
E X P U N E R E DE M O T I V E 

Sectiunea 1 
Titlul proiectului de act normativ 

L E G E pentru aprobarea Ordonantei de urgenta 
pentru modificarea §i completarea Legii farmaciei nr. 266/2008 

Secfiunea a 2-a 
Motivul emiterii actului normativ 

2.1Sursa proiectului de act normativ 
Initiativa Ministerului Sanatatii - in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitu^ia 

Romaniei, republicata. 
2.1.1 Asisten^a farmaceutica se asigura in cadrul sistemului de sanatate publica 
potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu modificarile §i completarile 
ulterioare. 

2.2Descrierea situafiei actuale 
2.2,1 in prezent, dinamica pie^ei farmaceutice de retail din ultimii ani a implicat o 
cre§tere semnificativa a actelor administrative emise de Ministerul Sanatatii pentru 
unitatile farmaceutice. Cu titlu de exemplu, in anul 2019 au fost emise un numar de 
260 de modificari ce au implicat schimbarea detinatorului autorizatiei de flinctionare a 
farmaciei, iar in anul curent, pana la aceasta data au depa§it pragul de 700, fara a fi 
luate in calcul §i alte modificari care au stat la baza autorizarii initiale 
(mutare/schimbare adresa, reorganizare, schimbare farmacist sef, actualizare date 
sediu social) §i fara a fi adusa §i o imbunatatire a servicului de sanatate in ceea ce 
prive§te cre§terea accesului la medicamente pentru pacien^i. Astfel, este necesara 
reglementarea unor aspecte care tin de ordinea juridica interna care sa creeze 
mecanismele administrative §i instrumentele adecvate in scopul implementarii unui 
proces functional de autorizare, supraveghere §i control al asistentei farmaceutice. 

Din datele publicate in februarie 2023 pe pagina web a Organizatiei pentru 
Cooperare \̂e Economica (OECD) rezulta ca, in momentul de fata, 
Romania se situeaza pe locul al doilea in clasamentul ^arilor cu eel mai mare numar de 
farmacii raportat la numarul de locuitori, cu numar de farmacii mai mare decat dublul 
mediei europene. 

Articolul 10 din Legea farmaciei nr. 266/2008 republicata, cu modificarile §i 
completarile ulterioare, prevede ca operatiunea de verificare a documentatiei aferente 
aprobarii autorizarii unitatilor farmaceutice sa fie facuta atat de directiile de sanatate 
publica, cat §i de Ministerul Sanatatii, situatie ce ingreuneaza procesul de autorizare 
§i nu se justifica, avand in vedere ca Ministerul Sanatatii verifica practic acelea§i 
documente dar fara a efectua §i verificarea prin inspectie la fata locului. 

Astfel, se impune modificarea art. 10, in sensul in care directiile de sanatate 
publica judetene, respectiv a municipiului Bucure§ti, sa verifice toata documentatia^ 
depusa de solicitanti potrivit Legii farmaciei §i normelor de aplicare, din punpt de 



vedere al conformitatii acesteia cu situatia existenta la fata locului, sa efectueze 
inspectia §i sa emita raportul de inspectie de verificare a conformitatii spa^iului 
unitaplor farmaceutice §i decizia de conformitate a spa^iului unitatii farmaceutice §i sa 
le transmits, doar in format electronic, Ministerului Sanatatii pentru ca in baza 
acestora sa fie emisa autoriza^ia de func^ionare pentru unitatea farmaceutica inspectata 
de DSP, tinand cont §i de faptul ca solicitarile de infiintare, mutare sau reorganizare a 
spa^iilor unitatilor farmaceutice se depun doar la DSP. De asemenea este necesara 
reglementarea modului de solu^ionare a contesta^iilor depuse de solicitanti in cazul 
primirii unui raport de inspectie nefavorabil §i o decizie de neconformitate de la DSP, 
potrivit art. 10 alin. (7) din lege, prin introducerea a doua noi alineate la art. 10, 
respectiv alin. (7^) §i (7^), si termenele in care se efectueaza inspectia in vederea 
emiterii certificatul de Reguli de buna practica farmaceutica dar §i masurile care se 
impun in situatia in care acestea nu sunt respectate. 

