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Parlamentul Romaniei

Legea farmaciei Republicata*)
Nr. 266 din 7 noiembrie 2008

*) Nota:

Cuprinde toate modificarile aduse actului oficial publicate in M.Of., inclusiv cele
prevazute in:

0O.U.G. Nr. 117/25.09.2024 Publicati in M.Of. Nr. 971/26.09.2024

**) Republicata in temeiul art. Il din Legea nr. 162/2014 pentru modificarea si completarea
Legii farmaciei nr. 266/2008, publicata In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 907 din
15 decembrie 2014, dandu-se textelor o noud numerotare.

Legea farmaciei nr. 266/2008 a fost republicatd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I,
nr. 448 din 30 iunie 2009 si a mai fost modificatd prin Ordonanta de urgenta a Guvernului nr.
130/2010 pentru modificarea Legii farmaciei nr. 266/2008, publicata in Monitorul Oficial al
Romaniei, Partea I, nr. 890 din 30 decembrie 2010, aprobatd cu modificari prin Legea nr.
215/2012, publicata iIn Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 772 din 15 noiembrie
2012.

Cap. |
Dispozitii generale

Art. 1 - Asistenta farmaceutica a populatiei se asigurd, in conditiile prezentei legi, prin

intermediul urmatoarelor unitati farmaceutice, in sistem public sau privat:
a) farmacie comunitard, care poate deschide puncte de lucru, denumite in
continuare oficine comunitare rurale/sezoniere;
b) farmacie cu circuit nchis care poate deschide puncte de lucru, denumite Tn
continuare oficine cu circuit inchis;

c) drogherie.

Art. 1 - (1) Serviciile farmaceutice reprezinta o actiune sau un set de actiuni efectuate de
catre un farmacist cu drept de libera practica, necesare pentru a garanta asistenta farmaceutica
a populatiei, integratd si continud, cu scopul asigurdrii celui mai bun rdspuns la nevoile si
problemele de sanatate ale populatiei in ansamblu si ale pacientului in mod individual.
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(2) Serviciile farmaceutice includ, dar nu se limiteaza la eliberarea medicamentelor si
oferirea de informatii privind modul de utilizare a acestora, utilizarea rationala a
medicamentelor, supravegherea modului de administrare a acestora, identificarea si evitarea
efectelor adverse ale medicamentelor, asigurarea accesului la medicatie prin prepararea
medicamentelor etc.

(3) Serviciile farmaceutice sunt parte a sistemului de sandtate si au ca scop Imbunatatirea
starii de sdndtate si cresterea calitatii vietii populatiei, inclusiv prin participarea la campanii
de sanatate publica ce vizeaza preventia. Serviciile farmaceutice se pot adapta in functie de
epidemiologia bolilor, de situatiile epidemiologice speciale si de contextul social al
pacientilor.

*) Art. 1t a fost introdus prin L. nr. 243/2020 de la data de 9 noiembrie 2020.

Art. 2 -(1) Farmacia comunitard asigurd asistenta farmaceutica a populatiei prin
urmatoarele activitati:

a) vanzarea si eliberarea la pretul cu amanuntul a medicamentelor care se acorda pe baza
de prescriptie medicala;

b) vanzarea si eliberarea la pretul cu amanuntul, in conformitate cu prevederile legale, a
medicamentelor fara prescriptie medicala;

c) prepararea medicamentelor magistrale si oficinale sau a altor produse de sanatate;

d) vanzarea si eliberarea medicamentelor de uz veterinar;

e) vanzarea de produse cosmetice, produse parafarmaceutice, dispozitive si aparatura
medicala de uz individual si consumabile pentru acestea, suplimente alimentare si alimente
cu destinatie speciald, plante anodine si produse pe bazd de plante anodine, produse de
puericultura, articole destinate intretinerii igienei personale, echipamente, materiale sau
produse destinate protectiei ori Imbunatafirii sdnatatii, produse pentru protectia Impotriva
bolilor cu transmitere sexuald sau cu actiune contraceptiva, produse homeopate, produse
destinate aromaterapiei, alte produse destinate utilizarii in unele stari patologice;

f) informarea si consilierea pacientilor privind utilizarea corectd si rationala a
medicamentelor si intretinerea starii de sanatate;

g) masurarea unor parametri biologici, efectuarea de teste in scop de diagnostic si
administrarea de vaccinuri, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Farmaciile comunitare, oficinele locale de distributie, farmaciile din unitatile medicale
aflate in structura ministerelor cu retea medicala proprie si drogheriile detin si elibereaza, cu
amadnuntul, numai medicamente cu autorizatie de punere pe piatd, eliberatd conform legii;
farmaciile cu circuit inchis, farmaciile si oficinele locale de distributie din sistemul
penitenciar detin si elibereaza numai medicamente cu autorizatie de punere pe piata, eliberata
conform legii.

(3) In incinta farmaciilor comunitare, a oficinelor locale de distributie, a farmaciilor din
unitatile medicale aflate Tn structura ministerelor cu retea medicald proprie, a drogheriilor, a
farmaciilor si a oficinelor locale de distributie din sistemul penitenciar este interzisa utilizarea
tehnicii de vanzare cu autoservire pentru medicamentele de uz uman sau veterinar.

(4) Distributia cu amanuntul a medicamentelor se face numai prin farmacii, oficine locale
de distributie si drogherii.



(4*) Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acordd farda prescriptie medicalda sunt permise numai in cazul
farmaciilor comunitare si drogheriilor autorizate potrivit prezentei legi, in conditiile stabilite
prin ordin al ministrului sanatatii.

(5) Este interzisa eliberarea medicamentelor de uz uman prin farmaciile veterinare.

(6) Farmacia comunitard participa la programe si campanii de promovare §i ocrotire a
sanatatii populatiei, in conformitate cu competentele profesionale ale personalului acesteia.

