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Guvernul Romaniei 3 5
ORDONANTA DE URGENTA Nr. 117
din 25 septembrie 2024

pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008

Publicata in: Monitorul Oficial Nr. 971 din 26 septembrie 2024

*) Nota importanta:
Pentru intrarea in vigoare a art. I pct. 5 - 7, a se vedea prevederile art. 1L

Luand in considerare faptul ca unitdtile farmaceutice sunt entitati infiintate cu scopul principal de a presta un
serviciu public in domeniul sanatatii, de interes national, in cea mai mare parte asigurat din resurse din bugetul
statului roman, accesul pacientilor la tratament medicamentos trebuie oferit in conditii de calitate si siguranta
prin adoptarea cadrului legal corespunzator pentru aplicarea eficienta inclusiv a masurilor de control de cétre
Ministerul Sanatatii.

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 depaseste capacitatea
administrativa a institutiei, ducand la imposibilitatea exercitarii atribugiei de control si supraveghere a
activitafii farmaceutice la nivel national, imperios necesard pentru urmarirea trasabilitatii medicamentelor si
activitatilor profesionale desfasurate in cadrul unitatilor farmaceutice pentru siguranta populatiei,

luand in considerare faptul ca procesul de autorizare a unitatilor farmaceutice se desfasoara intr-un mod
anevoios si cu eficienta scazuta, din cauza unor activitati care implica situatii de suprapunere a verificarii
documentelor prezentate de unitagile farmaceutice pentru autorizarea activitatii si care creeaza un dezechilibru
intre disponibilitatea de resursd umana si volumul documentelor emise la nivelul directiei de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, aceastd situatie afectdnd si activitatea de supraveghere si control, se impun, in
regim de urgentd, atat simplificarea unor procese privind evaluarea documentatiei, cat si extinderea atribugiilor
la nivelul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin implicarea
institugiilor teritoriale din subordinea Ministerului Sanatatii in activitatea de autorizare, supraveghere si
control al unitdtilor farmaceutice de distributie cu amanuntul a medicamentelor.

Avand in vedere ca numirul de persoane din cadrul directiei de specialitate a Ministerului Sanatatii cu
atributii de supraveghere si control al activitatii farmaceutice la nivel national este subdimensionat, iar
inspectia de supraveghere si control farmaceutic reprezinta unul dintre principalele instrumente utilizate de
stat, prin intermediul céruia se poate asigura ca unitatile farmaceutice respecta dispozitiile Legii farmaciei nr.
266/2008, cu modificarile si completarile ulterioare, si ale actelor normative subsecvente din domeniul
asistentei farmaceutice, se impune luarea unor masuri in regim de urgenta care sa previna producerea unor
situatii grave, cu implicatii directe asupra sanatatii sau chiar a vietii pacientilor, precum eliberarea de
medicamente neconforme calitativ, cum ar fi: 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, cum ar fi: medicamente din categoria antibiotice,
stupefiante, psihotrope etc.

Astfel, intrucat la acest moment inspectia nu mai poate fi asiguratd in parametri normali, se impune, in regim
de urgenta, extinderea la nivel teritorial, prin cele 42 de directii de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, a acestei activitati pentru monitorizarea corespunzatoare a activitatilor desfasurate de
unitatile farmaceutice.

Ca urmare a intensificarii numarului de sesizari primite atat de la alte institutii publice, cat si de la persoane
fizice in ceea ce priveste nerespectarea dispozitiilor art. 15 din Legea farmaciei nr. 266/2008, cu modificarile
si completarile ulterioare, privind prezenta farmacistului in farmacie, este necesara indsprirea cadrului
sanctionator, pentru a preveni producerea unor situatii care sd afecteze siguranta pacientilor.

Tinand seama de faptul ca neadoptarea unei masuri imediate, prin ordonanta de urgentd, ar conduce la
imposibilitatea organizarii si desfasurarii corespunzitoare a activitdtilor de emitere a autorizatiilor de
functionare si de efectuare a inspectiilor specifice Ministerului Sanatatii, implicand riscuri majore pentru
pacienti,

in vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, supravegherea si controlul activitatii unitatilor
farmaceutice, in acord cu priorititile Guvernului de reforma in domeniul sanatatii,
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tindnd cont de importan{a strategicd nationald a functionarii eficiente a sistemului de autorizare,
supraveghere si control al asistentei farmaceutice a populatiei si de faptul ca nepromovarea actului normativ in
regim de urgentd poate prezenta un risc major asupra sistemului de sanatate, care poate fi afectat de
incertitudinea juridica cu privire la asigurarea protectiei sanatatii si securitatii populatiei si ar aduce grave
prejudicii cu efecte pe termen lung asupra sanatatii populatiei,

in considerarea faptului ca aceste elemente vizeaza interesul public general si constituie o situatie
extraordinara, a carei reglementare nu poate fi amanata, si impunandu-se adoptarea de masuri imediate pe
calea ordonantei de urgenta,

in temeiul art. 115 alin. (4) din Constitutia Romaniei, republicata,

Guvernul Roméniei adopti prezenta ordonanta de urgenta.