De altfel §i sitagma „cu destinatie de" unitate farmaceutica prevazuta la art. 10 
alin, (3) §i (5) din Legea nr. 266/2008 trebuie eliminata, intrucat au existat situatii in 
care DSP a solicitat ca documentele pentru conformitatea spatiului unitatii 
farmaceutice sa cuprinda si autorizatie de construire inscrisa in cartea funciara sau 
extras de carte flinciara in care sa fie mentionat ca spatiul are destinatia de unitate 
farmaceutica. 

De asemenea, articolul 11 din Legea farmaciei nr. 266/2008 nu prevede in 
intregime documentele pe care le emite Colegiul farmaci^tilor pentru Regulile de buna 
practica farmaceutica (RBPF) aprobate prin OMS nr. 75/2010, organismul competent 
teritorial potrivit art. 587 din Legea nr. 95/2006 §i termenele de emitere a acestora. 
Mai mult, este de mentionat §i faptul ca solicitantii-persoane juridice, dupa obtinerea 
autorizatiilor de flinctionare sau a mentiunilor inscrise pe anexe, nu se prezinta la 
colegiul farmacistilor pentru a fi insrisi cu nolle date in baza de evidenta a colegiului 
si pentru a solicita certificatul RBPF, iar din acest motiv exista diferente foarte mari in 
evidentele celor doua institutii cu privire la unitatile farmaceutice autorizate la nivel 
national, fiind mult ingreunata activitatea de evidenta, monitorizare §i control, 
atribuita prin dispozitiile prezentei legi, atat Colegiului Farmacistilor din Romania cat 
si Ministerului Sanatatii. 

Avand in vedere ca numarul de persoane din cadrul directiei de specialitate a 
Ministerului Sanatatii cu atributii de supraveghere §i control a activitatii farmaceutice 
la nivel national este subdimensionat raportat la volumul de documente pe care trebuie 
sa le gestioneze pentru a emite acte administrative/adrese/situatii/§.a.m.d., se impune 
modificarea art. 31 prin extinderea atributiilor la nivelul directiilor de sanatate publica 
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, privind activitatea de control §i 
supraveghere a activitatii farmaceutice la nivel teritorial, pentru a nu exista riscul de a 
se ajunge la imposibilitatea de exercitare a atributiilor de control §i supraveghere, 
imperios necesare pentru urmarirea trasabilitatii serviciilor farmaceutice, 
medicamentelor §i activitatilor profesionale desfasurate in cadrul unitatilor 
farmaceutice pentru siguranta populatiei. 

De asemenea, avand in vedere ca scopul Legii farmaciei nr. 266/2008 este de a 
asigura buna functionare in ceea ce priveste unitatile farmaceutice, luand ca baza un 
nivel inalt de protectie a sanatatii pentru pacienti, se impune modificare|,<r^ 
completarea anumitor sanctiuni pentru a raspunde preocuparilor in mate/fe'de' 



siguranta pentru pacienti in raport cu aceste unitati farmaceutice care activeaza in 
domeniul sanatatii. De mentionat, printre altele, este §i faptul ca este obligatorie 
respectarea prevederilor legale cu privire la programul de functionare al unitatilor 
farmaceutice prevazute 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 §i modelul nr. 7 - Raport de 
verificare a onformitatii spatiului unitatilor farmaceutice), de OMS nr.75/2010 pentru 
aprobarea Regulilor de buna practica farmaceutica (pet. 4.3.3) si de Ordinul nr. 
1857/441/2023 privind aprobarea Normelor metodologice de aplicare a Hotararii 
Guvernului nr. 521/2023 pentru aprobarea pachetelor de servicii §i a Contractului-
cadru care reglementeaza conditiile acordarii asistentei medicale, a medicamentelor §i 
a dispozitivelor medicale, in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate (Anexa 
nr.45), precum si cele cu privire la lipsa ecusonului personalului farmaceutic care se 
regasesc in Legea farmaciei (art. 16 alin. (4)), Norme - Anexa la OMS nr. 444/2019 
(art. 23 alin. (8)) §i OMS nr.75/2010 pentru aprobarea Regulilor de buna practica 
farmaceutica (pet. 4.3.3). 