(7) Vanzarea si eliberarea medicamentelor se fac numai cu amanuntul, cu exceptia:

a) medicamentelor care, potrivit reglementarilor legale, sunt destinate unei unitati medicale
si medico-sociale autorizate, care nu detin in structurd o farmacie cu circuit inchis. Exceptie
fac farmaciile si oficinele locale de distributie din sistemul penitenciar unde, conform
reglementdrilor interne, se realizeaza eliberarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice,
consumabilelor si a altor produse destinate asigurarii asistentei medicale pentru detinuti,
conform legislatiei executional penale;

b) medicamentelor eliberate pe bazd de prescriptie medicald care pot fi vandute intre
farmacii comunitare pentru onorarea integrala a unei prescriptii medicale, in cazuri urgente si
in limita cantitatii prescrise, cu respectarea conditiilor prevazute in normele la prezenta lege;

c¢) vanzarii medicamentelor si a altor produse intre doud societati comerciale, in situatia
schimbarii detinatorului de autorizatie de functionare - persoand juridicd, precum s§i In
cazurile anuldrii sau suspenddrii autorizatiei de functionare, declararii falimentului sau
insolventei.

(7+) Transferul de medicamente si al altor produse farmaceutice aflate in gestiunea unitatii
farmaceutice este permis intre:

a) punctele de lucru ale aceleiasi societati comerciale, inclusiv oficine;

b) farmacia cu circuit inchis si oficinele acestora;

c) doud unitati sanitare cu paturi, potrivit Hotararii Guvernului nr. 841/1995 privind
procedurile de transmitere fara platd si de valorificare a bunurilor apartinand institutiilor
publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

(8) Vanzarea si/sau eliberarea medicamentelor care se acordd pe baza de prescriptie
medicala se fac/face numai in sediul cu activitate sau punctul de lucru al farmaciilor
comunitare, oficinelor locale, farmaciilor cu circuit inchis, farmaciilor din unitatile medicale
aflate in structura ministerelor cu retea medicald proprie, farmaciilor si oficinelor locale de
distributie din sistemul penitenciar.

Art. 2» - (1) Vanzarea si eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se acorda fara prescriptie medicald sunt permise numai in cazul
farmaciilor comunitare si drogheriilor autorizate potrivit prezentei legi si care notifica
Ministerului Sanatatii intentia de a desfasura aceastd activitate, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) trebuie sa confind denumirea societatii, adresa unitatii
farmaceutice de unde sunt livrate medicamentele, adresa site-ului unitatii farmaceutice prin
intermediului cdruia se face vanzarea, numele farmacistului responsabil de vanzarea si
eliberarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a medicamentelor care se
acorda fard prescriptie medicala, data Inceperii activitatii. Datele vor fi inscrise ca mentiune
pe autorizatia de functionare a unitatii farmaceutice.
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(3) Orice modificare ulterioara a informatiilor prevazute la alin. (1) si (2) se comunica
Ministerului Sanatatii.

(4) Livrarile de medicamente 1n alte state membre ale Uniunii Europene se realizeaza cu
respectarea legislatiilor nationale ale statelor de destinatie.

(5) Site-ul de internet al unitatii farmaceutice ofera medicamente prin intermediul
serviciilor societatii informationale in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare
privind comertul electronic si contine urmatoarele informatii:

a) datele de contact ale Ministerului Sanatatii;

b) o legatura hyperlink la site-ul de internet al Ministerului Sanatatii prevazut la art. 22

¢) logoul comun european pentru vanzarea si eliberarea medicamentelor prin intermediul
serviciilor societatii informationale, afisat clar pe fiecare pagina a site-ului de internet care
are legatura cu oferta de vanzare de medicamente la distanta catre populatie. Logoul comun
trebuie sd contind o legaturd hyperlink catre pozitia in care este inscrisd societatea pe lista
prevazuta la art. 22 alin. (1) lit. c).

*) Art. 2: a fost introdus prin L. nr. 160/2018 de la data de 14 iulie 2018.

Art. 2» - (1) Ministerul Sanatatii afiseaza pe pagina proprie de internet urmatoarele
informatii:

a) informatii privind legislatia nationala aplicabila oferirii de medicamente spre vanzare la
distantd catre populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale, inclusiv
informatii referitoare la faptul ca pot exista diferente intre statele membre in ceea ce priveste
clasificarea medicamentelor si conditiile de furnizare a acestora;

b) informatii privind scopul logoului comun european pentru vanzarea si eliberarea
medicamentelor prin intermediul serviciilor societatii informationale;

c) lista unitatilor farmaceutice care ofera medicamente spre vanzare la distantd catre
populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale in conformitate cu prevederile
art. 21, precum si adresele site-urilor de internet ale acestora;

d) informatii generale privind riscurile legate de medicamentele furnizate ilegal populatiei
prin intermediul serviciilor societdtii informationale.

(2) Site-ul de internet prevazut la alin. (1) contine o legatura hyperlink catre site-ul de
internet creat de Agentia Europeana a Medicamentului.

*) Art. 22 a fost introdus prin L. nr. 160/2018 de la data de 14 iulie 2018.

Art. 3 - (1) Conditiile privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor cu circuit
inchis se stabilesc prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) In conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatatii, asistenta farmaceutica din spital
poate fi externalizatd farmaciilor comunitare.

(3) Conditiile privind infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor din unitatile
medicale aflate in structura ministerelor cu retea medicala proprie, farmaciilor si oficinelor
locale de distributie din sistemul penitenciar se stabilesc prin ordin comun al ministrului
sanatatii si al ministrului ministerului in structura caruia este organizata si functioneaza o
retea medicala proprie.



Art. 4 - Drogheria asigura asistenta farmaceutica a populatiei prin activitatile prevazute la
art. 2 alin. (1) lit. b) si e), cu exceptia vanzarii produselor homeopate care se elibereaza numai
pe baza de prescriptie medicala.

Art. 5 - (1) Activitatile prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a), c¢), d) si f) se realizeaza in
farmacii de farmacisti sau de asistentii medicali de farmacie, numai sub supravegherea
farmacistului.

