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GUVERNUL ROMANIEI

ORDONANTA

pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatitii,
precum si a unor acte normative cu impact in domeniul sinititii si a Legii farmaciei nr.
266/2008

in temeiul art. 108 din Constitutia Romaniei, republicata, si al art. 1, punctul V, punctul 1 si 2, din
Legea nr. 413/2023 privind abilitarea Guvernului de a emite ordonante,

Guvernul Romaniei adopta prezenta ordonanta:

Art. I - Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sindtitii, republicati in Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificérile si completirile
ulterioare, se modifici si se completeazii, dupi cum urmeazi:

1. Articolul 36 se modifici si va avea urmatorul cuprins:

,, Art. 36 Asistenta farmaceutici se asigurd in cadrul sistemului de sindtate publica, potrivit legii,
prin prepararea si eliberarea medicamentelor si a altor produse stabilite prin ordin al ministrului
sanatitii, precum si prin acordarea de servicii farmaceutice.”

2. La articolul 172, alineatele (7) si (8) se modifica si vor avea urmiétorul cuprins:

“(7) Structura organizatorica, reorganizarea, schimbarea sediului §i a denumirilor pentru spitalele
publice din reteaua proprie a altor ministere gi institutii publice cu retea sanitard proprie se aproba
prin ordin al ministrului, respectiv prin act administrativ al conducatorului institutiei, la propunerea
managerului spitalului, cu avizul Ministerului Sanatatii sau al directiilor de sénitate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatitii.

(8) Spitalele private se infiinteaza sau se desfiinteazi cu avizul Ministerului Sanatatii, in conditiile
legii. Structura organizatoricd, schimbarea sediului si a denumirilor pentru spitalele private se
avizeazi de Ministerul Sanatatii sau de directiile de sdnitate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatétii.”

Art. II — Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor
stupefiante si psihotrope, publicatii in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 1.095 din 5
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(2) Cantitatile prevazute la alin. (1) se aprobd in baza metodologiei stabilite prin normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.”

6. Articolul 17 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,.In vederea obtinerii aprobirii previzute la art. 16, cultivatorii, producitorii, fabricantii, distribuitorii
angro, importatorii sau exportatorii autorizati transmit anual Ministerului S#natafii estimdrile
cantitétilor diferitelor plante, substante si preparate cu continut de substante stupefiante si psihotrope
pe care le produc, le fabrica sau le importi.”

7. Articolul 34 se modifici si va avea urmitorul cuprins:

,, (1) Unititile farmaceutice isi desfagoara activitatea cu plante, substante si preparate stupefiante si
psihotrope, in baza autorizatiei de functionare eliberata de catre Ministerul Sanététii, in conformitate
cu prevederile Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificérile si completarile ulterioare.

(2) Unitatile sanitare si centrele de tratament pentru toxicomani pot achizitiona, detine si utiliza
plante, substante si preparate cu continut de substante stupefiante si psihotrope, in baza autorizatiei
eliberate de Ministerul Sanatitii, in conditiile stabilite prin normele metodologice de aplicare a
prezentei legi.”

8. La articolul 37, alineatele (2) si (3) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

., (2) Prescrierea substantelor si preparatelor prevazute in tabelul II din anex# se face pe formulare
securizate, sau in condici de prescriptii medicale ori condici de aparat, destinate exclusiv prescrierii
acestora, in cadrul unititilor sanitare umane sau veterinare, in conditiile prevdzute in normele
metodologice de aplicare a prezentei legi.

(3) Prescrierea substantelor si preparatelor prevazute in tabelul IIT din anexa se face pe formulare
securizate sau in condici de prescriptii medicale ori condici de aparat, in cadrul unitétilor sanitare
umane sau veterinare, in conditiile previzute in normele metodologice de aplicare a prezentei legi.”

9. La articolul 42, alineatul (1), literele e) si f) se modifica si vor avea urmétorul cuprins:

,, €) 0 situatie privind estimarea necesarului de plante, substante si preparate stupefiante si psihotrope
pentru anul calendaristic urmator, cel mai tarziu la data de 31 mai a fiecdrui an;

f) o situatie trimestriald din partea cultivatorilor, producétorilor, fabricantilor si a distribuitorilor
angro autorizati, care sa cuprindd migcarile cantitatilor de plante, substante si preparate ce contin
substante stupefiante si psihotrope, la nivel national, efectuate in aceasti perioada, in termen de 10
zile lucratoare de la sfarsitul fiecarui trimestru;”

10. La articolul 42, dupi alineatul (2), se introduce un nou alineat, alin. (2!), cu urmitorul
cuprins:

», (21) Modelul documentelor previzute la alin. (1) se transmit conform normele metodologice de
aplicare a prezentei legi.”

11. La articolul 42, alineatul (3) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

,» (3) La cererea Ministerului Sanatatii, persoanele juridice autorizate sd desfisoare operatiuni cu
plante, substante si preparate ce contin substante stupefiante si psihotrope, sunt obligate si transmité
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(5) Dispozitiile referitoare la contraventiile prevazute la alin. (1) si (2) se completeazi cu
prevederile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobati cu
modificari si completdri prin Legea nr. 180/2002, cu modificérile §i completirile ulterioare.

15. Dupi articolul 52 se introduce un nou articol, articolul 52!, cu urmitorul cuprins:

,» Art. 521 (1) Taxele pentru eliberarea autorizatiilor prevazute la art. 15, alin. (1) sunt urmitoarele:
a) autorizatia de producere — 1.000 de lei;

b) autorizatia de fabricare — 1.000 de lei;

¢) autorizatia de distributie — 2.000 de lei;

d) autorizatia de import, respectiv export - 500 de lei;

(2) Taxa pentru eliberarea autorizatiei prevazute la art. 34, alin. (2) este de 2.000 de lei.

(3) Taxa pentru eliberarea autorizatiilor prevazute la art. 49, alin. (1) este de 1.000 de lei.

(4) Taxa pentru aprobarea previzuti la art. 48, alin. (1) este de 500 de lei.

(5) In cazul persoanelor juridice ce detin mai multe puncte de lucru, taxele previzute la alin. (1), lit.
a) —¢) si alin. (2) — (4) se percep pentru fiecare punct de lucru pentru care se solicitd autorizarea.

(6) Orice modificari aduse autorizatiilor prevazute la art. 15, alin. (1), art. 34, alin. (2) si art. 48, alin.
(1) - 200 de lei.

(7) Taxele prevazute la alin. (1) — (4) se percep si la reinnoirea autorizatiilor prevézute cu termen de
valabilitate, In conformitate cu prevederile normelor metodologice de aplicare a prezentei legi, in
conditiile alin. (5).”

16. In Tabelul I - la sectiunea "STUPEFIANTE", dupi pozitia 35 se introduc 6 noi pozitii,
pozitiile nr. 36 - 41, cu urmitorul cuprins:

“36. 2-metil-AP-237 = 1-{2-Methyl-4-[(2E)-3-phenylprop-2-en-1-yl]piperazin-1-yl}butan-1-one,

37. etazen = 2-[(4-Ethoxyphenyl)methyl]-N,N-diethyl-1H-benzimidazole-1-ethanamine,

38. etonitazepind =  2-[(4-Ethoxyphenyl)methyl]-5-nitro-1-(2-pyrrolidin-1-ylethyl)-1H-
benzoimidazole,

39. protonitazen = N,N-Diethyl-5-nitro-2-[(4-propoxyphenyl)methyl]-1H-benzimidazole-1-
ethanamine,

40. brorfind = 1-{1-[1-(4-Bromophenyl)ethyl]piperidin-4-yl}-1,3-dihydro-2H-benzimidazol-2-
one,

41. metonitazen = N,N-diethyl-2-{2-[(4-methoxyphenyl)methyl]-5-nitro-1H-benzimidazol-1-
yl}ethan-1-amine. “

17. In Tabelul I - la sectiunea "PSIHOTROPE", dupi pozitia nr. 64 se introduc 11 noi pozitii,
pozitiile nr. 65 - 75, cu urmitorul cuprins:

”65. ADB-BUTINACA = N-[l-(Aminocarbonyl)-2,2-dimethylpropyl}-1-butyl-1H-indazole-3-
carboxamide,
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22. In tot cuprinsul actului normativ, sintagmele: ,,Ministerul Agriculturii, Padurilor si Dezvoltarii
Rurale” si ,,Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” se inlocuiesc cu
,Ministerului Agriculturii si Dezvoltarii Rurale”, respectiv ,,Agentia Nationald a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale din Roméania”.

Art. III - Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, publicati in
Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 587 din 17 iulie 2019, se modifici si se completeazi
dupi cum urmeaza:

1. La articolul 7, alineatele (6) si (7) se modifici si vor avea urmitorul cuprins:

”(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aproba prin ordin al ministrului sédn#tatii, la propunerea
presedintelui ANMDMR si cu avizul consiliului de administratie. ANMDMR este structuratd pe
directii generale, directii, servicii si compartimente. In cadrul structurii organizatorice, prin decizie a
presedintelui ANMDMR se pot organiza unita{i teritoriale pentru desfigurarea activitatilor de
inspectie de supraveghere gi/sau control, monitorizare, autorizare si avizare pentru medicamentele de
uz uman si dispozitive medicale, cu respectarea numarului de posturi maxim aprobat.

(7) Numarul maxim de posturi este 472, inclusiv presedintele si cei doi vicepresedinti.”

2. La articolul 8, alineatul (1), litera c¢) se modifici si va avea urmitorul cuprins:
“¢) patru reprezentanti ai Ministerului Sanatatii.”