2.3Schimbari preconizate 
2.3.1 Avand in vedere dinamica pietei farmaceutice de retail din ultimii ani care a 
implicat o crestere semnificativa a numarului de acte administrative emise de 
Ministerul Sanatatii pentru unitatile farmaceutice inregistrand o crestere de peste 
150% in perioada 2019-2024, activitate ce depa§e§te capacitatea administrative a 
Ministerului Sanatatii, aceasta situatie duce la imposibilitatea exercitarii atributiei de 
control §i supraveghere a activitatii farmaceutice la nivel national, imperios necesara 
pentru urmarirea trasabilitatii medicamentelor §i activitatilor profesionale desfasurate 
in cadrul unitatilor farmaceutice pentru siguranta populatiei. 

Luand in considerare faptul ca procesul de autorizare a unitatilor farmaceutice se 
desfa§oara intr-un mod anevoios §i cu eficienta scazuta, datorita situatiilor de 
suprapunere a verificarii documentelor prezentate de unitatile farmaceutice pentru 
autorizarea activitatii, care creaza un dezechilibru intre disponibilitatea de resursa 
umana §i volumul documentelor emise la nivelul directiei de specialitate din cadrul 
Ministerului Sanatatii, aceasta situatie afectand grav §i activitatea de supraveghere si 
control, se impune, in regim de urgenta, extinderea atributiilor la nivelul directiilor de 
sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin implicarea 
institutiilor teritoriale din subordinea Ministerului Sanatatii in activitatea de 
autorizare, supraveghere §i control al unitatilor farmaceutice de distributie cu 
amanuntul a medicamentelor. 

Astfel, luand in considerare faptul ca procesul de autorizare a unitatilor 
farmaceutice se desfa§oara intr-un mod anevoios §i cu eficienta scazuta, se modifica 
art. 10 alineatele (3), (5), (8) §i (9) prin reglementarea procedurii de inspectie, 
respectiv verificarea documentelor de catre directiile de sanatate publica judetene, 
respectiv a municipiului Bucuresti, in vederea consolidarii rolului statului in 
autorizarea, supravegherea §i controlul activitatii unitatilor famaceutice de distributie 
cu amanuntul a medicamentelor. Astfel, directiile de sanatate publica judetene, 
respectiv a municipiului Bucuresti vor transmite catre Ministerul Sanatatii, in format 
electronic, doar raportul de inspectie §i decizia de conformitate intocmite ca urmare a 
verificarii conformitatii documentatiei si a inspectei efecuate, in baza carora vop^ii 



operate modificarile ce se impun pe autorizatiile de functionare existente sau se vor 
emite noi autorizatii de functionare, dupa caz. De asemenea, se reglementeaza modul 
de solutionare a contestatiilor depuse de solicitanti prin introducerea a doua noi 
alineate la art. 10, respectiv alin. (7*) §i (7^), precum si organismele profesionale si 
termenele in care se efectueaza inspectia in vederea emiterii certificatul de RBP si 
Anexa la Certificatul RBPF prevazute la art. 11, dar §i masurile care se impun in 
situatia in care acestea nu sunt respectate. 