Art. I - Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd in Monitorul Oficial al Roméaniei, Partea I, nr. 85 din 2
februarie 2015, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

1. La articolul 10, alineatele (3), (5), (8) si (9) se modifica si vor avea urmitorul cuprins:

"(3) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data depunerii documentatiei previzute la alin.
(2), personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti verifica daca aceasta este completa si conforma, dispune efectuarea inspectiei, efectueaza inspectia
in vederea autorizarii si emite raportul de inspectie de verificare a conformitatii spatiului unitatilor
farmaceutice si decizia de conformitate sau neconformitate pentru spatiul unitatii farmaceutice.

(5) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului unitatii farmaceutice se aproba de catre directorul
executiv al directiilor de sdnatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza raportului de
inspectie intocmit de catre personalul imputernicit din cadrul directiilor de sdndtate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti. Decizia de conformitate se transmite Ministerului Sanatatii, in format
electronic, in termen de maximum 15 zile calendaristice de la emitere, insotitda de raportul de inspectie, in
vederea eliberarii autorizatiei de functionare, in conditiile reglementate prin norme.

(8) Autorizatia de functionare prevazutd la art. 8 alin. (1) se elibereazi de céatre Ministerul Sanatatii in
termen de maximum 30 de zile calendaristice de la primirea deciziei de conformitate a spatiului unitatii
farmaceutice si a raportului de inspectie, in conditiile stabilite prin norme.

(9) In cazul schimbarii persoanei juridice pe numele cireia a fost eliberati autorizatia de functionare
prevazutd la alin. (1), Ministerul Sanatatii emite o noud autorizatie de functionare, cu pastrarea si mentionarea
numarului atribuit initial, in termen de maximum 30 de zile lucradtoare de la depunerea, in format electronic, a
documentatiei prevazute la alin. (2), completa si conforma."

2. La articolul 10, dupa alineatul (7) se introduc doua noi alineate, alin. (7!) si (7%), cu urmétorul
cuprins:

"(7h In termen de 5 zile calendaristice de la depunerea contestatiei, Ministerul Sanatatii solicita directiilor
de sanitate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin intermediul postei electronice, intreaga
documentatie care a stat la baza eliberarii deciziei de neconformitate a spatiului unitatii farmaceutice. In
termen de maximum 45 de zile calendaristice de la primirea si inregistrarea documentatiei solicitate,
Ministerul Sanatatii solutioneaza contestatia, prin verificarea documentatiei. In situatia in care, in urma
analizarii documentatiei, Ministerul Sanatatii considera necesar, dispune efectuarea inspectiei la fata locului
prin personalul de specialitate, de reguld, farmacist, imputernicit, din cadrul Ministerului Sénétatii. Inspectia
se finalizeazi cu raport de inspectie. In ambele situatii contestatia se solutioneaza fie favorabil, prin
eliberarea autorizatiei de functionare, fie nefavorabil, prin clasarea dosarului.

(7%) Raportul de inspectie si decizia de solutionare a contestatiei vor fi comunicate atat solicitantului, cat si
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, in termen de maximum 10 zile
calendaristice de la solutionare."

3. Articolul 11 se modifica si va avea urmitorul cuprins:

"Art. 11 - (1) Certificatul profesional curent al Colegiului Farmacistilor din Romania se obtine la solicitarea
farmacistului.

(2) Colegiile teritoriale ale farmacistilor din judetul in care se autorizeaza functionarea unitagii
farmaceutice, respectiv al municipiului Bucuresti sunt notificate de catre detindtorii autorizatiilor de
functionare ale farmaciilor comunitare despre orice modificari ale datelor inscrise 1n autorizatia de

pagina 2/4 Data print: 10/4/2024



ORDONANTA DE URGENTA Nr. 117 din 25 septembrie 2024

Text extras din aplicatia Eurolex dezvoltatd de G&G Consulting SRL

functionare, in termen de 30 de zile calendaristice de la modificare.