3. La articolul 9, litera d) se modifica si va avea urmitorul cuprins:
d) avizeazi bugetul de venituri si cheltuieli si trimestrial avizeazi executia acestuia;”

4. La articolul 9, dupi litera h) se introduce o noui lieri, litera i) cu urméatorul cuprins:
” i) propune si aprobd politicile si strategiile publice nationale in domeniul medicamentului,
dispozitivelor medicale si evaludrii tehnologiilor medicale”.

5. La articolul 11, alineatul (4) se modifici si va avea urmitorul cuprins:

”(4) Consiliul stiintific are, in principal, urmatoarele atributii:

a) stabileste politica stiintificd a ANMDMR;

b) elaboreaza opinii stiintifice in domeniul medicamentului de uz uman si dispozitivelor medicale
structurilor de specialitate din cadrul ANMDMR;

¢) elaboreazi si actualizeaza periodic ghidurile de buna practicé in domeniul medicamentelor de uz
uman;

d) acorda suport de specialitate structurilor ANMDMR cu privire la elaborarea ghidurilor stiintifice.
e) elaboreazi buletine informative trimestriale cu privire la medicamentele inovatoare autorizate prin
procedura centralizaté prevazuti la art. 699 pct. 37 din Legea nr. 95/2005 privind reforma in domeniul
sinatatii, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare;

f) aprob3 strategia de comunicare a ANMDMR pe domeniul de specialitate;
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(3) Farmacia universitard este condusi de un farmacist sef, cadru universitar cu gradul didactic cel
mai inalt, si in cadrul farmaciei universitare sunt incadrate cel putin doud cadre didactice universitare
in domeniul farmaceutic, prin integrare clinica, cu aplicarea dispozitiilor art. 76 alin. (2) si (4) din
Legea invatimantului superior nr. 199/2023, prin derogare de la art.10 alin. (2) lit. b) din lege.

(4) Institutia de Invatimant superior de drept public acreditatd care are n structurd o facultate de
farmacie poate infiinta o singurd farmacie universitara.

(5) Farmacia universitard functioneazi pe baza autorizatiei de functionare emise de Ministerul
Sanititii, in conditiile prezentei legi.

(6) Autorizatia de functionare a farmaciei universitare nu poate fi instrainata.

(7) Farmacia universitard colaboreazd cu Ministerul Sanatitii in scopul asigurdrii asistentei
farmaceutice specificd domeniilor de interventie ale asistentei de sanétate publica.”

3. La articolul 8, alineatul (2) se modifica si va avea urmitorul cuprins:

,,(2) Conditiile de Infiintare, organizare, functionare a farmaciilor comunitare, oficinelor comunitare
rurale si oficinelor sezoniere, farmaciilor universitare, precum si modificarea, suspendarea si anularea
autorizatiilor de functionare, se reglementeazi prin normele de aplicare a prezentei legi, aprobate prin
ordin al ministrului sdntatii si denumite in continuare norme.”

4. Articolul 10 se modifica si va avea urméitorul cuprins:

“Art. 10 - (1) Autorizatia de functionare prevazutd la art. 8 alin. (1) se emite de citre Ministerul
Sanatitii pe denumirea persoanei juridice, cu inscrierea datelor de identificare ale societatii, adresa
sediului social, adresa farmaciei si numele farmacistului-sef de farmacie. Desfégurarea activitétilor
optionale, respectiv de recepturd/laborator, vanzarea medicamentelor prin intermediul serviciilor
societatii informationale si/sau alte activitati optionale reglementate prin prezenta lege, se autorizeaza
distinct prin inscrierea mentiunii corespunzatoare, anexa la autorizatia de functionare a solicitantului.
(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevazute la art. 8 alin. (1), solicitantul depune la
directiile de sanitate publici judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmatoarele documente pe
suport hartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de munca sau dovada exercitérii profesiei in forma liberal3, pentru o norma intreaga
cu durata timpului de lucru de 8 ore, pentru farmacistul-sef al unitatii, si certificatul de membru al
Colegiului Farmacistilor din Romania, eliberat in conditiile legii, insotit de certificatul profesional
curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Romania;

c) fisele de atributii ale farmacistilor, avizate de Colegiul Farmacistilor din Roménia;

d) actul constitutiv al societdtii prevazute la art. 6 alin. (1);

e) certificatul de inregistrare a societitii la oficiul registrului comertului;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, care atestd inregistrarea ca punct
de lucru a spatiului destinat farmaciei comunitare sau, dupi caz, a sediului social cu activitate, pentru
care se solicitd autorizarea;

g) schita in care sa fie prezentate suprafetele inciperilor, certificatd de reprezentantul legal al
solicitantului;

h) documentul care atestd dreptul de folosinta asupra spatiului pentru care s-a solicitat autorizarea
unititii farmaceutice;
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(11) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele cireia a fost eliberati autorizatia de functionare
previzuti la alin. (1), Ministerul Sanatitii emite o noud autorizatie de functionare, cu pastrarea si
mentionarea numirului atribuit initial, in termen de 45 de zile de la depunerea documentatiei complete
si conforme. In cazul unui numér mare de cereri termenul de emitere a noii autorizatii de functionare
poate fi prelungit cu incé 30 de zile.

(12) Orice modificare ulterioard a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizafiei de functionare,
inclusiv suspendarea activitatii prevazuti la art 21 alin (3), se notifica Ministerului Sanétatii cu cel
putin 5 zile inainte ca aceasta sa-gi produca efectele, cu exceptia situatiilor in care modificarile se
datoreazi unor cauze neprevazute, dar care nu au fost cunoscute in termenul mentionat, situatie
obligatoriu de justificat, in scris, de catre farmacistul sef si confirmati de cétre reprezentantul legal.
Justificarea modificirii insotitdi de notificarea privind modificarea propriu-zisd se transmit
Ministerului S#nititii in termen de 10 zile de la data la care a produs efecte la nivelul unitatii
farmaceutice. Depiasirea termenului de notificare atrage anularea autorizafiei de functionare, cu
exceptia cazurilor de fortd majora.

(13) In situatia in care notificarea mentionati la alineatul (12) se referd la modificari care implica
spatiul farmaciei, farmacistul sef al unitatii farmaceutice solicitd directiilor de sdndtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate cu
destinatie de unitate farmaceutica.

(14) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de lucru cu
destinatie de unitate farmaceuticd, infiintarea oficinelor comunitare rurale/sezoniere, precum si cele
de reorganizare a spatiului unitatilor farmaceutice se efectueazi de citre personalul de specialitate
imputernicit din cadrul directiilor de santate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, de
reguld farmacist.”

5. La articolul 11, alineatul (3) se modifica si va avea urmiitorul cuprins:

,,(3) In termen de 15 zile lucritoare de la emiterea autorizatiei de functionare sau de la modificarea
acesteia, inclusiv in cazul infiintirii oficinelor comunitare rurale si/sau a oficinelor sezoniere si de
circuit inchis, farmacistul-sef are obligatia sa solicite Colegiilor judetene ale farmacistilor, respectiv
a municipiului Bucuresti, efectuarea inspectiei in vederea eliberarii certificatului de Reguli de buna
practicd farmaceuticd sau inscrierea de mentiuni pe certificatul existent, in acord cu autorizatia de
functionare, in conditiile stabilite prin norme.”

6. La articolul 11, dupi alineatul (3) se introduc 5 noi alienate, alineatele (4) - (8) cu urmitorul
cuprins:

(4) Depisirea termenului previzut la alin. (3) atrage dupa sine anularea autorizatiei de functionare,
cu exceptia cazurilor de fortd majora.

(5) Colegiile judetene ale farmacistilor, respectiv a municipiului Bucuresti, efectueaza inspectia si
emit certificatul de Reguli de buna practica farmaceutica sau inscrierea de mentiuni pe certificatul
existent in termen de 15 zile lucritoare de la solicitare.

(6) in termen de 30 de zile de la data eliberrii certificatul de Reguli de buna practica farmaceutica
sau inscrierea de mentiuni pe certificatul existent, farmacistul-sef transmite documentul cétre
Ministerul Sanatatii in format electronic.

(7) Nerespectarea termenului prevazut la alin. (6) atrage anularea autorizatiei de functionare.
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b) 1in situatiile previzute la art. 10 alin. (12), art. 11 alin. (4) si (8), art. 21 alin. (6), art. 38 lit. ¢)
si d), art. 27 alin (3);

¢) in urma unei hotirdri judecdtoresti definitive sau a pronuntirii falimentului societatii
detinatoare a autorizatiei;

d) 1in situatia suspenddrii activitatii pentru o perioadd mai mare de 180 de zile;

e) 1in cazul in care se dispune anularea autorizatiei in conditiile prevazute la art. 36.”

12. La articolul 27 se introduce un nou alineat, alineatul (3) cu urmétorul cuprins:

,»(3) Intreruperea activititii fard transmiterea notificérii de suspendare a activitatii, a cererii si
documentelor aferente, citre Ministerul Sanatatii si citre Colegiile judetene ale farmacisilor, atrage
dupi sine anularea autorizatiei de functionare.”

13. La articolul 31, dupa alineatul (1) se introduce un nou alineat, alineatul (1') cu urmiitorul
cuprins:

“(11) Inspectiile de supraveghere se realizeazi in baza unui plan anual de inspectii intocmit de
ANMDMR si aprobat de cétre Ministerul Sanatatii.”