(2) Activitatile prevazute la art. 2 alin. (1) lit. b) si e) se pot realiza si de asistentii medicali
de farmacie n farmacia comunitara sau in drogherie.

Cap. 11
Farmacia comunitara

Sectiunea 1
Infiintarea farmaciei comunitare

Art. 6 - (1) Farmacia comunitard se infiinfeaza si functioneaza in cadrul unei societati
organizate potrivit prevederilor Legii societatilor nr. 31/1990, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare.

(2) Societatea prevazuta la alin. (1) va avea in obiectul de activitate comercializarea cu
amanuntul a produselor farmaceutice, precum si a produselor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. ¢)
sie).

Art. 7 - Farmaciile comunitare sunt conduse de un farmacist-sef. Poate fi farmacist-sef
farmacistul care detine certificat de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania, emis in
conditiile legii.

Art. 8 - (1) Farmacia comunitara functioneaza pe baza autorizatiei de functionare emise de
Ministerul Sanatatii, in conditiile prezentei legi.

(2) Infiintarea, organizarea si functionarea farmaciilor comunitare, oficinelor comunitare
rurale/sezoniere, farmaciilor cu circuit Inchis, oficinelor cu circuit inchis si drogheriilor,
precum si modificarea autorizatiilor de functionare ale farmaciilor comunitare, farmaciilor cu
circuit inchis si ale drogheriilor se stabilesc prin normele de aplicare a prezentei legi,
aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii si denumite in continuare norme.

(3) Activitatea farmaciei comunitare se desfasoara in conformitate cu Regulile de buna
practicd farmaceutica, elaborate de Ministerul Sanatdtii in colaborare cu Colegiul
Farmacistilor din Romania si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Art. 9 - Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1) confera urmatoarele drepturi:

a) dreptul de a desfasura activitatile prevazute de lege;

b) dreptul de a detine, de a prepara si de a elibera, in conditiile legii, substante si
medicamente psihotrope folosite Tn scop medical;

c) dreptul de a detine, de a prepara si de a elibera, in conditiile legii, substante si
medicamente stupefiante ori precursori ai acestora, folosite in scop medical;

d) dreptul de a incheia contracte cu societatile de asigurari sociale de sanatate privind
furnizarea de servicii farmaceutice.

Art. 10 - (1) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1) se acorda pe denumirea
persoanei juridice, cu inscrierea datelor de identificare ale societatii, si numele farmacistului-



sef de farmacie de catre Ministerul Sanatatii. Autorizarea activitatilor optionale de
recepturd/laborator si vaAnzare online se Inscrie prin mengiune.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevazute la art. 8 alin. (1), solicitantul
depune la directiile de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti
urmatoarele documente pe suport hartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberald, pentru o norma
intreagd 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, Tnsotit de
certificatul profesional curent, emis de Colegiul Farmacistilor din Romania;

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

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

e) certificatul de Tnregistrare a societatii la oficiul registrului comertului;

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comerfului, care atesta inregistrarea ca
punct de lucru a spatiului destinat farmaciei comunitare sau, dupa caz, a sediului social cu
activitate, pentru care se solicita autorizarea;

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

h) documentul care atestd dreptul de folosinta asupra spatiului pentru care s-a solicitat
autorizarea unitatii farmaceutice;

1) lista privind dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;

j) dovada incadrarii in prevederile art. 12 alin. (1) in cazul solicitarii de infiintare a
farmaciei Tn mediul urban;

k) dovada achitarii taxei prevazute la art. 42 pentru autorizare, mutare sau orice altd
modificare in autorizatia de functionare a farmaciilor;

1) dovada 1instiintarii colegiilor teritoriale ale farmacistilor din Romania, respectiv al
municipiului Bucuresti cu privire la intentia de Infiintare a farmaciei.

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

(4) Daca documentatia depusd de solicitant nu este completd sau conforma, acesta va fi
notificat si va avea la dispozitie 15 zile calendaristice din momentul notificarii pentru
completarea dosarului. Tn cazul in care dosarul nu va fi completat in acest interval cu
documentatia solicitatd, acesta se claseaza.

(5) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului unitatii farmaceutice se aprobd
de catre directorul executiv al directiilor de sandtate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de catre personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica 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, insotita de raportul de inspectie,
in vederea eliberarii autorizatiei de functionare, in conditiile reglementate prin norme.



(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotiti de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de catre directiile de sanatate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, o singurd datd, in termen de maximum 30 de zile
calendaristice de la data comunicarii de catre solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia
de functionare se elibereaza numai in urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in
cazul neremedierii acestora in termen de 30 de zile calendaristice de la comunicarea deciziei
de neconformitate, personalul de specialitate din cadrul directiilor de sdnatate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti va emite o decizie de clasare.

(7) In cazul in care la inspectia reprogramati se emite un raport de inspectie nefavorabil si
0 decizie de neconformitate, in termen de 15 zile calendaristice de la comunicarea acestora,
solicitantul poate depune contestatie la Ministerul Sanatatii.

(7)) In termen de 5 zile calendaristice de la depunerea contestatiei, Ministerul Sandtatii
solicita directiilor de sandtate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, prin
intermediul postei electronice, intreaga documentatie care a stat la baza eliberarii deciziei
de neconformitate a spatiului unititii farmaceutice. In termen de maximum 45 de zile
calendaristice de la primirea §i inregistrarea documentatiei solicitate, Ministerul Sanatatii
solutioneazd 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 regula, farmacist, imputernicit,
din cadrul Ministerului Sandatdtii. Inspectia se finalizeazd cu raport de inspectie. In ambele
situatii contestatia se solutioneaza fie favorabil, prin eliberarea autorizatiei de functionare,
fie nefavorabil, prin clasarea dosarului.