De asemenea, avand in vedere ca numarul de persoane din cadrul directiei de 
specialitate a Ministerului Sanatatii cu atributii de supraveghere §i control a activitatii 
farmaceutice la nivel national este subdimensionat, iar inspectia de supraveghere si 
control farmaceutic reprezinta unul dintre principalele instrumente utilizate de stat 
prin intermediul caruia se poate asigura ca unitatile farmaceutice respecta dispozitiile 
legale in domeniul asistentei farmaceutice, se impune luarea unor masuri in regim de 
urgenta. Consecintele negative ale lipsei interventiei in regim de urgenta constau in 
desfasurarea de activitati de catre unitatile farmaceutice care pot avea implicatii 
directe asupra sanatatii sau chiar a vietii pacientilor, precum eliberarea de 
medicamente neconforme calitativ (expirate, retrase de pe piata, neautorizate) sau 
functionarea unitatilor farmaceutice fara 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.). 

Totodata, in vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, supravegherea §i 
controlul activitatii unitatilor farmaceutice, se impune clarificarea, completarea si 
reevaluarea unor aspecte ale Legii farmaciei nr. 266/2008 republicata, care au in 
vedere controlul trasabilitatii produselor §i serviciilor farmaceutice, reevaluarea 
gravitatii faptelor si majorarea sanctiunilor, prin modificarea articolelor 31, 34, 36^ si 
37^, pentru a preveni producerea unor situatii care sa afecteze siguranta pacientilor, 
cu atat mai mult cu cat potrivit legii, unitatile farmaceutice au dreptul de a detine, de a 
prepara §i de a elibera, in conditiile legii, si substante §i medicamente psihotrope si 
stupefiante folosite in scop medical. De altfel, activitatea farmaceutica este o 
activitate cu impact major asupra sanatatii publice, iar modificarea conditiilor care au 
stat la baza eliberarii autarizatiei de functionare, fara a fi respectate prevederile 
impuse de lege, poate aduce atingere sanatatii populatiei. 

Astfel, prin proiectul de act normativ se reglementeaza proceduri administrative, 
termene §i sanctiuni, in vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, 
supravegherea §i controlul activitatii unitatilor farmaceutice de distributie cu 
amanuntul a medicamentelor, prin modificarea articolelor prezente sau introducerea 
unor noi articole ^ i alineate. 
2.4 Alte informatii 

Secfiunea a 3-a 
Impactul socioeconomic 

3.1 Descrierea generala a beneficiilor si costurilor estimate ca urmare a intrarii in 
vigoare a actului normativ 
3.2 Impactul social / 



Prezentul act normativ propune masuri pentru imbunatatirea calita^ii asistentei 
farmaceutice. 
3.3 Impactul asupra drepturilor §i libertatilor fundamentale ale omului 
Prezentul act normativ nu se refera 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 refera la acest subiect. 
3.5. Impactul asupra mediului de afaceri 
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect. 
3.6 Impactul asupra mediului inconjurator 
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect. 
3.7 Evaluarea costurilor §i beneficiilor din perspectiva inovarii si digitalizarii 
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect. 
3.8 Evaluarea costurilor §i beneficiilor din perspectiva dezvoltarii durabile 
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect. 
3.9 Alte informatii 

Secfiunea a 4-a 
Impactul financiar asupra bugetului general consolidate 

atat pe termen scurt, pentru anul curent, cat §ipe termen lung (pe 5 ani), inclusiv 
informatii cu privire la cheltuieli si venituri 

Indicatori Anul Urmatorii 
curent ani 

Media 
pe 5 
ani 

3 4 5 6 7 
4.1Modificari ale veniturilor bugetare, plus/mim 

din care: 
a) buget de stat, din acesta: 
(i) impozit pe profit 
(ii) impozit pe venit 
b) bugete locale: 
(i) impozit pe profit 
c) bugetul asigurarilor sociale de stat: 
(i) contributii de asigurari 
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura 
acestora) 

Alte venituri provenite din 
amenzi. 

