EXPUNERE DE MOTIVE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ
LEGE pentru aprobarea Ordonantei de urgenti
pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

Sectiunea a 2-a
Motivul emiterii actului normatiy

2.1Sursa proiectului de act normativ

Initiativa Ministerului Sandtatii - in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia
Roméniei, republicata.
2.1.1 Asistenta farmaceuticd se asigurd in cadrul sistemului de sindtate publicd
potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008, republicati, cu modificérile si completérile
ulterioare.

2.2Descrierea situatiei actuale

2.2.1 in prezent, dinamica pietei farmaceutice de retail din ultimii ani a implicat o
crestére semnificativd a actelor administrative emise de Ministerul San#titii pentru
unitatile farmaceutice. Cu titlu de exemplu, in anul 2019 au fost emise un numadr de
260 de modificiri ce au implicat schimbarea detindtorului autorizatiei de functionare a
farmaciei, iar in anul curent, pand la aceastd datd au depasit pragul de 700, fard a fi
luate in calcul si alte modificari care au stat la baza autorizarii initiale
(mutare/schimbare adresé, reorganizare, schimbare farmacist sef, actualizare date
sediu social) si fard a fi adusd ¢i o imbunatétire a servicului de s@natate in ceea ce
priveste cresterea accesului la medicamente pentru pacienti. Astfel, este necesara
reglementarea unor aspecte care {in de ordinea juridicd internd care sd creeze
mecanismele administrative si instrumentele adecvate in scopul implementdrii unui
proces functional de autorizare, supraveghere si control al asistentei farmaceutice.

Din datele publicate in februarie 2023 pe pagina web a Organizatiei pentru
Cooperare si Dezvoltare Economicd (OECD) rezulti cd, in momentul de fatd,
Roménia se situeazi pe locul al doilea in clasamentul tarilor cu cel mai mare numér de
farmacii raportat la numérul de locuitori, cu numar de farmacii mai mare decat dublul
mediel europene.

Articolul 10 din Legea farmaciei nr. 266/2008 republicatd, cu modificarile si
completdrile ulterioare, prevede ci operafiunea de verificare a documentatiei aferente
aprobarii autorizrii unitatilor farmaceutice sé fie ficutd atit de directiile de sdnatate
publics, cat si de Ministerul Sanaitatii, situatie ce ingreuneazi procesul de autorizare
si nu se justificd, avand in vedere ci Ministerul Sanatatii verificd practic aceleasl
documente dar fir a efectua si verificarea prin inspectie la fata locului.

Astfel, se impune modificarea art. 10, in sensul in care directiile de sanatate
publici judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, si verifice toatd documentatia

depus3 de solicitanti potrivit Legii farmaciei i normelor de aplicare, din pun
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vedere al conformitiitii acesteia cu situatia existentd la fata locului, s efectueze
inspectia si si emitd raportul de inspectie de verificare a conformitétii spatiului
unititilor farmaceutice si decizia de conformitate a spatiului unititii farmaceutice i sa
le transmitd, doar in format electronic, Ministerului Sanatatii pentru ca in baza
acestora si fie emis3 autorizatia de functionare pentru unitatea farmaceutica inspectata
de DSP, {inand cont si de faptul ci solicitdrile de infiintare, mutare sau reorganizare a
spatiilor unitatilor farmaceutice se depun doar la DSP. De asemenea este necesard
reglementarea modului de solutionare a contestatiilor depuse de solicitanti in cazul
primirii unui raport de inspectie nefavorabil si o decizie de neconformitate de la DSP,
potrivit art. 10 alin. (7) din lege, prin introducerea a doud noi alineate la art. 10,
respectiv alin. (7)) si (7%), si termenele in care se efectueazi inspectia in vederea
emiterii certificatul de Reguli de buni practici farmaceutici dar §i masurile care se
impun in situatia in care acestea nu sunt respectate.

De altfel si sitagma ,,cu destinatie de” unitate farmaceuticd previzutd la art. 10
alin. (3) si (5) din Legea nr. 266/2008 trebuie eliminatd, intrucét au existat situatii in
care DSP a solicitat ca documentele pentru conformitatea spatiului unitatii
farmaceutice si cuprindi si autorizatie de construire Inscrisd in cartea funciard sau
extras de carte funciard in care si fie mentfionat ci spatiul are destinafia de unitate
farmaceutica.