14. Articolul 34 se modificii si va avea urmitorul cuprins:
,, Art. 34 - Constituie contraventie si se sanctioneazd cu amenda de la 5.000 lei la 20.000 lei

urmatoarele fapte:
a) nerespectarea programului de functionare a unitatilor farmaceutice reglementate prin prezenta
lege;
b) nerespectarea dispozitiilor legale cu privire la emblema si/sau firma farmaciei sau drogheriei
prevazute de art. 17 si art. 30;
¢) lipsa ecusonului inscriptionat cu numele si prenumele personalului care desfigoara activitate
farmaceutici, calificarea si titlurile profesionale, precum §i cu numele unititii farmaceutice.”

15. Articolul 36 se modifici si va avea urmétorul cuprins:
,,Art. 36 - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei 1a 20.000 lei, la prima
abatere, respectiv de la 30.000 lei la 50.000 lei, dac# se constata repetarea acelei contraventii, i/sau
anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice, urmétoarele fapte:
a) angajarea de personal farmaceutic de specialitate care nu posed drept de libera practica;
b) distributia medicamentelor fird documente care si ateste provenienta si/sau calitatea acestora;
¢) nerespectarea prevederilor privind procedura de retragere a medicamentelor din farmacii gi
drogherii;
d) comercializarea medicamentelor cu termen de valabilitate depasit;
e) nerespectarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd, aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii;
f) functionarea oficinei comunitare rurale fira s fie inscrisd in autorizatia de functionare a
farmaciei in structura céreia functioneaza.”

16. Articolul 36! se modifici si va avea urmitorul cuprins:
,Art. 361" - Constituie contraventie si se sanctioneazd cu amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei, si
anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice, urmétoarele fapte:

a) incélcarea prevederilor art. 10 alin. (10) si art. 11 alin. (2);
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b) practicarea de citre unitatile farmaceutice a unor prefuri cu amanuntul mai mari decét cele
aprobate de citre Ministerul Sanatétii, in conformitate cu prevederile art. 890 din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul séntatii, republicati, cu modificdrile si completérile ulterioare.”

22. Articolul 42 se modifica si va avea urmitorul cuprins:
»Art. 42 - (1) Taxele pentru emiterea autorizatiei de functionare sunt urmétoarele:

a) pentru infiintarea de farmacii in mediul urban - 7.000 lei;

b) pentru infiintarea de farmacii in mediul rural - 3.000 lei;

c¢) pentru infiintarea unei oficine comunitare rurale - 1.500 lei;

d) pentru infiintarea de drogherii in mediul urban - 5.000 lei;

e) pentru infiintarea de drogherii in mediul rural - 1.500 lei.
(2) Taxele pentru emiterea unei noi autorizatii in cazul preschimbérii autorizatiei de functionare a
farmaciei sunt urméitoarele:

a) pentru mediul urban — 5.000 lei;

b) pentru mediul rural — 2.000 lei.
(3) Taxele pentru emiterea unei noi autorizatii in cazul preschimbdrii autorizatiei de functionare a
drogheriei sunt urmatoarele:

a) pentru mediul urban — 2.000 lei;
b) pentru mediul rural - 750 lei.

(4) Pentru emiterea unui duplicat al autorizatiei de functionare taxa este de 1.000 lei.
(5) Pentru orice altd modificare inscrisd pe autorizatia de functionare a farmaciei sau drogheriei se
percepe o taxd de 1.500 de lei.
(6) In cazul mutrii sediului farmaciei sau drogheriei, cuantumul taxelor este acelasi cu cel previzut
pentru infiintare.
(7) Taxele previzute de prezenta lege constituie venit la bugetul de stat.”

PRIM-MINISTRU
TIon - Marcel CIOLACU
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NOTA DE FUNDAMENTARE

Sectiunea 1
Titlul proiectului de act normativ

ORDONANTA
pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, precum
si a unor acte normative cu impact in domeniul siinititii si a Legii farmaciei nr. 266/2008

Sectiunea a 2-a Motivul emiterii actului normativ

2.1 Sursa proiectului de act normativ

Initiativa Ministerului S#nitdtii - in temeiul art. 108 alin. (1) si (3) din Constitutia Roméniei,
republicatd si al art. 1, punctul V Sanatate, punctul 1 si 2, din Legea nr. 413/2023 privind abilitarea
Guvernului de a emite ordonante.

2.1.1 In conformitate cu prevederile art. 36 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicati, cu modificirile si completarile ulterioare, asistenfa farmaceutici se asigurd in cadrul
sistemului de sindtate publicd potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare.

2.1.2 Dispozitiile art. 172 reglementeaza modalitatea de infiintare/desfiintare a spitalelor publice din
reteaua proprie a Ministerului Sanatatii, a ministerelor si institutiilor publice, autoritifilor administrafiei
publice locale si a spitalelor private, precum si modalitatea de aprobare/avizare a structurii organizatorice,
reorganizarea, restructurarea, schimbarea sediului i a denumirilor acestora.

2.1.3 In conformitate cu prevederile art. 877 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile §i completirile ulterioare, incdlcarea prevederilor legale privind regimul
medicamentelor stupefiante si psihotrope se sanctioneazi potrivit Legii nr. 339/2005 privind regimul
juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope.

2.1.4 Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR) este o
institutie publici cu personalitate juridica, organ de specialitate al administratiei publice centrale, in
subordinea Ministerului S#nititii, infiintatd prin Legea nr .134/2019 privind reorganizarea Agentfiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
normative, cu modificirile si completarile ulterioare, prin reorganizarea si desfiintarea Agentiei Nafionale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM).

in conformitate cu prevederile alin. (1) - (3) ale art. XVII din cap. III sectiunea 1 din Legea nr. 296/2023
privind unele masuri fiscal-bugetare pentru asigurarea sustenabilitifii financiare a Roméniei pe termen
lung, cu modificirile ulterioare, posturile vacante din statul de functii aprobate potrivit legii la data intrarii
in vigoare a Legii nr. 296/2023, inclusiv pentru ANMDMR, se desfiinteaza, iar mdsurile privind
reorganizarea structurilor functionale, ca urmare a aplicarii prevederilor art. XVII, inclusiv organigramele,
statele de functii, regulamentele de organizare §i functionare, se aproba, in conditiile legii, pAna la data de
31 decembrie 2023.

Astfel, se impune corelarea unor norme din cuprinsul Legii nr. 134/2019, cu modificérile si completarile
ulterioare cu prevederile Legii nr. 296/2023, cu modificarile ulterioare, intrucét in procesul de elaborare a
organigramei ANMDMR, precum si a statului de functii si regulamentului de organizare si functionare au
fost constatate aspecte care necesitd a fi modificate, astfel incét si fie asiguratd claritatea si concizia
conexiunilor legislative, precum si aplicarea unitari a acestora.




2.1.5 Asistenta farmaceutica se asigura in cadrul sistemului de sénatate publica potrivit Legii farmaciei nr.
266/2008, republicatd, cu modificarile si completirile ulterioare.

2.2 Descrierea situatiei actuale

2.2.1 In prezent, serviciile farmaceutice sunt introduse in cadrul normativ din Roménia prin Legea nr.
243/2020 privind aprobarea Ordonantei Guvernului nr. 4/2018 pentru modificarea si completarea Legii
farmaciei nr. 266/2008, publicatd in Monitorul Oficial nr. 1.042 din 6 noiembrie 2020. Importanta
serviciilor farmaceutice este astfel recunoscuta si reglementati de statul romén, insa, la nivelul legislaiei
secundare specifice si nu al legislatiei primare din domeniul sénétatii.

De altfel, farmaciile comunitare reprezintd pentru cetitenii aflati pe teritoriul Romaniei primul punct de
contact cu sistemul sanitar. Farmacistii sunt interfata dintre medic si pacient, oferind atat consiliere privind
utilizarea corectd a medicamentelor, cét si sfaturi privind educatia pentru sanatate a populatiei. Farmacia
comunitari este o componentd importantd a sistemului de sindtate, oferind asistentd farmaceuticd, un
serviciu public esential pentru populatie, contribuind astfel si la politicile de preventie ale statului romén.
Importanta serviciilor farmaceutice este recunoscuti si legiferata de statul romén prin Legea farmaciei nr.
266/2008 republicati, cu modificarile si completarile ulterioare, si prin Ordinul ministrului sénatatii nr.
2.382/2021 pentru aprobarea Metodologiei de realizare si implementare a serviciilor farmaceutice si a
Nomenclatorului de servicii farmaceutice, fard a se regasi insa reglementate si in legislatia primaré din
domeniul sanatatii.

2.2.2. In prezent, structura organizatoricd, reorganizarea, schimbarea sediului si a denumirilor pentru
spitalele publice din reteaua proprie a altor ministere i institutii publice cu retea sanitard proprie se aproba
prin ordin al ministrului, respectiv prin act administrativ al conducatorului institufiei, la propunerea
managerului spitalului, cu avizul Ministerului Sanatatii. Spitalele private se infiinteazd sau se desfiinteaza
cu avizul Ministerului SAnitatii, iar structura organizatorica, reorganizarea, restructurarea si schimbarea
sediului si a denumirilor acestora se fac cu avizul Ministerului Sanatétii.