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

(8) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1) se elibereaza de catre 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 schimbdrii persoanei juridice pe numele careia a fost eliberatd autorizatia de
functionare prevazuta la alin. (1), Ministerul Sanatatii emite o noud autorizatie de
functionare, cu pastrarea §i mentionarea numarului atribuit initial, in termen de maximum
30 de zile lucratoare de la depunerea, in format electronic, a documentatiei prevazute la alin.
(2), completa si conforma.

(10) Orice altd modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei
calendaristice de la data modificarii. Dacd aceste modificari se refera la spatiul farmaciei
comunitare se solicitd directiilor de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti inspectia in vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de
unitate farmaceutica.

(11) Inspectiile in vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de lucru
cu destinatie de unitate farmaceutica, infiintarea oficinelor comunitare rurale/sezoniere,
precum si cele de reorganizare a spatiului unitdtilor farmaceutice se efectueaza de catre



personalul de specialitate Tmputernicit din cadrul directiilor de sanatate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, de reguld farmacist.

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
unitatii farmaceutice, respectiv al municipiului Bucuresti sunt notificate de catre detinatorii
autorizatiilor de functionare ale farmaciilor comunitare despre orice modificari ale datelor
inscrise in autorizatia de 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 §i de
circuit inchis, farmacistul-sef este obligat sa solicite Colegiului Farmacistilor din Romdnia,
prin colegiile teritoriale, respectiv al municipiului Bucuresti, in raza carora se autorizeazd
functionarea unitdtii 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 eliberdrii certificatului de
reguli de bunda practica farmaceutica sau a inscrierii de mentiuni pe anexa la certificatul
existent, farmacistul-sef transmite documentul catre Ministerul Sanatdatii, 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).

Art. 12 - (1) Infiintarea unei farmacii comunitare in mediul urban se face in functie de
numarul de locuitori, dovedit prin adeverinta eliberatd de autoritatea administratiei publice
locale, dupa cum urmeaza:

a) in municipiul Bucuresti, o farmacie la 3.000 de locuitori;

b) in orasele resedinta de judet, o farmacie la 3.500 de locuitori;

¢) in celelalte orase, o farmacie la 4.000 de locuitori.

(2) Ministerul Sanatatii publicd pe pagina de internet proprie lista cu farmaciile comunitare
autorizate, localitatile urbane unde se mai pot deschide farmacii comunitare, in conformitate
cu conditiile prevazute la alin. (1), precum si cu solicitantii care au depus cereri de Infiintare
de farmacii, in ordinea depunerii lor, mentionandu-se data la care s-au depus aceste cereri.

Art. 13 - (1) Societatile care au infiintate farmacii comunitare pot infiinta oficine locale de
distributie 1n localitatile din mediul rural in care nu este asiguratad asistenfa populatiei cu
medicamente prin farmacii, inclusiv in satele arondate oraselor.

(2) Societatile care au infiintate farmacii comunitare pot infiinta in statiunile aflate pe
litoral, n perioada sezonului estival, oficine locale de distributie.

(3) Infiintarea oficinelor locale comunitare rurale si a celor sezoniere se supune procedurii
care reglementeaza infiintarea farmaciei comunitare, conform normelor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii, si se inscrie, prin mentiune, pe autorizatia de functionare a farmaciei
comunitare titulare.



(4) Infiintarea, organizarea si functionarea oficinelor locale de distributie previzute la alin.
(1) si (2) se reglementeaza prin norme.

(5) In cazul in care in localitatea din mediul rural se infiinteazd o farmacie comunitara,
oficina comunitard rurald se desfiinteazi. In momentul emiterii autorizatiei de functionare
pentru farmacia comunitard nou-infiintatd, Ministerul Sanatatii va notifica detinatorul
autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare in structura careia functioneaza oficina
comunitara rurald. Acesta va desfiinta oficina locala de distributie In termen de maximum 30
de zile calendaristice de la primirea notificarii.

Sectiunea a 2-a
Organizarea si functionarea farmaciei comunitare

Art. 14 - (1) Farmacia comunitara va fi amplasata numai la parterul cladirilor, cu acces
liber si direct din strada, cu exceptia farmaciilor comunitare amplasate in centrele comerciale,
in gari i aerogdri, la care accesul se poate face si din incinta acestora. Farmaciile comunitare
din cadrul unitatilor sanitare si centrelor comerciale pot fi amplasate cel mult la etajul 1 al
acestora.

(2) Localul farmaciei comunitare va avea o suprafatd utila de minimum 50 m?, excluzand
din aceasta suprafatd holurile si grupurile sanitare.

Art. 15 - Farmacia comunitard functioneaza numai in prezenta cel putin a unui farmacist,
care 1si exercita personal profesia, neputand fi inlocuit de o persoana de o alta profesie.

Art. 16 - (1) Personalul de specialitate al farmaciei comunitare se compune din:

a) farmacistul-sef;

b) farmacisti;

c) asistenti medicali de farmacie.

(2) Sub indrumarea si controlul unui farmacist cu drept de libera practica, in farmacia
comunitara isi pot efectua stagiul profesional studentii sau alte persoane aflate in procesul de
invatamant farmaceutic.

(3) Asistentii medicali de farmacie 1l ajuta pe farmacist in activitate si lucreaza sub directa
fndrumare a acestuia.

(4) Orice persoana care desfagoara activitate farmaceutica in farmacia comunitara trebuie
sd poarte un ecuson inscriptionat cu numele si prenumele sdu, calificarea si titlurile
profesionale, precum si cu numele farmaciei comunitare.

(5) Orice alt personal necesar functiondrii farmaciei comunitare isi va desfasura activitatea
sub controlul farmacistului-sef.

Art. 17 - (1) Firma farmaciei comunitare va include sintagma "farmacia" si, dupa caz, o
denumire care si o deosebeascd de alte astfel de unitati. In incinta farmaciei comunitare
trebuie sa se organizeze un spatiu de confidentialitate, destinat discutiilor cu pacientii, afisat
la loc vizibil. In situatia in care sediul farmaciei comunitare nu permite acest lucru, discutiile
confidentiale vor avea loc in biroul farmacistului-sef.