De asemenea, articolul 11 din Legea farmaciei nr. 266/2008 nu prevede in
intregime documentele pe care le emite Colegiul farmacistilor pentru Regulile de bund
practici farmaceutici (RBPF) aprobate prin OMS nr. 75/2010, organismul competent
teritorial potrivit art. 587 din Legea nr. 95/2006 si termenele de emitere a acestora.
Mai mult, este de mentionat si faptul ci solicitantii-persoane juridice, dup# obtinerea
autorizatiilor de functionare sau a mentiunilor inscrise pe anexe, nu se prezintd la
colegiul farmacistilor pentru a fi insrisi cu noile date in baza de evidenta a colegiului
si pentru a solicita certificatul RBPF, iar din acest motiv existd diferente foarte mari in
evidentele celor doud institutii cu privire la unititile farmaceutice autorizate la nivel
national, fiind mult ingreunati activitatea de evidentd, monitorizare §i control,
atribuit prin dispozitiile prezentei legi, atit Colegiului Farmacigtilor din Roménia cat
si Ministerului Sanététii.

Avand in vedere ci numdrul de persoane din cadrul directiei de specialitate a
Ministerului San#titii cu atributii de supraveghere si control a activitatii farmaceutice
la nivel national este subdimensionat raportat la volumul de documente pe care trebuie
sd le gestioneze pentru a emite acte administrative/adrese/situatii/s.a.m.d., se impune
modificarea art. 31 prin extinderea atributiilor la nivelul directiilor de s@n#tate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, privind activitatea de control si
supraveghere a activititii farmaceutice la nivel teritorial, pentru a nu exista riscul de a
se ajunge la imposibilitatea de exercitare a atributiilor de control si supraveghere,
imperios necesare pentru urmirirea trasabilitdfii serviciilor farmaceutice,
medicamentelor si activititilor profesionale desfisurate in cadrul unitatilor
farmaceutice pentru siguranta populatiei.

De asemenea, aviand in vedere ci scopul Legii farmaciei nr. 266/2008 este de a
asigura buna functionare in ceea ce priveste unitifile farmaceutice, luand ca baza un
nivel inalt de protectic a sanititii pentru pacienti, se impune modificareggII77>,
completarea anumitor sanctiuni pentru a rdspunde preocupdrilor in mate grde] <o
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sigurantd pentru pacienti in raport cu aceste unitdti farmaceutice care activeazi in
domeniul sanatitii. De mentionat, printre altele, este si faptul cd este obligatorie
respectarea prevederilor legale cu privire la programul de functionare al unitailor
farmaceutice previzute de Legea nr. 266/2008 (art. 18 alin. (1), art. 15, art. 10 alin.(2)
lit.b)), de Norme - Anexa la OMS nr. 444/2019 (art. 21 si modelul nr. 7 - Raport de
verificare a onformitétii spatiului unitdtilor farmaceutice), de OMS nr.75/2010 pentru
aprobarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd (pct. 4.3.3) si de Ordinul nr.
1857/441/2023 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotérérii
Guvernului nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii si a Contractului-
cadru care reglementeazi conditiile acordirii asistentei medicale, a medicamentelor si
a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asiguréri sociale de sanétate (Anexa
nr.45), precum si cele cu privire la lipsa ecusonului personalului farmaceutic care se
regisesc in Legea farmaciei (art. 16 alin. (4)), Norme - Anexa la OMS nr. 444/2019
(art. 23 alin. (8)) si OMS nr.75/2010 pentru aprobarea Regulilor de bund practicd
farmaceutica (pct. 4.3.3).

2.3Schimbiri preconizate

2.3.1 Avand in vedere dinamica pietei farmaceutice de retail din ultimii ani care a
implicat o cregtere semnmificativi a numdarului de acte administrative emise de
Ministerul Sandtatii pentru unitdtile farmaceutice inregistrdnd o crestere de peste
150% in perioada 2019-2024, activitate ce depdseste capacitatea administrativd a
Ministerului S&natitii, aceastd situatie duce la imposibilitatea exercitdrii atributiei de
control gi supraveghere a activitdfii farmaceutice la nivel national, imperios necesard
pentru urmdrirea trasabilitdtii medicamentelor gi activitatilor profesionale desfigurate
in cadrul unitatilor farmaceutice pentru siguranta populatiei.