2.2.3 Activitatea cu plante, substante si preparate stupefiante si psihotrope folosite in scop industrial sau
pentru producere de sdméntd, precum §i pentru uz medical, stiintific sau tehnic este reglementatd prin
Legea nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si
psihotrope. Conventiile internationale incheiate cu privire la substantele stupefiante si psihotrope sunt
Conventia unici asupra substantelor stupefiante din 1961, la care Romaénia a aderat prin Decretul nr.
626/1973 si Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971, la care Roménia a aderat prin Legea nr.
118/1992 pentru aderarea Roméniei la Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971 si la Conventia
contra traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope din 1988. Toate plantele si substantele ce sunt
previzute in conventiile internationale, la care Roménia este parte, ca stupefiante sau psihotrope, precum si
preparatele lor ce pot fi periculoase pentru sinatatea populatiei, din cauza efectelor pe care abuzul acestora
le poate produce, sunt previzute in tabelele I, IT si III din Anexa Legii 339/2005. Tabelele previzute in
Anexa la lege pot fi modificate printr-o noud inscriere, radiere sau transfer dintr-un tabel in altul, in baza
deciziilor de modificare comunicate de citre Comisia pentru Stupefiante a Organizatiei Natiunilor Unite
sau de organismele europene competente. .
In conformitate cu prevederile Legii 339/2005 Ministerul Sanatatii detine atributii in ceea ce priveste |
controlul plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope, cu precidere al medicamentelor |
cu continut de stupefiante si psihotrope, prin autorizarea comercializérii si uzului medical si stiinific al |
acestora si prin monitorizarea 1mportunlor exporturilor si migcérilor dar si prin atributiile de control pe |
care le de;me. Ministerului Sanatatii 1i apartine, totodata, responsablhtatea implementdrii unora dintre
misurile cuprinse in planurile de actiune ale Strategiei Nationale in domeniul drogurilor 2022-2026 si
Strategiei nationale impotriva criminalitétii organizate 2021-2024.

Raportul national privind situatia drogurilor in 2022 elaborat de Agentia Nationald Antidrog, evidentiazé

aye e

preciddere a opioidelor §1 a benzodlazeplnelor Consideram ca evenimentele recente legate de consum si
soldate cu infractiuni deosebit de grave, inclusiv de deturnare si trafic ilicit, sugereaza cé tendinta nu este
doar de mentinere ci totodatd de crestere a fluxului acestora dinspre circuitul legitim spre piata ilicitd a
drogurilor. Potrivit aceluiasi studiu, medicamentele stupefiante si psihotrope se afld pe locul al 4-lea din
punct de vedere al prevalentei consumului de droguri, acestea fiind de cele mai multe ori consumate in
combinatie cu alte droguri (cannabis, cocaina, alte substante psihoactive).




In prezent, lista preparatelor care confin substanfe stupefiante si psihotrope se aprobd prin ordin al
ministrului sinitatii, la propunerea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, fird a fi reglementati si situafia medicamentelor care se elibereazi fira prescriptie medicali si
care contin substante stupefiante si psihotrope.

Se impune, prin urmare, modificarea si completarea cadrului legislativ in scopul intéririi masurilor de
control si supraveghere dar si pentru eficientizarea activitatii Ministerului Sanatatii, astfel:

1. Majorarea limitelor sanctiunilor contraventionale principale si indsprirea sanctiunilor complementare;

2. Introducerea taxelor pentru eliberarea autorizatiilor;

3. Clarificarea si completarea unor aspecte legate de colectarea datelor raportate de persoanele autorizate;
4. Clarificarea unor aspecte referitoare la prescrierea stupefiantelor si psihotropelor, in sensul in care
medicamentele ce contin substante psihotrope trebuiesc de asemenea prescrise pe acelasi tip de formulare
ca si stupefiantele, in aceleasi conditii; mai mult, cu scopul reducerii riscului de falsificare a prescriptiilor
medicale pentru medicamente cu continut de substante psihortrope si stupefiante, se intentioneaza
introducerea formularelor electronice securizate destinate prescrierii acestei categorii de medicamente;

5. Introducerea unor noi substante in tabelele anexei;

6. Clarificarea unor aspecte privind procesul de aprobare al distrugerii substantelor si preparatelor cu
modelelor respectivelor aprobiri;

7. Alte modificiiri necesare coerentei interpretarii actului normativ.

2.2.4 in prezent, modul de infiintare si functionare al ANMDMR este reglementat de Legea nr. 134/2019,
cu modificarile si completirile ulterioare.

Prin Legea nr. 134/2019 au fost abrogate dispozitiile:

a) art. III din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr. 72/2010 privind reorganizarea unor institutii din
domeniul sanitar, precum si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatifii, publicata in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 452 din 2 iulie 2010, prin care a fost infiintati ANMDM;

b) Hotirdrii Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nafionale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicatd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I, nr. 531
din 29 iulie 2010, cu modificarile si completirile ulterioare, precum si orice dispozitii contrare.

Finantarea ANMDMR se asigurd din venituri proprii ale ANMDMR, realizate din incasarea tarifelor
percepute conform legislatiei in vigoare, si subventie acordati de la bugetul de stat. ANMDMR a realizat
din anul 2020 venituri in mod exclusiv din tarifele precepute pentru activitdtile prestate, inclusiv
desfisurate in refeaua europeand, conform acordului incheiat cu Agentia Europeand pentru Medicamente
(EMA).

In indeplinirea atributiilor care i revin, ANMDMR colaboreazi cu EMA, Comisia Europeana, Consiliul
Europei, Directoratul pentru calitatea medicamentelor — EDQM, Organizatia Mondiald a Sanatatii,
Ministerul Sanatitii, Casa Nationald de Asigurdri de Sanatate, autorititile nationale competente ale Statelor
Membre ale Uniunii Europene, organizafii profesionale, organizatii de pacienti, precum si cu alte
organizatii interne si internationale din domeniul sanitar si, totodatd asigurd, prin reprezentantii sdi,
participarea la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul medicamentelor
de uz uman si dispozitivelor medicale, precum si la schimbul de informatii stiintifice, la programele
europene de testare de laborator, la elaborarea de modele si instrumente de evaluare si la realizarea de
studii §i materiale, in colaborare cu statele membre ale retelei europene de evaluare a tehnologiilor
medicale.

Astfel, in calitate de autoritate competenti la nivel national si european, ANMDMR trebuie sa asigure cu
resurse umane proprii un nivel inalt de expertiza profesionald si stiintificd, in acord cu o politicd de
personal adaptata la nivelul standardelor Uniunii Europene.

Se impune ca ANMDMR, in calitate de membra al Refelei autoritétilor nationale competente a statelor
membre ale Uniunii Europene, si aibd o implicare mai pronuntati si mai activé in activititile gestionate de
EMA, si anume in evaluarea autorizirii medicamentelor de uz uman prin procedura centralizatd, mai ales
in conditiile pandemiei cu COVID-19, in activititi de farmacovigilents, ceea ce presupune angajarea sau
colaborarea cu experti in domeniul farmaceutic si medical din diverse specialitdti, pentru a putea asigura
expertiza necesara complexitatii evaludrii documentatiei acestor medicamente.

Proiectul de act normativ vizeazi crearea premiselor necesare punerii in aplicare a prevederilor Legii nr.
296/2023, cu modificirile ulterioare, precum si modificari legislative care sd conducid la eficientizarea




| activitatii ANMDMR, in acord cu priorititile Guvernului de reforma in administratia publica si findnd cont
de obiectivele specifice stabilite pentru domeniul sdndtate prin Strategia nationald de sdnitate pentru
perioada 2023—2030, aprobatd prin Hotirdrea Guvernului nr. 1.004/2023, care vizeazi cresterea
capacititii administrative si a rolului ANMDMR de autoritate nationald de referinti in domeniul
medicamentelor de uz uman, al evaludrii tehnologiilor medicale si al dispozitivelor medicale.

Avand in vedere rolul ANMDMR de autoritate nationald competentd, membra a retelei europene de
autoritifi competente In domeniul medicamentului, cu atributii si responsabilititi pe toate domeniile de
activitate, este necesar ca ANMDMR si continue sd functioneze ca o institutie care oferd servicii de
calitate in domeniul sinatitii publice, predictibild si anticipativa, sprijinitd pe instrumente, mecanisme $i
deprinderi eficiente si si fie capabila s rispundd unor provocari noi, atdt la nivel national cit si intr-un
context mai larg, european si chiar mondial.

2.2.5 In prezent, reglementarea modului de infiintare si functionare a farmaciilor este prevazuta prin Legea
farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, fara a avea insé, referinte si
la unititile farmaceutice (farmacii) cu caracter universitar, respectiv farmacii infiinfate si aflate in
subordonarea institutiilor de invitamant superior de drept public acreditate care au in structura lor facultafi
de farmacie, ceea ce impune reglementarea farmaciei universitare in domeniul sandtatii, astfel cum sunt
prevazute de Legea invitamantului superior nr. 199/2023.

Astfel, este necesard infiintarea acestor unitati farmaceutice care au rolul de a contribui la pregitirea in
domeniul medico-farmaceutic a studentilor si a medicilor si farmacistilor rezidenti, prin reglementarea
farmaciei universitare in domeniul sanatatii, in vederea cresterii performantelor institutionale, ca entitate
complementara procesului de invitimant in ansamblul i in integralitatea lui.

Mai mult, completarile previizute in prezentul act normativ sunt necesare pentru a asigura concordanta
acestui act normativ cu prevederile Legii invitamantului superior nr. 199/2023 si Legea nr. 95/2006
privind domeniul sanitatii, republicats, cu modificarile 5i completarile ulterioare, prin derogare de la art.
10 alin. (2) lit. b) si j) din Legea farmaciei nr. 266/2008, republicatd, cu modificérile §i completarile
ulterioare.