(2) Emblema farmaciei comunitare va purta ca semn distinctiv simbolul crucii cu laturile
intersectate n unghi drept, de dimensiuni egale, de culoare verde pe fond alb.

(3) *** Abrogat prin L. nr. 227/2015



Art. 18 - (1) Programul de functionare al farmaciei comunitare se stabileste Tn concordanta
cu numarul farmacistilor angajati, conform prevederilor titlului XIV din Legea nr. 95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare.

(2) Modalitatea de asigurare a asistentei farmaceutice a populatiei in timpul noptii sau in
zilele nelucratoare si de sarbatori legale este stabilitd de colegiile teritoriale si este obligatorie
pentru toate farmaciile comunitare aflate in relatii contractuale cu casele de asigurari sociale
de sanatate.

(3) Prin derogare de la prevederile alin. (2), farmaciile comunitare care isi desfasoara
activitatea in centre comerciale vor respecta programul acestora.

Sectiunea a 3-a
Mutarea sediului, transferul, intreruperea temporara si incetarea activitatii farmaciei
comunitare

Art. 19 - (1) Mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al farmaciei
comunitare se comunica Ministerului Sanatatii si colegiilor teritoriale ale farmacistilor.

(2) Inceperea activitatii la noul sediu se poate face numai dupa inscrierea mentiunii noului
sediu pe autorizatia de functionare initiala.

Art. 20 - (1) Mutarea sediului social cu activitate sau a punctului de lucru al farmaciei
comunitare se poate face numai cu respectarea conditiilor prevazute la art. 12 alin. (1).

(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica in cazul in care mutarea sediului social cu activitate
sau a punctului de lucru al farmaciei comunitare se face in aceeasi localitate, indiferent de
modul in care au fost infiintate.

Art. 21 - (1) Pentru motive Intemeiate sau pentru motive obiective invocate de detinatorul
autorizatiei prevazute la art. 10 alin. (1), Ministerul Sanatatii poate aproba intreruperea
activitatii farmaciei comunitare pe o perioada de pana la 180 de zile.

(2) Ministerul Sanatatii si colegiile teritoriale ale farmacistilor, respectiv al municipiului
Bucuresti vor fi notificate cel tarziu in ziua suspendarii activitatii farmaciei comunitare.

(3) Unitatea farmaceutica isi poate suspenda activitatea pentru maximum 30 de zile
calendaristice, cu notificarea Ministerului Sanatatii si a colegiilor teritoriale ale Colegiului
Farmacistilor din Romania.

(4) Documentatia necesara suspenddrii activitdtii pe o perioadd ce depaseste 30 de zile
calendaristice se depune la Ministerul Sanatatii, in vederea inscrierii mentiunii de suspendare.

(5) Pentru reluarea activitatii, unitatea farmaceutica va depune o solicitare la directia de

vvvvvv

vvvvvv

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;
b) in situatiile prevazute la art. 38 lit. ¢) si d);
¢) In urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a pronuntarii falimentului societatii
detinatoare a autorizatiei,
d) in situatia suspendarii activitatii pentru o perioada mai mare de 180 de zile;
e) daca suspendarea pentru o perioada de pana la 180 de zile a fost solicitatda conform legii,
dar nu s-a depus, in acest termen, o solicitare de reluare a activitatii.
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Cap. I
Drogheria

Art. 23 - (1) Societatile care au in obiectul de activitate comercializarea cu amanuntul a
medicamentelor pot infiinta drogherii.

(2) Drogheria este condusa de un farmacist-sef sau de un asistent medical de farmacie sef.

(3) Poate fi farmacist-sef sau asistent medical de farmacie sef, in conditiile alin. (2),
farmacistul cu drept de liberd practicad, membru al Colegiului Farmacistilor din Romania,
respectiv asistentul medical de farmacie cu drept de libera practicd, membru al Ordinului
Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania.

(4) Drogheria functioneaza numai in prezenta a cel putin unui asistent medical de farmacie
sau a unui farmacist.

Art. 24 - (1) Autorizatia de functionare a drogheriei se emite de Ministerul Sanatatii pe
denumirea persoanei juridice si numele farmacistului-sef sau al asistentului medical de
farmacie sef.

(2) Pentru obtinerea autorizatiei de functionare prevazute la alin. (1), solicitantul depune la
directiile de sanatate publicd judetene, respectiv a municipiului Bucuresti urmatoarele
documente pe suport hartie sau in format electronic:

a) cererea-tip;

b) contractul de munca sau dovada exercitarii profesiei in forma liberala, 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¢) contractul de munca pentru norma intreagd cu durata timpului de lucru de 8 ore si
autorizatia de libera practicd, emisa de Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din Romania, pentru asistentul medical de farmacie sef;

d) actul constitutiv al societatii;

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

f) certificatul constatator emis de oficiul registrului comertului, care atesta inregistrarea ca
punct de lucru a spatiului destinat drogheriei sau, dupa caz, a sediului social cu activitate,
pentru care se solicita autorizarea;

g) schita si datele privind localul unitétii, conform ordinului ministrului sanatatii;

h) lista privind dotarea cu mobilier si aparatura;

1) dovada achitarii taxei prevazute la art. 42 pentru autorizare, mutare sau orice alta
modificare in autorizatia de functionare a drogheriilor.

(3) In termen de 30 de zile calendaristice de la data depunerii documentatiei, personalul
imputernicit din cadrul directiilor de sdndtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti verifica dacd aceasta este completd, dispune efectuarea inspectiei, efectueaza
inspectia in vederea autorizarii si transmite Ministerului Sanatatii decizia de conformitate a
spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica, raportul de inspectie si documentatia completa.