Luénd in considerare faptul cd procesul de autorizare a unititilor farmaceutice se
desfagoard intr-un mod anevoios §i cu eficien{d scizutd, datoritd situatillor de
suprapunere a verificirii documentelor prezentate de unititile farmaceutice pentru
autorizarea activititii, care creazd un dezechilibru intre disponibilitatea de resursd
umani $i volumul documentelor emise 1a nivelul directiei de specialitate din cadrul
Ministerului S&natitii, aceastd situatie afectdnd grav si activitatea de supraveghere si
control, se impune, in regim de urgentl, extinderea atributiilor la nivelul directiilor de
sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin implicarea
institutiilor teritoriale din subordinea Ministerului Sanatatii in activitatea de
autorizare, supraveghere si control al unitifilor farmaceutice de distributie cu
amanuntul a medicamentelor.

Astfel, ludnd in considerare faptul cid procesul de autorizare a unitétilor
farmaceutice se desfigoard intr-un mod anevoios si cu eficientd scazutd, se modificd
art. 10 alineatele (3), (5), (8) si (9) prin reglementarea procedurii de inspectie,
respectiv verificarea documentelor de catre directiile de sdnatate publica judetene,
respectiv. a municipiului Bucuresti, in vederea consoliddrii rolului statului In
autorizarea, supravegherea gi controlul activitatii unitatilor famaceutice de distributie
cu amdnuntul a medicamentelor. Astfel, directiile de sdndtate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuregti vor transmite citre Ministerul Sanatatii, in format

electronic, doar raportul de inspectie si decizia de conformitate intocmite ca urmare a |__
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operate modificérile ce se impun pe autorizatiile de functionare existente sau se vor
emite noi autorizatii de functionare, dupd caz. De asemenea, se reglementeazi modu%
de solutionare a contestatiilor depuse de solicitanti prin introducerea a doud noi
alineate la art. 10, respectiv alin. (7%) si (7%), precum si organismele profesionale si
termenele In care se efectueazi inspectia in vederea emiterii certificatul de RBP si
Anexa la Certificatul RBPF prevézute la art. 11, dar si misurile care se impun in
situafia in care acestea nu sunt respectate.

De asemenea, avand in vedere c¢i numdirul de persoane din cadrul directiei de
specialitate a Ministerului Sanatitii cu atributii de supraveghere si control a activitatii
farmaceutice la nivel national este subdimensionat, iar inspectia de supraveghere si
control farmaceutic reprezintd unul dintre principalele instrumente utilizate de stat
prin intermediul céruia se poate asigura ci unititile farmaceutice respectd dispozitiile
legale in domeniul asistentei farmaceutice, se impune luarea unor masuri in regim de
urgentd. Consecintele negative ale lipsei interventiei in regim de urgentd constau in
desfdgurarea de activifiti de citre unititile farmaceutice care pot avea implicatii
directe asupra sdndtitii sau chiar a vietii pacientilor, precum eliberarea de
medicamente neconforme calitativ (expirate, retrase de pe piatd, neautorizate) sau
functionarea unitatilor farmaceutice fird personal specializat, inclusiv lipsa
farmacistului din farmacie, singurul profesionist in drept de a elibera anumite
categorii de medicamente (ex. medicamente din categoria antibiotice, stupefiante,
psihotrope etc.).

Totodats, in vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, supravegherea §%
controlul activitatii unititilor farmaceutice, se impune clarificarea, completarea si
reevaluarea unor aspecte ale Legii farmaciei nr. 266/2008 republicatd, care au in
vedere controlul trasabilitdfii produselor si serviciilor farmaceutice, reevaluarea
gravitdtii faptelor si majorarea sanctiunilor, prin modificarea articolelor 31, 34, 36" si
37%, pentru a preveni producerea unor situatii care si afecteze siguranta pacientilor,
cu atat mai mult cu cét potrivit legii, unititile farmaceutice au dreptul de a detine, de a
prepara si de a elibera, In conditiile legii, si substante si medicamente psihotrope si
stupefiante folosite In scop medical. De altfel, activitatea farmaceutici este o
activitate cu impact major asupra sinititii publice, iar modificarea conditiilor care au
stat la baza eliberarii autdrizatiei de functionare, firi a fi respectate prevederile
impuse de lege, poate aduce atingere siinititii populatiei.

Astfel, prin proiectul de act normativ se reglementeazi proceduri administrative,
termene si sanctiuni, in vederea consoliddrii rolului statului in autorizarea,
supravegherea si controlul activitafii unitafilor farmaceutice de distributie cu
aménuntul a medicamentelor, prin modificarea articolelor prezente sau introducerea
unor noi articole si alineate,

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a
Impactul socioeconomic

3.1 Descrierea generald a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intririi in
vigoare a actului normativ

3.2 Impactul social




Prezentul act normativ propune misuri pentru imbunititirea calititii asistentei
farmaceutice.