4.2 Modificari ale 
plus/minus, din care: 
a) buget de stat, din acesta: 
(i) cheltuieli de personal 
(ii) bunuri §i servicii 
b) bugete locale: 
(i) cheltuieli de personal 

cheltuielilor bugetare. 

Nu este cazul 



(ii) bunuri §i servicii 
c) bugetul asigurarilor sociale de stat: 
(i) cheltuieli de personal 
(ii) bunuri §i 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 cre§terii cheltuielilor Nu este cazul 
bugetare 
4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea 
veniturilor bugetare 
4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea 
modificarilor veniturilor §i/sau cheltuielilor bugetare 
4.7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a caror adoptare atrage 
majorarea cheltuielilor bugetare, a urmatoarelor documente: 

a) fi§a fmanciara prevazuta la art. 15 din Legea nr. 500/2002 privind fmantele 
publice, cu modificarile §i completarile ulterioare, inso^ita de ipotezele si 
metodologia de calcul utilizata; 
Nu este cazul 

b) declaratie conform careia majorarea de cheltuiala respectiva este compatibila cu 
obiectivele §i prioritatile strategice specificate in strategia fiscal-bugetara, cu 
legea bugetara anuala §i cu plafoanele de cheltuieli prezentate in strategia 
fiscal-bugetara. 
Nu este cazul 

4.8 Alte informatii 

Secfiunea 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 urmatoarele acte normative: 

- Nu este cazul 

Vor fi modificate urmatoarele acte normative: 
- In termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei Ordonante, 

Ordinul ministrului sanatatii nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea 
Normelor privind infiintarea, organizarea $i functionarea unitatilor farmaceutice 

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice 
5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia U E (in cazul proiectelor ce 
transpun sau asigura aplicarea unor prevederi de drept UE) . 

5.3.1 Masuri normative necesare transpunerii directivelor U E - Nu este cazul 
5.3.2 Masuri normative necesare aplicarii actelor legislative U E - Nu este cazul_ 

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene - Nu este cazul / ' ^ ' ' ^ 



5,5 Alte acte normative §i/sau documente Internationale din care decurg angajamente 
asumate -
Nu este cazul 
5,6. Alte informatii 

Secfiunea a 6-a 
Consultarile efectuate in vederea elabordriiproiectului de act normativ 

6,1 Informatii privind neaplicarea procedurii de participare la elaborarea actelor 
normative 

6.2 Informatii privind procesul de consultare cu organizatii neguvemamentale, 
institute de cercetare §i alte organisme implicate. 
A fost consultat Colegiul Farmacistilor din Romaniei 
6.3 Informatii despre consultarile organizate cu autorita|;ile 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 catre: 
a) Consiliul Legislativ - Proiectul prezentului act normativ a fost avizat de Consiliul 
Legislativ prin avizul nr. 972/2024. 
b) Consiliul Suprem de Aparare a Tarii - nu este cazul 
c) Consiliul Economic §i Social - nu este cazul 
d) Consiliul Concurentei - nu este cazul 
e) Curtea de Conturi - nu este cazul 
6.6 Alte informatii 

Secfiunea a 7-a 
Activitdfi de informare publico, privind elaborarea 

§i implementarea proiectului de act normativ 

7.1 Informarea societa|;ii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ 
Proiectul de act normativ a fost publicat pe site-ul Ministerului Sanatatii: www.ms.ro, 
transparen^a decizionala si a parcurs integral procedura prevazuta de Legea nr. 
52/2003 privind transparenta decizionala in administratia publica. 
7.2 Informarea societatii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in 
urma implementarii proiectului de act normativ, precum §i efectele asupra sanatatii si 
securitatii cetatenilor sau diversitatii biologice. 

Secfiunea a 8-a 
Masuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act 

normativ 
8.1 Masurile de punere in aplicare a 
proiectului de act normativ 
8.2 Alte informafii. 



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