(4) Daca documentatia depusa de solicitant nu este completd sau conforma, acesta va fi
notificat si va avea la dispozitie 15 zile calendaristice din momentul notificarii, pentru



completarea dosarului. Tn cazul in care dosarul nu va fi completat in acest interval cu
documentatia solicitata, acesta se claseaza.

(5) Decizia de conformitate sau neconformitate a spatiului cu destinatie de unitate
farmaceutica se emite de catre directorul executiv al directiilor de sandtate publica judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, pe baza raportului de inspectie intocmit de catre
personalul imputernicit din cadrul directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a
municipiului Bucuresti.

(6) In cazul unei decizii de neconformitate a spatiului, insotitd de un raport de inspectie
nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de catre directiile de sanatate publicd judetene,
respectiv a municipiului Bucuresti, o singura data, in termen de 30 de zile calendaristice de la
data comunicarii de catre solicitant a remedierii deficientelor; autorizatia de functionare se
elibereaza numai In urma remedierii tuturor deficientelor constatate, iar in cazul neremedierii
acestora, in termen de 30 de zile calendaristice de la comunicarea deciziei de neconformitate,
directorul executiv al directiei de sandtate publicd judetene, respectiv a municipiului
Bucuresti va emite o decizie de clasare.

(7) Autorizatia de functionare prevazuta la art. 8 alin. (1) se elibereaza de catre Ministerul
spatiului cu destinatie de drogherie, emisd de catre directorul executiv al directiei de sanatate
publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti, insotita de raportul de inspectie si de
documentatia completa.

(8) In cazul schimbirii persoanei juridice pe numele cireia a fost eliberatd autorizatia
prevazutd la alin. (1), Ministerul Sanatatii inscrie denumirea noii persoane juridice pe
autorizatia de functionare initiala, in termen de 30 de zile calendaristice de la data solicitarii,
in cazul in care nu sunt solicitate alte modificari; pana la inscrierea noii denumiri, drogheria
functioneaza in baza autorizatiei emise pe numele persoanei juridice anterioare. Documentele
pe baza cérora se fac modificarile sunt prevazute in norme si se depun la Ministerul Sanatatii
pe suport hartie sau Tn format electronic.

(9) Orice alta modificare ulterioara a conditiilor care au stat la baza eliberarii autorizatiei
de la data modificarii. Daca aceste modificari se refera la spatiul drogheriei, se va solicita
directiilor de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti inspectia in
vederea emiterii deciziei de conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceutica.

(10) In vederea emiterii autorizatiilor de functionare, mutarea punctului de lucru cu
destinatie de unitate farmaceuticd, precum si cele de reorganizare a spatiului unitatilor
farmaceutice, inspectiile se efectueaza de catre personalul imputernicit din cadrul directiilor
de sanatate publica judetene, respectiv a municipiului Bucuresti.

(11) Activitatea drogheriei se desfasoara in conformitate cu Regulile de bund practica
farmaceutica, elaborate de Ministerul Sanatatii si aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(12) In termen de 30 de zile de la emiterea autorizatiei de functionare, farmacistul-sef,
respectiv asistentul medical de farmacie-sef al drogheriei nou-autorizate este obligat sa
solicite Colegiului Farmacistilor din Romania, respectiv colegiilor teritoriale efectuarea
inspectiei in vederea obtinerii certificatului de Reguli de bund practica farmaceutica.

Art. 25 - (1) Localul drogheriei trebuie sa fie amplasat la parterul cladirilor, intr-un spatiu
dedicat numai activitatii de drogherie.



(2) Localul drogheriei va avea o suprafata utila de minimum 30 mp, excluzand din aceasta
suprafata holurile si grupul sanitar.

Art. 26 - La mutarea sediului drogheriei se aplica Tn mod corespunzator prevederile art. 19.

Art. 27 - (1) Pentru motive intemeiate sau pentru motive obiective invocate de detinatorul
autorizatiei prevazute la art. 24 alin. (1), Ministerul Sanatatii poate aproba Intreruperea
activitatii drogheriei pe o perioada de pana la 180 de zile.

(2) Ministerul Sanatatii si colegiile teritoriale ale farmacistilor, respectiv al municipiului
Bucuresti vor fi notificate cel tarziu in ziua suspendarii activitatii drogheriei.

Art. 28 - Drogheria isi inceteaza activitatea prin anularea autorizatiei de functionare emise

a) la cererea titularului autorizatiei de functionare;

b) in situatiile prevazute la art. 38 lit. ¢) si d);

¢) In urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a pronuntarii falimentului societatii
detindtoare a autorizatiei;

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

e) daca suspendarea pentru o perioada de pana la 180 de zile a fost solicitatd conform legii,
dar nu s-a depus in acest termen o solicitare de reluare a activitatii.

Art. 29 - Conditiile de organizare si functionare a drogheriei se stabilesc prin norme.

Art. 30 - (1) Este interzisa folosirea de catre drogherii a insemnelor farmaciei comunitare.

(2) Firma drogheriei va contine obligatoriu numai denumirea de "drogherie", urmata de o
denumire care sd o deosebeasca de alte astfel de unitati apartinand altor persoane juridice.

(3) Este interzisa utilizarea in denumirea drogheriei a cuvantului "farmacie" sau a unui
nume derivat ori prescurtat din acest cuvant.

Cap. IV
Supravegherea si controlul

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 publica judetene si a municipiului Bucuresti si/sau al Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, cel putin o datd la 5
ani sau ori de cate ori este nevoie, in conditiile reglementate prin norme.

(2) La sesizarea Colegiului Farmacigstilor din Romdnia sau ori de cdte 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 sanatate
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, Tn 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 §i control participa personalul de specialitate imputernicit
prevazut la alin. (1) si (2), din care face parte minimum un farmacist.

Art. 32 - *** Abrogat prin O.G. nr. 4/2018

Cap. V
Raspunderi si sanctiuni

Art. 33 - Incilcarea dispozitiilor prezentei legi atrage, dupi caz, raspunderea disciplinara,
contraventionald si civila.