3.3 Impactul asupra drepturilor si libertitilor fundamentale ale omului
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.4 Impactul macroeconomic

3.4.1 Impactul asupra economiei si asupra principalilor indicatori
macroeconomici

3.4.2 Impactul asupra mediului concurential si domeniul ajutoarelor de stat
Prezentul act normativ nu se refers la acest subiect.

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.6 Impactul asupra mediului inconjuritor
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.7 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva inovirii si digitalizarii
Prezentul act normativ nu se referi la acest subiect.

3.8 Evaluarea costurilor §i beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.9 Alte informatii

Secfiunea a 4-a
Impactul financiar asupra bugetului general consolidat,
atit pe termen scurt, pentru anul curent, cit si pe termen lung (pe 5 ani), inclusiv
informatii cu privire la cheltuieli si venituri

Indicatori Anul | Urmétorii 4 | Media
curent ani pe 5
ani
1 2 314151617
4.1Modificari ale veniturilor bugetare, plus/miny
din care:

a) buget de stat, din acesta:
(i) impozit pe profit

(i1) impozit pe venit

b) bugete locale:

(1) impozit pe profit

¢) bugetul asiguririlor sociale de stat: Alte wvenituri provenite din
(1) contributii de asiguriri amenzi.

d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura
acestora)

4.2 Modificsri ale cheltuielilor bugetare,
plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii Nu este cazul
b) bugete locale:
(i) cheltuieli de personal
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(ii) bunuri si servicii

¢) bugetul asigurérilor sociale de stat:

(i) cheltuieli de personal

(i) bunuri gi servicii

d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura

acestora) Nu este cazul
4.3 Impact financiar, plus/minus, din care:

a)buget de stat Nu este cazul
b) bugete locale

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor | Nu este cazul
bugetare

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea
veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea
modificarilor veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare

4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciror adoptare atrage
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmétoarelor documente:

a) fisa financiar previzutd la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele
publice, cu modificirile si completdrile ulterioare, insofitd de ipotezele si
metodologia de calcul utilizatd;

Nu este cazul

b) declaratie conform ciireia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu
obiectivele si priorititile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu
legea bugetard anuali si cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia
fiscal-bugetara.

Nu este cazul

4.8 Alte informatii

Sectiunea a 5-a
Efectele proiectului de act normativ asupra legislatiei in vigoare

5.1 Masuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act
normativ
Vor fi elaborate urmitoarele acte normative:

- Nu este cazul

Vor fi modificate urmétoarele acte normative:
_ 1in termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei Ordonante,
Ordinul ministrului sanatdfii nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea
Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitégilor farmaceutice

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce
transpun sau asiguri aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1 Miisuri normative necesare transpunerii directivelor UE - Nu este cazul

5.3.2 Misuri normative necesare aplicirii actelor legislative UE — Nu este cazul
5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene — Nu este cazul (7RG




5.5 Alte acte normative si/sau documente internationale din care decurg angajamente
asumate — ‘
Nu este cazul

5.6. Alte informatii

Sectiunea a 6-a
Consultdrile efectuate in vederea elabordrii proiectului de act normatty

6.1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor
normative

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvernamentale,
institute de cercetare si alte organisme implicate.
A fost consultat Colegiul Farmacigtilor din Roméniei

6.3 Informatii despre consultdrile organizate cu autoritétile administratiei publice
locale — nu este cazul

6.4 Informatii privind puncte de vedere/opinii emise de organisme consultative
constituite prin acte normative

6.5 Informatii privind avizarea de cétre:

a) Consiliul Legislativ — Proiectul prezentului act normativ a fost avizat de Consiliul
Legislativ prin avizul nr. 972/2024.

b) Consiliul Suprem de Apdrare a Térii — nu este cazul

¢) Consiliul Economic si Social — nu este cazul

d) Consiliul Concurentei — nu este cazul

e) Curtea de Conturi — nu este cazul

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a
Activitifi de informare publicd privind elaborarea
si implementarea proiectului de act normativ

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii: www.ms.10,
transparentd decizionald i a parcurs integral procedura prevdzutd de Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica.

7.2 Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in
urma implementirii proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sandtatii st
securitifii cetitenilor sau diversitatii biologice.

Sectiunea a 8-a
Masuri privind implementarea, monitorizarea §i evaluarea proiectului de act
normativ

8.1 Masurile de punere in aplicare a
proiectului de act normativ

8.2 Alte informatii.

st il
J‘/f;f f-’ﬁi
NG

AR

it
W f/zil.'

i



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