La articolul 149 alin. (32) din Legea invatimantului superior nr. 199/2023 se prevede ci institutiile de
invatimént superior de stat, pe baza hotararii senatului universitar, pot infiinta sau prelua institute
nationale de cercetare-dezvoltare, (...), spitale, uniti{i medicale ambulatorii, inclusiv stomatologice, si
farmacii universitare, precum si alte entititi, dupd cum urmeaza:

a) in cadrul acestora, ca structuri fara personalitate juridica;
b) n subordinea sau coordonarea acestora, caz in care institutiile de invatdmant superior de stat devin
ordonatori secundari de credite, iar structurile preluate devin ordonatori tertiari de credite.

La articolul 76 alin. (2) si (4) din Legea invatamantului superior nr. 199/2023 se prevede cé:

(2) Personalul didactic medico-farmaceutic, (.....), beneficiazd de integrare clinicd in unitafile si
institutiile din subordinea, coordonarea sau aflate sub autoritatea Ministerului S&nititii, in unitatile
medicale din subordinea ministerelor si institutiilor cu retea sanitari proprie, in unitatile si institutiile
medicale din subordinea autoritifilor administratiei publice locale si in unitatile sanitare apartinand
institutiilor de invitimant superior de medicind si farmacie acreditate, precum si in spitale si cabinete
private. De acelasi drept beneficiaza medicii, medicii stomatologi si farmacistii specialigti/primari care au
calitatea de asistenti universitari pe perioada determinati, pentru perioada cét au aceasti calitate.

(4) Prin derogare de la prevederile art. 35 din Legea nr. 53/2003 - Codul muncii, republicata, cu
modificirile si completarile ulterioare, personalul didactic medico-farmaceutic din institutiile de
Invitdmant superior de medicind i farmacie acreditate si din institutiile de invatdmant superior care au in
structurd facultiti de medicini, medicina dentara si farmacie acreditate, desfiioard activitatea didacticd in
unitdti sanitare cu suprapunerea programului de munca.

Prin urmare, in contextul legislativ anterior prezentat, Legea farmaciei nr. 266/2008, republicata, cu
modificirile si completarile ulterioare, furnizeaza in prezent un cadru legislativ incomplet, nepermitand
functionarea farmaciilor universitare prevazute a fi infiinfate de Legea nvitimantului superior nr.
199/2023.

Pe de alta parte, dinamica pietei farmaceutice de retail din ultimii ani a implicat o crestere semnificativa
a schimbdrilor conditiilor care au stat la baza autorizarii initiale, un procent semnificativ reprezentind
vanzarea fondurilor de comert care a crescut in perioada 2019 -2023 cu un procent de peste 50% (cu titlu
de exemplu, in anul 2019 au fost operate un numar de 260 de modificdri persoane juridice, iar in anul




| 2023, doar in ultimele 3 luni s-au operat un numar de 255 de dosare), fara a fi luate in calcul si celelalte
acte emise pentru infiinfare sau modificdri care au stat la baza autorizarii initiale (mutare, reorganizare,
schimbare farmacist sef, actualizare date), fard a aduce o imbunatatire a servicului de sdndtate in ceea ce
priveste cresterea accesului la medicamente pentru pacienti si care a condus la depisirea capacitéfii
administrative a Ministerului S#natatii, inclusiv prin imposibilitatea exercitarii atributiei de control si
supraveghere a activititii farmaceutice la nivel national, imperios necesard pentru monitorizarea
activitatilor farmaceutice pentru siguranta populatiei. Este necesard, astfel, reglementarea unor aspecte care
tin de ordinea juridicd internd care sd creeze mecanismele administrative si instrumentele adecvate in
scopul implementarii unui proces functional de autorizare, supraveghere si control al asistenfei
farmaceutice.

Din datele publicate in februarie 2023 pe pagina web a pe site-ul Organizatiei pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica (OECD) rezulti c&, in momentul de fatd, Romania se situeazi pe locul al doilea in
clasamentul tarilor cu cel mai mare numir de farmacii raportat la numarul de locuitori, cu numdér de
farmacii mai mare decit dublul mediei europene.

De asemenea, procedura de inspectie efectuata de ctre directiile de sinatate publicé judetene, respectiv
a municipiului Bucuresti, conform reglementarii actuale, presupune suprapunerea unor activitéti, repscetiv
operatiunea de verificare a documentatiei aferente aprobarii autorizarii unitatilor farmaceutice se realizeaza
atat de citre directiile de sinitate publicd, cat si de Ministerul Sanatatii. Aceastd situatie ingreuneaza
procesul de autorizare nefiind justificatd, intrucit Ministerul Sanatatii verificd practic, aceleasi documente
dar firi a efectua si verificarea prin inspectie la fata locului.

Astfel, se impune modificarea art. 10, in sensul in care directiile de sanétate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, si verifice toatd documentatia depusi de solicitanti potrivit Legii §i normelor de
aplicare, din punct de vedere al conformitéfii acesteia cu situatia existentd la fafa locului, s& efectueze
inspectia si sa emitd raportul inspectie si decizia de conformitate a spatiului unitatii farmaceutice si s le
transmitd, doar in format electronic, Ministerului Sanatitii pentru ca in baza acestora sd fie emisd
autorizatia de functionare pentru unitatea farmaceutica inspectatd de DSP, tinind cont si de faptul cd
solicitdrile de infiintare, mutare sau reorganizare spatii unitéti farmaceutice se depun doar la DSP.

De altfel, este necesard si reglementarea situatiei privind vénzarea/instriinarea ,,autorizatiilor de
functionare farmaceutice”, intrucit desi acestea se instrdineazd prin contracte de vénzare - cumpdrare
,fond de comert” sau, in ultima perioads, ,,transfer de afacere”, in realitate nu se vinde intregul fond de
comert (universalitate de bunuri mobile sau imobile, corporale sau incorporale, pe care comerciantul le
afecteazdi desfisurdrii de activitdti comerciale, in scopul atragerii clientelei §i obfinerii de profir) al
societatii infiintate ca farmacie, ci doar documentul - autorizatia de functionare a farmaciei, conducénd
astfel, la o situatie fard precedent, care riscd sd nu se mai alinieze interesului public privind ocrotirea
sAnAtatii si sinitatea cetiteanului. Situatia de fatd risca sa blocheze activitatea directiei de specialitate din
cadrul Ministerului Sanatatii, cu atdt mai mult cu cét se solicitd constant si schimbarea farmacistului sef si
mutarea sediului cu activitate al unitatii farmaceutice, in acelasi timp.

in prezent, autorizarea unititilor farmaceutice implica respectarea unor conditii speciale §i specifice
activitdtii farmaceutice care si asigure utilizarea medicamentului conform scopului acestuia, respectiv
siguranta, eficacitate si calitate. Activitatea farmaceutica este o activitate cu impact major asupra sandtatii
publice, iar modificarea acestor conditii fird a fi respectate normele in vigoare impuse de lege poate aduce
atingere sanatitii populatiei. Se impune astfel, stabilirea si a sanctiunilor aplicate in caz de nerespectare a
acestora. Totodatd, este necesard indicarea unor termene privind notificirile transmise Ministerului
Sanatitii in ceea ce priveste modificarile care intervin la nivelul unitétii farmaceutice si care si conduci la
sanctionarea persoanelor juridice in cazul nerespectirii acestora.

Cu referire la posibilitatea de mutarea a unei unitati farmaceutice autorizate, la momentul actual, nu
exista restrictii privind distanta fatd de o altd unitate farmaceutica existentd, in-afara criteriului demografic
previzut la art. 12 alin. (1). ‘

Totodat, in prezent, se prevede un singur tip de criteriu pentru infiintarea farmaciilor comunitare, care
se referd strict la mediul urban, si anume criteriul demografic, in mediul rural neexistind limitéri in ceea ce
priveste numarul farmaciilor. Acest fapt poate conduce la dezechilibre intre nevoia populatiei de
medicamente si capacitatea farmaciei de a indeplini aceastd nevoie in mod etic, fiind necesar crearea unui
cadru legislativ care sa asigure sustenabilitate farmaciei comunitare, astfel incét aceasta sd poatd activa in
spiritul eticii si in beneficiul pacientului, fard si fie nevoitd sa recurgd la practici de incurajare a
| consumului de medicamente pentru atingerea unei cifre de afaceri rezonabile.




Mai mult, este necesard stabilirea unei sanctiuni pentru lipsa solicitarii certificatului de Reguli de Bund
Practica Farmaceutici, Intrucat solicitantii - persoane juridice, dupa obtinerea autorizatiilor de functionare
sau a mentiunilor inscrise pe anexe, nu se prezinta la colegiul farmacistilor pentru a fi inscrisi cu noile date
in baza de evidenti a colegiului si pentru a solicita certificatul RBPF. Din acest motiv existd diferente
foarte mari in evidentele celor doud institutii cu privire la unitafile farmaceutice autorizate la nivel
national, fiind mult ingreunati activitatea de evidentd, monitorizare si control, atribuitd prin dispozitiile
prezentei legi, atit Colegiului Farmacistilor din Roménia cét si Ministerului Sanatatii.

2.3 Schimbiri preconizate

2.3.1 Modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanétatii prin includerea
serviciilor farmaceutice ar alinia si ar consolida cadrul normativ existent pe aceasti coordonatd si ar
permite accesul asiguratilor la servicii farmaceutice, contribuind astfel la politicile de preventie ce ar avea
ca rezultat eficientizarea folosirii resurselor de care dispune sistemul de sandtate pentru ingrijirea sindtitii
populatiei.