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

a) nerespectarea programului declarat de functionare a unitdatilor farmaceutice sau

drogheriei;

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

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

*) Modificarea adusa art. 34 prin O.U.G. nr. 117/2024 intra in vigoare de la data de 26
octombrie 2024. (a se vedea art. Il din O.U.G. nr. 117/2024)

Art. 35 - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 30.000
lei Tmpiedicarea activitatii organelor de inspectie si control.

Art. 36 - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei,
la prima abatere, respectiv 10.000 lei la 20.000 lei, daca se constatd repetarea acelei
contraventii, urmatoarele fapte:

a) angajarea de personal farmaceutic de specialitate care nu poseda drept de libera practica;

b) distributia medicamentelor fard documente care sa ateste provenienta si/sau calitatea
acestora;

C) nerespectarea prevederilor privind procedura de retragere a medicamentelor de farmacii
si drogherii;

d) comercializarea medicamentelor cu termen de valabilitate depasit;

e) nerespectarea Regulilor de buna practica farmaceutica, aprobate prin ordin al ministrului
sanatafii;

f) functionarea oficinei locale de distributie fara sa fie inscrisa 1n autorizatia de functionare
a farmaciei 1n structura céreia functioneaza, precum si nerespectarea prevederilor art. 13 alin.
(5).

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, incalcarea prevederilor art. 10
alin. (10) in cazul modificarii spatiului unitatii farmaceutice, precum si ale art. 11 alin. (3).

*) Art. 36 a fost introdus prin O.U.G. nr. 58/2017 de la data de 17 august 2017.
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**) Modificarea adusa art. 36* prin O.U.G. nr. 117/2024 intra in vigoare de la data de 26
octombrie 2024. (a se vedea art. Il din O.U.G. nr. 117/2024)

Art. 37 - In cazul in care organele de supraveghere si control previzute la art. 31 constatd
abateri privind organizarea, dotarea si functionarea farmaciei comunitare, oficinei locale
rurale/sezoniere/de circuit inchis, farmaciei cu circuit inchis sau a drogheriei, vor intocmi un
proces-verbal cu termene de remediere a neconformititilor constatate. in cazul in care
organele de control si supraveghere constata, dupa caz, neremedierea sau repetarea abaterilor,
informeaza Ministerul Sanatatii, care poate dispune suspendarea activitatii si inchiderea
unitatii pand la remedierea tuturor deficientelor constatate.

Art. 37 - Constituie contraventie, daca nu a fost savarsita in astfel de conditii incat sa fie
considerata, potrivit legii penale, infractiune, si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la
50.000 lei afisarea emblemei sau a firmei farmaciei sau a drogheriei de cétre unitati
neautorizate in conditiile prezentei legi.

*) Art. 37+ a fost introdus prin O.U.G. nr. 58/2017 de la data de 17 august 2017.

Art. 37» - Constituie contraventie, daca nu a fost savarsita in astfel de conditii incat sa fie
consideratd, potrivit legii penale, infractiune, si se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la
10.000 lei incalcarea prevederilor art. 15 sau ale art. 23 alin. (4).

*) Art. 372 a fost introdus prin O.G. nr. 4/2018 de la data de 23 septembrie 2018.

Art. 37" - Se sanctioneaza 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 savdrsirea repetata in decursul unui an calendaristic a contraventiei
prevazute la art. 37-.

*) Art. 37¢ a fost introdus prin O.G. nr. 4/2018 de la data de 23 septembrie 2018.
**) Modificarea adusa art. 37° prin O.U.G. nr. 117/2024 intra in vigoare de la data de 26
octombrie 2024. (a se vedea art. 1l din O.U.G. nr. 117/2024)

Art. 38 - Constituie contraventii, daca nu au fost savarsite in astfel de conditii incat sa fie
considerate, potrivit legii penale, infractiuni, si se sanctioneaza cu amenda de la 20.000 lei la
50.000 let, respectiv de la 50.000 lei la 100.000 lei, in cazul incalcarii repetate, sau, dupa caz,
cu anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice urmatoarele fapte:

a) desfasurarea activitatilor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a) - c¢) fara autorizatie de
functionare emisa de Ministerul Sanatatii;

b) detinerea sau eliberarea in drogherii a unor medicamente ale caror detinere si eliberare
sunt interzise Tn drogherie;

c¢) desfasurarea 1n unitatile farmaceutice a altor activitafi decat cele prevazute de lege;

d) vanzarea si eliberarea prin intermediul activitdtilor ce fac obiectul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicald de catre unitati
farmaceutice cu nerespectarea prevederilor prezentei legi;


javascript:OpenDocumentView(449377,%208686384);
javascript:OpenDocumentView(449377,%208686384);

e) vanzarea si eliberarea prin intermediul activitagilor ce fac obiectul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala fara autorizatie
de functionare emisa de Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile prezentei legi.

Art. 38» - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 20.000
lei, respectiv de la 20.000 lei la 50.000 lei, in cazul incalcarii repetate, desfagurarea de catre
unitatea farmaceutica a activitatilor de distributie angro, altele decat cele prevazute la art. 2
alin. (7).

*) Art. 38 a fost introdus prin O.U.G. nr. 58/2017 de la data de 17 august 2017.

Art. 38» - Se sanctioneazd cu amendda de la 50.000 lei la 100.000 lei si retragerea
autorizatiei repetarea uneia dintre contraventiile prevazute la art. 36 lit. a), b) sau e) ori a
celor prevazute la art. 38 lit. b) si c), intr-o perioada de 3 ani de la aplicarea sanctiunii.

*) Art. 382 a fost introdus prin O.U.G. nr. 58/2017 de la data de 17 august 2017.

