Referitor la continutul instrumentului de motivare a solutiilor
preconizate prin initiativa legislativd, semnaldm c8, din analiza Expunerii




de motive, rezultd cd aceasta nu respectd cerintele previzute de art. 6
alin. (1) si (2) precum si art. 31 alin. (1) din Legea nr.24/2000".

Astfel fiind, era necesard justificarea in Expunerea de motive, in mod
punctual si temeinic a solutiilor normative propuse, cu redarea cerintelor
care reclamd interventia normativa, cu referire speciald la principiile de
baza si finalitatea reglementdrilor propuse, cu evidentierea elementelor
noi.

Sub aspectul conformitdtii cu exigeniele constitutionale si legale
previzute de art. 74 alin. (4) din Constitufia Romdniei, republicatd si de
Legea nr. 24/2000 privind normele de tehnicd legislativd pentru
elaborarea actelor normative, privitoare la prezentarea propunerilor
legislative numai in forma cerutd pentru proiectele de lege, ardtdm ca
potrivit art. 60 alin. (1) din Legea nr. 24/2000 evenimentul legislativ care
intervine asupra Legii nr. 266/2008 este completarea acesteia.

Prin urmare, titlul initiativei legislative si partea introductivi a
Art. unic ar fi trebuit formulate in mod corespunzitor.

2. Subliniem ca Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu
modificdrile §i completdrile ulterioare, prevede urmaitoarele:

- art. 6 ,,(1) Farmacia comunitard se infiinfeazd si functioneazd in
cadrul unei socieldfi organizate potrivit prevederilor Legii societdtilor
nr. 31/1990, republicatd, cu modificdrile §i completdrile ulterioare. (2)
Societatea prevdazutd la alin. (1) va avea in obiectul de activitate
comercializarea cu amdnuntul a produselor farmaceutice, precum §i a
produselor previzute la art. 2 alin. (1) lit. ¢) sie)”;

- art. 8 alin. (1) ,,Farmacia comunitard functioneazd pe baza
autorizatiei de functionare emise de Ministerul Sandtdtii, in conditiile
prezentei legi.” si alin. (3) ,Activitatea farmaciei comunitare se
desfdsoard in conformitate cu Regulile de bund practicd farmaceuticd,
elaborate de Ministerul Sdndtdtii in colaborare cu Colegiul Farmacistilor
din Romdnia §i aprobate prin ordin al ministrului sandtdafii. ”;

-~ art. 11 alin. (2) ,,Colegiile judetene ale farmacistilor, respectiv al
municipiului Bucuresti vor fi notificate de cdtre defindtorii auforizatiilor
de funcfionare ale farmaciilor comunitare despre orice modificdri ale
datelor inscrise in autorizatia de functionare, in termen de 30 de zile
calendaristice de la modificare.” si alin. (3) In termen de maximum 30 de
zile calendaristice de la emiterea autorizatiei de functionare sau
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modificarea  acesteia, inclusiv in cazul oficinelor comunitare
rurale/sezoniere i de circuit inchis, farmacistul-sef este obligat sd solicite
Colegiului Farmacigtilor din Romdnia, prin colegiile teritoriale, respectiv
al municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in vederea obfinerii
certificatului de Reguli de bund practicd farmaceuticd sau inscrierea de
mentiuni in acesta, conform autorizatiei de functionare.”;

- art. 31 alin. (2) si (3) ,,La sesizarea Colegiului Farmacigtilor din
Romadnia, personalul de specialitate imputernicit din cadrul directiei de
specialitate a Ministerului Sandtdtii efectueazd un control cu privire la
respectarea dispozitiilor prezentei legi”, (3),, Controlul privind exercitarea
profesiei de farmacist §i respectarea Regulilor de bund practicd
farmaceutica se face de cdtre Colegiul Farmacistilor din Romdnia, prin
colegiile teritoriale, in conformitate cu prevederile legii”;

- art. 36 ,,Constituie contraventie §i se sanctioneazd cu amendd de la
5.000 lei la 10.000 lei, Ia prima abatere, respectiv 10.000 lei la 20.000 lei,
dacd se constatd repetarea acelei contraventii, urmdtoarele fapte: (...)
e) nerespectarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd, aprobate prin
ordin al ministrului sdndtdfii;....”.

Totodata, mentiondm c@ Legea privind reforma in domeniul sdndtdatii
nr. 95/2006, republicatd, cu modificirile §i completdrile ulterioare,
prevede printre alte dispozitii legale, urmétoarele:

- art. 567 - ,,(1) Profesia de farmacist este profesie independentd §i
se exercitd pe baza certificatului de membru al CFR, in regim salarial
si/sau independent, cu respectarea prevederilor prezentei legi.

(2) Profesia de farmacist se exercitd pe bazd de contract de muncd
Si/sau contract de furnizare de servicii farmaceutice. Profesia de farmacist
se exercitd in regim independent, dupd inregistrarea la administrafia
financiard din raza de domiciliu.