(3) In termen de maximum 15 zile calendaristice de la emiterea autorizatiei de functionare sau modificarea
acesteia, inclusiv in cazul oficinelor comunitare rurale/sezoniere si de circuit inchis, farmacistul-sef este
obligat sa solicite Colegiului Farmacistilor din Romania, prin colegiile teritoriale, respectiv al municipiului
Bucuresti, in raza cérora se autorizeaza functionarea unitatii farmaceutice, efectuarea inspectiei in vederea
obtinerii certificatului de reguli de buna practica farmaceutica sau inscrierea de mentiuni pe anexa la
certificatul existent, in acord cu autorizatia de functionare.

(4) Colegiile teritoriale ale farmacistilor, respectiv al municipiului Bucuresti efectueaza inspectia si emit
certificatul de reguli de buna practica farmaceutica sau inscrierea de mentiuni pe anexa la certificatul existent
in termen de maximum 15 zile lucratoare de la solicitare.

(5) In termen de maximum 30 de zile calendaristice de la data eliberarii certificatului de reguli de buna
practica farmaceutica sau a inscrierii de mentiuni pe anexa la certificatul existent, farmacistul-sef transmite
documentul catre Ministerul Sanatatii, in format electronic.

(6) Colegiul Farmacistilor din Romania transmite trimestrial Ministerului Sanatatii, in format electronic,
situatia unitatilor farmaceutice inspectate in conditiile prevazute la alin. (4)."

4. Articolul 31 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 31 - (1) Inspectiile de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare/oficine comunitare rurale,
farmacii cu circuit inchis/oficine cu circuit inchis si drogherii se exercita de catre personal de specialitate
imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii, respectiv din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene si a
municipiului Bucuresti si/sau al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, cel putin o data la 5 ani sau ori de cate ori este nevoie, in conditiile reglementate prin norme.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Romania sau ori de cate ori este nevoie, personalul de
specialitate imputernicit din cadrul directiei de specialitate a Ministerului Sanatatii si/sau personalul de
specialitate imputernicit din cadrul directiilor de sdndtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
efectueaza un control cu privire la respectarea dispozitiilor prezentei legi.

(3) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist si respectarea regulilor de buna practica
farmaceutica se face de catre Colegiul Farmacistilor din Romania, prin colegiile teritoriale, in conformitate cu
prevederile legii.

(4) Controlul si supravegherea privind vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala se exercita de catre personalul
de specialitate imputernicit din cadrul directiei de specialitate a Ministerului Sanatatii sau din cadrul
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(5) La activitatea de inspectie si control participd personalul de specialitate imputernicit prevazut la alin.
(1) si (2), din care face parte minimum un farmacist."

5. Articolul 34 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

"Art. 34 - Constituie contraventii si se sanctioneazad cu amenda de la 1.000 lei la 3.000 lei urmatoarele
fapte:

a) nerespectarea programului declarat de functionare a unitatilor farmaceutice sau drogheriei;

b) nerespectarea dispozitiilor legale cu privire la emblema, firma sau insemnele farmaciei sau drogheriei
prevazute de art. 17 si 30;

¢) lipsa ecusonului personalului de specialitate al farmaciei prevazut la art. 16 alin. (4)."

6. Articolul 36! se modifica si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 36! - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 2.000 lei la 4.000 lei, la prima
abatere, respectiv de la 4.000 lei la 8.000 lei, daca se constata, in termen de 12 luni de la aplicarea sanctiunii,
repetarea aceleiasi contraventii, incélcarea prevederilor art. 10 alin. (10) in cazul modificarii spatiului unitatii
farmaceutice, precum si ale art. 11 alin. (3)."

7. Articolul 373 se modifici si va avea urmétorul cuprins:

"Art. 37 - Se sanctioneazi cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, precum si cu suspendarea autorizatiei
de functionare a unitatii farmaceutice pentru o perioada de 30 de zile calendaristice sdavarsirea repetata in
decursul unui an calendaristic a contraventiei prevazute la art. 372."

Art. II - (1) In termen de 90 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei ordonante de urgentd, Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor farmaceutice, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 270 si 270 bis din 9 aprilie
2019, cu modificarile si completarile ulterioare, se modifica si se completeaza in concordanta cu noile
modificari aduse prin prezenta ordonantd de urgenta.
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(2) Dispozitiile prevazute la art. I pct. 5 - 7 intrd in vigoare la 30 de zile de la data publicérii prezentei
ordonante de urgenta in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea 1.

PRIM-MINISTRU
ION-MARCEL CIOLACU

Contrasemneaza:
Viceprim-ministru,
Marian Neacsu

Ministrul sanatatii,
Alexandru Rafila

Procesat de LM
C.J. VM
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