Mai mult, modificarea si completarea Legii nr. 95/20026 privind reforma in domeniul sinatitii prin
includerea serviciilor farmaceutice ar creste predictibilitatea pe termen lung a reglementirii serviciilor
farmaceutice si s-ar permite preluarea incadrdrii din legislatia primard in alte elemente de legislafie
secundara viitoare, cu impact asupra domeniului farmaceutic.

2.3.2 Modificarea alineatelor (7) si (8) ale articolul 172, prin introducerea directiilor de sinitate publicd
judetene si a municipiului Bucuresti ca avizator pentru structura organizatorica a unor spitale publice si sau
private, are in vedere o simplificare a procesului de avizare a acestora, precum si de descentralizare a
activititilor ministerului cétre serviciile deconcentrate ale acestuia.

Categoriile de spitale a ciror structurd organizatorica va fi avizata de cétre directiile de sindtate publica
judetene si a municipiului Bucuresti, vor fi reglementate prin ordin al ministrului sénatatii.

2.3.3 Ministerul Sanatitii propune modificarea si completarea Legii 339/2005 avand in vedere
evenimentele de datd recentd legate de traficul si consumul ilicit de droguri provenite din deturnarea din
circuitul licit a unor medicamente ce confin substante stupefiante si psihotrope, cum ar fi fentanilul,
oxicodona, morfina, alprazolamul si altele.

In egala masur3, se constata aparitia unor evolutii ingrijoritoare constand in producerea si comercializarea
ciitre populatie a unor produse de tip ,.edibles” (jeleuri, préjituri, acadele, etc.) sau dispozitive de vapare
avand in compozitie substante susceptibile de avea efecte psihoactive, produse ce se supun autorizérii in
conditiile stabilite prin Legea 194/2011 republicatd, privind combaterea operatiunilor cu produse
susceptibile de a avea efecte psihoactive, altele decat cele prevazute de acte normative in vigoare. Acestea
sunt de naturd a pune in pericol sindtatea sau viata celor care le consumd. Dintre aceste substante se
remarcd in special hexahydrocannabinol-ul (HHC), substantd aflati sub monitorizarea European
Monitoring Center for Drugs and Drug Addiction (EMCDDA).

De asemenea, Organismul International de Control al Drogurilor de la Viena a comunicat Romaniei,
conform art. 3, paragraful 7 din Conventia unicé asupra substantelor stupefiante din 1961 si conform art. 2,
paragraful 7 din Conventia asupra substantelor psihotrope din 1971, deciziile 66/1, 66/2, 66/3, 66/4, 66/5,
66/6, 66/7 ale celei de-a 66-a sesiuni din 15 martie 2023 cu privire la introducerea de noi substante in
anexele la Conventiile internationale. In urma verificarilor site-ului oficial al Comisiei pentru stupefiante
au fost identificate si deciziile nr. 65/1, 65/2, 65/3, din anul 2022, precum si deciziile 64/2, 64/3, 64/4,
64/5, 64/6, 64/7, 64/8 din anul 2021 care nu au fost comunicate anterior Ministerului Sénétitii. Se impune,
astfel, modificarea anexei la lege in temeiul deciziilor Comisiei pentru stupefiante, si a Directivelor
delegate (UE).

Proiectul de modificare si completare a Legii 339/2005 propune:

1. Inasprirea sanctiunilor complementare, prin majorarea perioadei pentru care se pot suspenda
autorizatiile prevazute la art. 15, alin. (1), art. 34, alin. (1), respectiv art. 49, alin. (1) si (2).

2. Majorarea amenzilor previzute la art. 52 din lege dar si o sistematizare mai clard si mai detaliatd a
contraventiilor. Amenzile au fost stabilite odatd cu promulgarea legii in anul 2005, nefiind modificate pana
in prezent. Majorarea acestora este necesard in primul rdnd in vederea eficientizarii cadrului sanctionatoriu,
tinind cont de tendintele ascendente ale traficului si consumului ilicit de medicamente cu continut de
substante stupefiante si psihotrope.

3. Precizarea unui termen pentru transmiterea raportirilor previzute la art. 42, alin. (1), lit. £ Modelul

| acestei raportdri va fi prevazut in normele de aplicare a legii. De asemenea, in vederea abordarii cu




operativitate a situatiilor previzute la art. 7, alin. (3), se prevede posibilitatea ca structura de specialitate
din cadrul Ministerului Sanitatii s3 solicite, in functie de situatia existentd la fata locului, orice documente
ce ar putea aduce clarificari in speta respectivd, pentru sprijinul organelor de cercetare penala.

4. Tindnd cont de tendinta generald de crestere a consumului in scop recreational in egald masurd atat
pentru medicamentele cu continut de substante psihotrope cét si pentru cele stupefiante, se propune si nu
se mai facd distinctia in lege, in ceea ce priveste prescrierea, intre cele doud. Actualmente, la art. 37, alin.
(3) din lege se prevede ci, spre deosebire de preparatele din tabelul Il al anexei, cele din tabelul III se
prescriu ,,pe formulare care se retin la eliberare”. Aceasti sintagma poate conduce la interpretarea potrivit
céreia acestea pot fi eliberate pe prescriptii obignuite cu retinere in farmacie, neinseriate si nesecurizate, cu
toate ca normele de aplicare ale legii reglementeazé contrar. Eliminarea acestui alineat este de naturd si
elimine posibilele confuzii, mai ales in conditiile in care, in practicé, s-au constatat nu putine cazuri in care
acestea au fost eliberate pe formulare obisnuite.

5. Se propune, de asemenea, clarificarea scopului autorizirii activitétilor prevazute la art. 15, alin. (1), in
concordantii cu spiritul si prevederile Conventiilor internationale in materie. Astfel, atat Conventia
Natiunilor Unite asupra substantelor stupefiante din 1961 céat si Conventia Natiunilor Unite asupra
substantelor psihotrope din 1971 limiteazi utilizarea substantelor stupefiante si psihotrope in scopuri
medicale si stiintifice, sub rezerva faptului ca, dacd acestea sunt utilizate legitim In industrie in alte
scopuri decat cele medicale sau stiintifice, si fie scutite de la o parte dintre mésurile de control. La
momentul actual, alineatul 3 al art. 15 din lege limiteazad scopul utilizarii la ,,industrie sau pentru
producerea de siminti, precum si pentru uz medical, stiintific sau tehnic” suprapunandu-se astfel
partial cu regimul plantelor tehnice. Producerea de sdméntd si scopul tehnic sunt rezervate canepii
industriale si macului, plante utilizate doar in industria alimentar si textila. Sintagmele pentru ,,producerea
de sdmAnta” si pentru ,,uz tehnic”, nu ar trebui sd se regiseasca in contextul alineatului 1 al articolului 15
ce sta la baza autorizarilor eliberate de Ministerul Sanatatii si totodata exced competentele acestuia.

6. Organismul International pentru Controlul Stupefiantelor al Organizatiei Natiunilor Unite a comunicat
statelor semnatare ci tabelele Conventiei Natiunilor Unite asupra substantelor stupefiante din 1961,
respectiv din Conventia Natiunilor Unite asupra substantelor psihotrope din 1971 au fost completate de
citre Comisia pentru stupefiante a ONU si in consecintd solicitd statelor membre completarea
corespunzitoare a legislatiilor nationale in scopul punerii sub control a acestora.

Astfel, se impune modificarea anexei la lege in temeiul deciziilor Comisiei pentru stupefiante, si a
Directivelor delegate (UE), dupa cum urmeaza:

- Decizia 66/1/2023 (2-methyl-AP-237);

- Decizia 66/2/2023 (etazene);

- Decizia 66/3/2023 (etonitazepyne);

- Decizia 66/4/2023 (protonitazene);

- Decizia 66/5/2023 (ADB-BUTINACA);

- Decizia 66/6/2023 (alpha-PiHP);

- Decizia 66/7/2023 (3-methylmethcathinone);

- Decizia 65/1/2022 (brorphine);

- Decizia 65/2/2022 (metonitazene);

- Decizia 65/3/2022 (eutylone);

- Decizia 64/2/2021 (CUMYL-PEGACLONE);

- Decizia 64/3/2021 (MDMB-4en-PINACA);

- Decizia 64/4/2021 (3-methoxyphencyclidine);

- Decizia 64/5/2021 (diphenidine);

- Decizia 64/6/2021 (clonazolam);

- Decizia 64/7/2021 (diclazepam);

- Decizia 64/8/2021 (flubromazolam);

- Directiva delegatd (UE) Nr. 802/2021 de modificare a anexei la Decizia-cadru 2004/757/JAI a
Consiliului (4F-MDMB-BICA);

- Directiva delegatdi (UE) Nr. 1326/2022 de modificare a anexei la Decizia-cadru 2004/757/JAl a
Consiliului (3-CMC);

7. De asemenea, ca urmare a informdrilor transmise de specialisti prin intermediul Agentiei Nationale
Antidrog, conform cdrora medicamente autorizate cu continut de tramadol, zopicloni §i cinolazepam sunt
folosite in scop recreational, avAnd potential semnificativ de abuz, se preconizeazd introducerea sub




control national a medicamentelor care contin aceste substante.

8. Nu in ultimul rdnd, se impune introducerea si actualizarea de taxe pentru eliberarea autorizatiilor de
producere, fabricare, depozitare, comert, intermediere, detinere si distribuire, de utilizare medicald,
cercetare, import, export precum si pentru emiterea aprobdrii de distrugere a substantelor i preparatelor cu
continut de stupefiante si psihotrope.