(3) In timpul exercitdrii profesiei, farmacistul nu este functionar
public.

(4) Apdrarea principiilor previzute la alin. (1) este asiguratd de
CFR.”;

- art. 568 ,,(1) Exercitarea profesiei de farmacist se realizeazd prin
urmdtoarele activitdafi:

a) prepararea formelor farmaceutice ale medicamentelor;

b) fabricarea §i controlul medicamentelor;

c)controlul medicamentelor intr-un laborator pentru controlul
medicamentelor;

d) depozitarea, conservarea §i distribuirea medicamentelor en gros;
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e) aprovizionarea, pregdtirea, testarea, stocarea, distribuirea §i
administrarea unor medicamente sigure §i eficace, de calitatea
corespunzdtoare, in farmacii deschise publicului;

J) pregdtirea, testarea, stocarea §i administrarea unor medicamente
sigure §i eficace, avdnd calitatea corespunzdtoare, in spitale;

g) furnizarea de informatii §i consiliere cu privire la medicamente ca
atare, inclusiv cu privire la utilizarea lor corespunzatoare;

h) asistentd personalizatd pacientilor care igi administreazd singuri
medicatia;

i) contribuirea la campanii locale sau nationale privind sandtatea
publica;

J) raportarea reactiilor adverse ale produselor farmaceutice cditre
autoritdtile competente;

k) mdsurarea unor parametri biologici, efectuarea de teste in scop de
diagnostic §i administrarea de vaccinuri, in conditiile stabilite prin ordin
al ministrului sandtdtii.

(2) Farmacistul, in conformitate cu pregdtirea sa universitard, este
competent sd exercite §i alte activitdti profesionale precum:

a) colaborare cu medicul pentru stabilirea §i urmdrirea terapiei
pacientului;

b) farmacovigilentd;

c) fabricarea, controlul, depozitarea, conservarea si distribufia
produselor din plante, suplimentelor nutritive, produselor igieno-
cosmetice, dispozitivelor medicale, medicamentelor de uz veterinar,
substangelor farmaceutice active §i auxiliare;

d) analize in laboratoare de biochimie, toxicologie §i igiend a
mediului si alimentelor;

e) marketing §i management farmaceutic;

J) activitdti didactice sau administratie sanitard.

(3) In toate activititile previzute la alin. (1) si (2) farmacistul are
deplind rdspundere si drept de decizie, exercitarea acestora efectudndu-se
cu drept de liberd practica.

(4) Exercitarea efectivid de cdtre farmacistii cu drept de liberd
practicd, a activitdtilor profesionale, cu normd intreaga sau echivalent de
fractii de normd, §i cu respectarea celorlalte condifii de exercitare
prevdzute de lege, constituie experientd profesionald de farmacist.”

- art. 586 - (1) ,,CFR este organism profesional, apolitic, fard scop
lucrativ, de drept public, cu responsabilititi delegate de autoritatea de




stat, in domeniul autorizdrii, controlului si supravegherii profesiei de
Jarmacist ca profesie liberald, de practicd publicd autorizatd. .

(2) CFR are autonomie institufionald in domeniul sdu de
competentd, normativ §i jurisdictional profesional.

(3) Ministerul Sandatatii urmdreste modul de respectare a
prevederilor legale in activitatea CFR.

(4) CFR cuprinde tofi farmacistii care intrunesc conditiile prevdzute
la art. 563 lit. a), c) §i e), precum gi farmacigtii stabiliti in Romdnia care
intrunesc conditiile prevdzute la art. 563 lit. b), d) si f) §i care exercitd
profesia de farmacist in cowndifiile prezentei legi si sunt inregistrafi la
colegiile teritoriale”.

- art. 589 -,,CFR are urmdtoarele atributii:

a) colaboreazd in domeniul sdu de competentd cu Ministerul
Sandatdtii prin asigurarea controlului aplicarii regulamentelor §i normelor
care organizeazd §i reglementeazd exercitarea profesiei de farmacist,
indiferent de forma de exercitare §i de unitatea farmaceuticd in care se
desfasoard;

b) apdrd demnitatea §i promoveazd drepturile g§i interesele
membrilor sdi in toate sferele de activitate; apdrd onoarea, libertatea si
independenta profesionald a farmacistului, precum §i dreptul acestuia de
decizie in exercitarea actului profesional; asigurd respectarea de cdtre
Jarmacigti a obligatiilor ce le revin fatd de pacient si de sdndtatea publicd;

¢) atestd onorabilitatea si moralitatea profesionald a membrilor sdii;

d) intocmeste §i actualizeazd permanent Registrul wunic al
farmacistilor din Romdnia, administreazd pagina de internet de publicare
a acestuia §i inainteazd trimestrial Ministerului Sdndtdfii un raport
privind situafia numericd a membrilor sdi, precum §i a evenimentelor
inregistrate in domeniul autorizdrii, controlului §i supravegherii profesiei
de farmacist;

d’) intocmeste g§i elibereazd cardul profesional european de
farmacist cu respectarea prevederilor Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2015/983 al Comisiei din 24 iunie 2015 privind procedura
de eliberare a cardului profesional european §i aplicarea mecanismului de
alertd in temeiul Directivei 2005/36/CE a Parlamentului European §i a
Consiliului din 7 septembrie 2005, cu modificdrile si completirile
ulterioare;

e) elaboreazd §i adoptd Regulamentul de organizare si functionare a
Colegiului Farmacigtilor din Romdnia g§i Codul deontologic al

farmacistului;