9. Alte modificari aduse cadrului legal sunt necesare:

- reformularea pentru claritate juridici a art. 48 privind distrugerea substantelor si preparatelor
necorespunzitoare calitativ, pe de o parte pastrand doar sintagma ,,necorespunzitoare calitativ”’ ca fiind
acoperitoare pentru toate situatiile, inclusiv pentru cele ce presupun medicamente expirate sau returnate,
precizdnd pe de altd parte institutiile ce autorizeazd societatile ce desfdsoard activitdfi de distrugere a
acestor produse;

- se impune exceptarea medicamentelor din Lista preparatelor care contin stupefiante si psihotrope si care
au fost clasificate si incluse de citre ANMDMR in categoria medicamentelor care se elibereazid fara
prescriptie medicald.

2.3.4 Prevederile art. 7 au fost corelate cu dispozitiile art. XVII-XXIII din Legea nr. 296/2023 privind
unele misuri fiscal-bugetare pentru asigurarea sustenabilitdtii financiare a Romaéniei pe termen lung.
Numarul maxim de posturi a fost redus de la 500 la 472, ca urmare a reducerii:

- a 17 posturi de executie, care au devenit vacante prin demisie sau pensionare (urmétoarele pozitii din
Statul de functii al ANMDMR: 15, 31, 112, 132, 259, 318, 351, 373, 398, 401, 406, 445, 468, 474, 478,
480, 494);

- a 6 posturi de sef birou, care se desfiinteazi prin efectul legii (urmétoarele pozitii din Statul de functii al
ANMDMR: 8, 14, 129, 384, 431, 454);

- a 5 posturi pentru asigurarea functionalitatii Comisiei Nationale de Bioetici Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, a carei activitate este interconectatd cu cea a ANMDMR prin emiterea avizului de
etici in procesul de aprobare a studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman si in evaluarea clinici si
investigatiile clinice cu dispozitive medicale, astfel incit si se asigure protejarea vietii, sdnatafii,
demnitatii, drepturilor, sigurantei, intimitatii si bunei stari a subiectilor umani participanti la acestea
(urmitoarele pozitii din Statul de functii al ANMDMR: 469, 471, 477, 488, 499).

La articolul 8, alineatul (1), este necesard modificarea literei c) in sensul majordrii numérului de
reprezentanti ai Ministerului Sanatatii in Consiliul de administratic al ANMDMR, avénd in vedere ca
aceastd institutie se afld in subordinea Ministerului Sanatatii, iar regulamentul de organizare si functionare,
statele de functii si structura organizatorica se aproba prin ordin al ministrului sénétafii.

Bilantul trimestrial care cuprinde si anexele privind executia veniturilor si a cheltuielilor ANMDMR este
verificat si aprobat de catre Ministerul Sanatatii. Executia bugetului este verificatd si transmisad lunar de
citre Ministerul Finantelor prin sistemul national de raportare Forexebug, dupa incheierea lunii. Astfel, la
articolul 9, litera d) s-a modificat, astfel incat Consiliul de administratie sa avizeze trimestrial executia
bugetului.

Au fost completate atributiile Consiliului stiintific la art. 11 alin. (4) in acord cu nevoile ANMDMR si ale
statului pe domeniul medicamentului in vederea definirii unor politici i strategii care sd asigure
continuitate in asigurarea tratamentelor pentru populatia din Romaénia si in acelasi timp informarea
actualizati de specialitate catre toti profesionistii din domeniul sanatatii.

S-a modificat art. 14 si s-au introdus pentru membrii Consiliului de administratie si al Consiliului stiintific
indemnizatii de sedintd in cuantum de 15% din salariul de bazi al presedintelui, cu condifia prezentei
efective la sedintele consiliului de administratie sau ale consiliului stiintific si cu incadrarea in cheltuielile
de administrare, functionare si de capital prevazute pentru ANMDMR.

Introducerea la art. 18 a alin. (4) si (5) din Legea nr. 134/2019, cu modificdrile si completérile ulterioare,
se impune pentru claritatea si justetea normei juridice si pentru a se putea stabili concret, obiectiv,
nediscriminatoriu si transparent modul de stabilire si acordare a stimulentelor financiare, avand in vedere
rolul ANMDMR de autoritate nationald competentd, membra a retelei europene de autoritdfi competente in
domeniul medicamentului, cu atribugii si responsabilititi pe toate domeniile de activitate privind
medicamentele de uz uman si dispozitivele medicale, astfel incat este necesar ca ANMDMR sa continue sd
functioneze ca o institutie care oferd servicii de calitate in domeniul sdndtitii publice, predictibild si

1 anticipativi, sprijinitd pe instrumente, mecanisme si deprinderi eficiente, §i sd fie capabild sa raspunda

| unor provocari noi, atét la nivel national cét gi intr-un context mai larg, european si chiar mondial.
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2.3.5 Avand in vedere ca farmaciile universitare tin de domeniul educatiei §i s@natatii potrivit Legii
invitimantului superior nr. 199/2023 (art. 75 alin. (7) - Invitimantul superior si postuniversitar din
domeniul sinatate se desfisoari in unitdfi sanitare publice si private, precum spitale, unititi medicale
ambulatorii, inclusiv stomatologice, si cabinete de specialitate, inclusiv stomatologice, in institute, in
centre de diagnostic si tratament, in sectii cu paturi, in laboratoare, inclusiv de tehnicé dentard, in farmacii
si in cabinete, inclusiv stomatologice. Conform legislatiei speciale din domeniul educatiei §i sanatatii se
pot constitui spitale clinice publice cu sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice
stomatologice si laboratoare de tehnicd dentard, spitale universitare, institute, spitale private cu
sectii/compartimente clinice, inclusiv compartimente clinice stomatologice, laboratoare de tehnicd dentara
si farmacii universitare in care sunt organizate activititi de invatimént si cercetare ale departamentelor
universitare.”), iar conditiile actuale de infiintare a unitatilor farmaceutice previzute de Legea farmaciei nr.
266/2008, republicati, cu modificarile si completdrile ulterioare de infiintare a farmaciilor, nu au in vedere
acest tip de unitate farmaceutici, prin modificarile propuse se reglementeazi modalitatea de infiintare si
functionare a farmaciilor universitare, ca entitate complementara procesului de invatimant in ansamblul si
in integralitatea lui, tinAndu-se cont si de activitatea de cercetare stintifica pe care aceasta o desfasoara in
domeniul farmaceutic, si care va colabora cu Ministerul Sanatatii in scopul asigurdrii asistentei
farmaceutice specifici domeniilor de interventie ale asistentei de sanitate publica.

Modificarile legislative propuse impun farmaciilor universitare de a asigura o activitate integratd,
complex3, care acoperd nu doar asistenta farmaceuticd propriu-zisé, ci si cea de preparare a formelor
farmaceutice magistrale si oficinale, de participare la campaniile de educatie pentru sinitate si de a asigura
efectuarea unor proceduri/servicii in scopul asigurdirii asistentei farmaceutice specificd domeniilor de
interventie ale asistentei de sanitate publica stabilite prin ordin al ministrului s&natatii.

Este precizati, de asemenea, obligativitatea incadrarii cu personal didactic de specialitate, a farmaciei
universitare precum si dreptul acestui personal de a beneficia de integrarea clinicd, in conformitate cu
prevederile art. 76 alin. (2) si (4) din Legea invatdmantului superior nr. 199/2023.

Luand in considerare faptul ci procesul de autorizare a unitatilor farmaceutice se desfasoara intr-un
mod anevoios si lipsit de eficientd, se modificd art. 10 prin reglemtentarea procedurii de inspectie,
respectiv verificarea documentelor de catre ditrectiile de sandtate publicd judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, in vederea consolidarii rolului statului in autorizarea, supravegherea si controlul
activitatii unitatilor famaceutice de distributie cu amanuntul a medicamentelor; Acestea vor transmite cétre
Ministerul Sanatatii doar raportul de inspectie si decizia de conformitate intocmite ca urmare a inspectei
efecuate si in baza cirora vor fi operate modificérile ce se impun pe autorizatiile de functionare existente
sau se vor emite noi autorizatii de functionare, dupa caz. De asemenea, se reglementeazi termenele In care
se efectueazi inspectia in vederea emiterii certificatul de Reguli de bund practica farmaceutica dar si
misurile care se impun in situatia in care acestea nu sunt respectate.

Se reglementeazi interdictia de a se tranzactiona autorizatia de functionare a unei unititi farmaceutice,
singura posibilitate fiind cea previzutd de art. 238 din Legea societitilor nr. 31/1990, republicatd, cu
modificarile si completérile ulterioare.

Autorizatia de functionare emisd pentru o unitate farmaceuticd este o autorizatie ,,unicd”, intrucét
farmacia este o unitate farmaceutici infiintatd in baza unor conditii imperative previzute de lege, care, in
principiu, nu mai pot fi modificate, decat in cazuri exceptionale, pentru a aduce beneficii sanatatii
populatiei, pentru ocrotirea sanititii publice, precum si in scopul asigurdrii continuitifii tratamentelor
medicamentoase in conditii de siguranti si calitate si al promovirii unui mod de viatd sandtos.