/) colaboreazd in domeniul sdu de competentd cu Ministerul
Sanatafii la formarea, specializarea g§i perfectionarea pregdtirii
profesionale a farmacistilor;

g) avizeazd, conform regulamentelor de organizare §i functionare a
unitdtilor farmaceutice, fisa de atributii a postului de farmacist, intocmitd
obligatoriu la nivelul fiecdrei farmacii;

h) colaboreazd cu Ministerul Sdndtdfii in vederea stabilirii si
cresterii standardelor de practicd profesionald, a asigurarii calitdfii
actului farmaceutic in unitdtile farmaceutice;

i) colaboreazd cu Ministerul Sdndtdtii §i participd, prin
reprezentantii sdi, la activitatea de inspectie farmaceuticd organizatd de
acesta, inclusiv pe bazd de tematici comune de inspectie §i control;

J) colaboreazd cu Ministerul Sandtdtii la elaborarea metodologiei de
acordare a gradului profesional §i a tematicii de concurs;

k) inifiazd, promoveazd, organizeazd §i acrediteazd in domeniul sau
de competenid forme de educafie farmaceutica continud §i de ridicare a
gradului de competen{d profesionald a membrilor sdi, cu exceptia
programelor de studii complementare in vederea obfinerii de atestate;

[) controleaza modul in care sunt respectate de cdire angajatori
independenta profesionald si dreptul de decizie profesionald ale
Jfarmacistului;

m) reprezintd §i apdrd in domeniul sdu de competentd interesele
membrilor, la solicitarea acestora, in faja angajatorilor;

n) promoveazd §i stabileste relatii pe plan extern cu institufii §i
organizafii similare;

o) colaboreazd in domeniul sdu de competentd cu Ministerul
Sdndtdtii la elaborarea reglementdrilor profesiei de farmacist;

p) organizeazd judecarea cazurilor de incdlcare a normelor de
deontologie profesionald ori a celor care reglementeazd exercitarea
profesiei sau a actului profesional;

q) organizeazd centre de pregdtire lingvisticd, necesare pentry
exercitarea activitdtii profesionale de cdtre farmacistii cetdfeni ai statelor
membre ale UE, ai statelor apartindnd SEE sau ai Confederatiei
Elvetiene;

r) colaboreazd in domeniul sdu de competentd cu Ministerul
Séndtdtii, organizatii patronale §i sindicale, precum §i cu alte asociatii ori
cu organizafii neguvernamentale, in toate problemele ce privesc
asigurarea sandtdfii populafiei”.




- art. 590 - ,,In exercitarea atributiilor prevdzute de prezentul titlu,
CFER, prin structurile nationale sau teritoriale, are dreptul de a formula
actiune in justifie in nume propriu sau in numele membrilor sdi”.

Astfel fiind, avind 1n vedere actele normative mai sus mentionate si
temeiurile de drept aplicabile, legislatia specificd unititilor farmaceutice
(Legea nr. 266/2008, Ordinul nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor
privind infiintarea, organizarea §i functionarea unitdfilor farmaceutice, cu
modificdrile ulterioare, Ordinul nr. 75/2010 pentru aprobarea Regulilor
de bund practicd farmaceuticd) raportatd la legislatia specificd domeniului
sandtatii (Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnditdfii,
republicatd, cu modificdrile si completdrile ulterioare) prevede deja
dispozitii legale care sancfioneaza unitatile farmaceutice care nu respecti
dispozitiile legale in vigoare cu privire la ,,exercitarea profesiei de
farmacist si respectarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd”,
controlul si sanctionarea acestor situatii fiind prevazutd expres de art. 31
alin. (2) si (3) din Legea nr. 266/2008 si art. 36 lit. €) din aceeasi lege.

Apreciem cd, propunerea de completare a Legii nr. 266/2008 din
punct de vedere al nerespectérii de cétre angajator a drepturilor angajatilor
pe de o parte, nu se justificd, iar pe de altd parte, drepturile si interesele
farmacigtilor i respectarea de catre angajatori a independentei
profesionale si dreptul de decizie profesionald ale farmacistului sunt
promovate si apdrate de Colegiului Farmacigtilor din Roménia in
conformitate cu dispozitiile art. 589 din Legea nr. 95/2006.




II1. Punctul de vedere al Guvernului

Avind in vedere considerentele mentionate, Guvernul nu sustine
adoptarea acestei initiative legislative.
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Doamnei senator Alina-Stefania GORGHIU
Vicepresedintele Senatului
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