In acelasi timp, in vederea asigurdrii sustenabilitatii unitatilor farmaceutice pentru asigurarea unor
servicii de calitate in ceea ce priveste asistenta farmaceuticd, se impune includerea criteriului demografic,
inclusiv in mediul rural, dar si reglementarea unei distante minime intre farmacii, sistem reglementat de
altfel, in multe state europene (Spania, Letonia, Polonia, Portugalia, Slovenia, etc). Mai mult, pentru
verificarea criteriului demografic Ministerul Sanatatii nu detine datele necesare pentru a afisa localititile
urbane unde se mai pot deschide farmacii, dinamica numarului de locuitori fiind regisitd doar in
evidentele autoritifilor publice locale, respectiv Serviciul Public Comunitar Local de Evidenti a
Persoanelor, care potrivit Ordonantei nr. 84/2001 privind infiintarea, organizarea si funcfionarea
serviciilor publice comunitare de evidentd a persoanelor, cu modificirile si completdrile ulterioare,
serviciile publice comunitare de evidentd a persoanei au fost infiintate in subordinea consiliilor

| locale ale comunelor oraselor si municipiilor, situatie ce impune modificarea art. 12, cu atit mai mult cu




cit cererile, insotite de documentele de infiintare ale farmaciilor, se vor depune doar la DSP. De asemenea,
este necesard actualizarea criteriilor de autorizare prin introducerea criteriului geografic cu scopul de a
creste accesibilitatea populatiei la ingrijirea sanatatii prin stimularea conditiilor care oferd sustenabilitate
economici si implicit, continuitate pentru unitatile farmaceutice..

Totodati, in vederea consolidirii rolului statului in autorizarea, supravegherea si controlul activitaii
unitatilor farmaceutice, se impune clarificarea si completarea unor aspecte ale Legii farmaciei nr. 266/2008
republicati, si intirirea acesteia in ceea ce priveste monitorizarea si controlul respectarii Regulilor de buna
practic farmaceutici, a semnalizirii corespunzitoare a unititilor farmaceutice in acord cu serviciul public
pe care-1 desfisoard, a evidentei acestora dar si a trasabilitatii produselor si serviciilor farmaceutice prin
modificarea articolelor 11, 17, 20, 21, 22, 27, 31, 34, 36, 36!, 37%, 37°, 38 si 38 pentru a preveni
producerea unor situatii care sa afecteze siguranta pacientilor. Cu atdt mai mult este nevoie de aceste
modificari, cu cat, 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.

Mai mult, ludnd in considerare ci dinamica pietei si a reglementarilor suplimentare in domeniul
farmaceutic (vinzarea online, vaccinarea in farmacii, etc.) au condus la o activitate mult mai complexa a
directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatatii comparativ cu anii precedenti, din punct de vedere
al documentelor suplimentare necesar de evaluat si a mentiunilor elaborate si aprobate pentru fiecare
autorizatie de funtionare in parte (aproximativ /0.000 unitati farmaceutice inregistrate in Romania in anul
2023 comparativ cu aproximativ 6.000 in anul 2011), si un dezechilibru intre disponibilitatea de resursd
umani si volumul documentelor emise la nivelul directiei de specialitate din cadrul Ministerului Sanatafii,
se impune majorarea de urgentd a taxelor alocate, prevazute la art. 42, cu atat mai mult cu cit acestea nu
au mai fost actualizate de mai bine de 10 ani.

Astfel, prin proiectul de act normativ se reglementeazi proceduri administrative, termene, posibilitatea
infiintarii farmaciei universitare, sanctiuni si actualizari ale taxelor, in vederea consolidrii rolului statului
in autorizarea, supravegherea si controlul activitdtii unitétilor farmaceutice de distributie cu amanuntul a
medicamentelor, prin modificarea articolelor prezente sau introducerea unor noi articole.

2.4 Alte informatii

Sectiunea a 3-a Impactul socioeconomic

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

Urmare a majoririi taxelor dar si a includerii unora noi, vor fi realizate venituri suplimentare bugetulu ide
stat.

3.2 Impactul social
Prezentul act normativ propune misuri care vor reduce impactul consumului ilicit de droguri precum si
imbunititirea calititii asistentei farmaceutice.

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

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

3.5. Impactul asupra mediului de afaceri

Prezentul act normativ propune reglementarea de noi criterii in ceea ce priveste infiinfarea/mutarea
unititilor farmaceutice cu scopul de asigurarea a sustenabilitatii financiare care contribuie in directd
legaturi cu asigurarea continuitatii in eliberarea medicamentrelor cétre populatie. De asemenea, se propune
introducerea de taxe pentru eliberarea autorizatiilor pentru activitati cu substante si preparate cu continut
de substante psihotrope si stupefiante, inclusiv pentru aprobdrile de distrugere si actualizarea taxelor deja
existente pentru autorizarea unitifilor farmaceutice.

3.6 Impactul asupra mediului inconjurator
Prezentul act normativ nu se refera la acest subiect.

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

3.8 Evaluarea costurilor si beneficiilor din perspectiva dezvoltirii durabile
Prezentul act normativ nu se referd la acest subiect.

3.9 Alte informatii




Sectiunea 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 | Urmatorii 4 ani | Media pe 5
curent ani
1 2 3 14 [5]6 |7

4.1 Modificari ale veniturilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(1) impozit pe profit
(ii) impozit pe venit Nu este cazul
b) bugete locale:
(i) impozit pe profit
¢) bugetul asiguririlor sociale de stat:
(1) contributii de asiguréri
d) alte tipuri de venituri (se va mentiona natura acestora)

4.2 Modificari ale cheltuielilor bugetare, plus/minus, din care:
a) buget de stat, din acesta:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
b) bugete locale: Alte venituri provenite din taxe si
(i) cheltuieli de personal amenzi.
(i) bunuri si servicii
¢) bugetul asigurrilor sociale de stat:
(i) cheltuieli de personal
(ii) bunuri si servicii
d) alte tipuri de cheltuieli (se va mentiona natura acestora)

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

4.4 Propuneri pentru acoperirea cresterii cheltuielilor bugetare Nu este cazul

4.5 Propuneri pentru a compensa reducerea veniturilor bugetare

4.6 Calcule detaliate privind fundamentarea modificarilor | Nu este cazul

veniturilor si/sau cheltuielilor bugetare
Nu este cazul

Nu este cazul

4,7 Prezentarea, in cazul proiectelor de acte normative a ciiror adoptare atrage majorarea cheltuielilor
bugetare, a urmétoarelor documente:

a) fisa financiara prevazuti la art.15 din Legea nr. 500/2002 privind finantele publice, cu modificéarile
si completirile ulterioare, insotita de ipotezele si metodologia de calcul utilizata;
Nu este cazul

b) declaratie conform céreia majorarea de cheltuiald respectiva este compatibild cu obiectivele si
priorititile strategice specificate in strategia fiscal-bugetard, cu legea bugetard anuald §i 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 Misuri normative necesare pentru aplicarea prevederilor proiectului de act normativ
Vor fi elaborate urmitoarele acte normative:
- Nueste cazul
Vor fi modificate urmatoarele acte normative:
- Hotirarea de Guvern 1915 din 22 decembrie 2006 pentru aprobarea Normelor metodologice de




aplicare a prevederilor Legii nr. 339/2005 privind regimul juridic al plantelor, substantelor si
preparatelor stupefiante si psihotrope;

- Ordinul ministrului sanatitii nr. 1.416/2023 privind aprobarea statului de functii pe anul 2023
pentru Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

- Ordinul ministrului sanatatii nr. 2.318/2021 privind aprobarea structurii organizatorice a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia;

- Ordinul ministrului sin#titii nr. 857/2022 privind Regulamentul de organizare si functionare al
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romaénia;

- Ordinul ministrului sAnatatii nr. 444 din 25 martie 2019 pentru aprobarea Normelor privind
inflintarea, organizarea si functionarea unitétilor farmaceutice. |

5.2 Impactul asupra legislatiei in domeniul achizitiilor publice — Nu este cazul

5.3 Conformitatea proiectului de act normativ cu legislatia UE (in cazul proiectelor ce transpun sau asigura I

aplicarea unor prevederi de drept UE).
5.3.1 Misuri normative necesare transpunerii directivelor UE - Nu este cazul
5.3.2 Misuri normative necesare aplicérii actelor legislative UE — Nu este cazul !

5.4 Hotarari ale Curtii de Justitie a Uniunii Europene — Nu este cazul |

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
Consultarile efectuate in vederea elaboririi proiectului de act normativ

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 Farmacistilor din Roménia si Agentia Nationald Antidrog.

6.3 Informatii despre consultarile 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

b) Consiliul Suprem de Apérare a Térii |
¢) Consiliul Economic si Social
d) Consiliul Concurentei

¢) Curtea de Conturi '

6.6 Alte informatii

Sectiunea a 7-a

7.1 Informarea societitii civile cu privire la elaborarea proiectului de act normativ
Proiectul de act normativ va fi publicat pe site-ul Ministerului S#néatdtii: www.ms.ro, transparenta
decizionali.

|
Activititi de informare publicii privind elaborarea si implementarea proiectului de act normativ ’
|
|
|

7.2 Informarea societitii civile cu privire la eventualul impact asupra mediului in urma implementarii ‘
proiectului de act normativ, precum si efectele asupra sanatatii si securitatii cetdtenilor sau diversitafii
biologice.

Sectiunea a 8-a
Maisuri privind implementarea, monitorizarea si evaluarea proiectului de act normativ

8.1 Misurile de punere in aplicare a proiectului de act normativ

8.2 Alte informatii -




Fata de cele prezentate, a fost promovati prezenta Ordonanti a Guvernului pentru modificarea
si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinititii, precum si a unor acte
normative cu impact in domeniul sanatatll §1,a_ngn farmaciei nr. 266/2008.
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