Art. 38+ - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000
lei, la prima abatere, respectiv de la 10.000 lei la 20.000 lei, daca se constata repetarea acelei
contraventii, urmatoarele fapte:

a) eliberarea de medicamente de catre unitatea farmaceutica in lipsa aprobarii pretului de
producator de catre Ministerul Sanatatii, in conformitate cu prevederile legale, cu exceptia
situatiei neaprobarii pretului in termenul legal;

b) practicarea de catre unitatile farmaceutice a unor preturi cu amanuntul mai mari decat
cele aprobate de catre Ministerul Sanatatii, in conformitate cu prevederile art. 890 din Legea
nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si completarile
ulterioare.

*) Art. 38 a fost introdus prin O.G. nr. 4/2018 de la data de 23 septembrie 2018.

Art. 39 - (1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea sanctiunilor se fac
de catre personalul de specialitate imputernicit din cadrul Ministerului Sanatatii si Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania.

(2) *** Abrogat prin L. nr. 243/2020

(3) Modelul procesului-verbal de contraventie este prevazut in norme.

(4) Anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice se face de catre Ministerul
Sanatatii.

Art. 40 - Contraventiilor prevdzute in prezenta lege le sunt aplicabile
dispozitiile Ordonantei Guvernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor,
aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile
ulterioare.

Cap. VI
Dispozitii tranzitorii si finale


javascript:OpenDocumentView(278780,%205249373);
javascript:OpenDocumentView(327400,%206266747);
javascript:OpenDocumentView(219019,%203995834);
javascript:OpenDocumentView(219019,%203995834);
javascript:OpenDocumentView(219019,%203995834);

Art. 41 - Farmaciile comunitare si drogheriile infiintate anterior intrarii in vigoare a
prezentei legi raman infiintate si 1si vor continua activitatea.

Art. 42 - (1) Taxele pentru emiterea autorizatiei de functionare sunt urmatoarele:

a) pentru infiintarea de farmacii in mediul urban - 3.000 lei;

b) pentru infiintarea de farmacii in mediul rural - 150 lei;

¢) pentru infiintarea unei oficine locale de distributie - 100 lei;

d) pentru infiintarea de drogherii in mediul urban - 2.000 lei;

¢) pentru infiintarea de drogherii in mediul rural - 50 lei.

(2) Taxele pentru emiterea unei noi autorizatii in cazul preschimbarii sau al pierderii
autorizatiei de functionare a farmaciei ori a drogheriei sunt urmatoarele:

a) pentru mediul urban - 100 lei;

b) pentru mediul rural - 50 lei.

(3) Pentru orice altd modificare inscrisd pe autorizatia de functionare a farmaciei sau
drogheriei se percepe o taxa de 50 de lei.

(4) In cazul mutirii sediului farmaciei sau drogheriei, cuantumul taxelor este cel previzut
pentru infiintare.

(5) Taxele prevazute de prezenta lege se fac venit la bugetul de stat.

(6) Cuantumul taxelor prevazute de prezenta lege se poate actualiza periodic, prin hotarare
a Guvernului.

Art. 43 - (1) Prezenta lege intra in vigoare la 60 de zile de la data publicarii Tn Monitorul
Oficial al Romaniei, Partea .

(2) Pe data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga Ordinul ministrului sanatatii si
familiei nr. 626/2001 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea i autorizarea unitatilor
farmaceutice, precum si a Conditiilor de organizare si functionare a acestora, publicat in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 629 din 8 octombrie 2001, cu modificarile si
completarile ulterioare, precum si orice alte dispozitii contrare.

a) autorizarea medicamentelor de uz uman, a unititilor de productie si distributie angro a
medicamentelor de uz uman;

b) supravegherea unitatilor de productie, distributie angro si a calitatii medicamentelor in piata si
controlul in utilizare al medicamentelor de uz uman;

c) inspectia de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de distributie,
farmacii cu circuit inchis si drogherii cel putin o data la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie;

d) reglementarea domeniului dispozitivelor medicale;
e) supravegherea pietei de dispozitive medicale;

f) avizarea unitatilor cu activitati de comercializare si prestari servicii in domeniul dispozitivelor
medicale;

g) inregistrarea dispozitivelor medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romania,
producitorilor interni, reprezentantilor autorizati, importatorilor si distribuitorilor de dispozitive
medicale;

h) inspectia si controlul dispozitivelor medicale aflate in utilizare;
h') emiterea certificatului de liberd vanzare pentru dispozitivele medicale;

h?) emiterea avizelor de vama, conform dispozitiilor art. 12 lit. b) din Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1.009/2016 privind Inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationald de date, cu modificarile
si completarile ulterioare;
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h?) evaluarea, desemnarea si monitorizarea organismelor de evaluare a conformititii in domeniul
dispozitivelor medicale;
1) evaluarea tehnologiilor medicale a medicamentelor de uz uman, dispozitivelor si echipamentelor
medicale de Tnalta performanta;
Jj) autorizarea investigatiilor clinice pentru dispozitivele medicale si evaluarea performantei pentru
dispozitive medicale de diagnostic in vitro;
k) autorizarea studiilor clinice pentru medicamentele de uz uman, precum si unitatile medicale in
care se vor desfasura studii clinice de faza I si bioechivalenta;
1) monitorizarea sigurantei medicamentelor de uz uman prin activitatea de farmacovigilenta.
Art. 3 - Pentru realizarea obiectivelor din domeniul sau de activitate, ANMDMR exercitd
urmatoarele functii:
a) de elaborare a reglementarilor, politicilor si strategiilor nationale in domeniul medicamentului,
dispozitivelor medicale si evaluarii tehnologiilor medicale;
b) de control, prin care se asigurad supravegherea si verificarea respectarii reglementarilor specifice
domeniului sdu de activitate;
c) de reprezentare, prin care se asigurd, In numele statului sau al Ministerului Sanatatii,
reprezentarea pe plan intern si extern, in domeniul sau de activitate.

Cap. Il
Atributiile ANMDMR

Art. 4 - (1) In realizarea obiectivelor din domeniul siu de activitate, ANMDMR colaboreazi cu
Ministerul Sanatatii, institutii ale administratiei publice centrale si locale, organizatii profesionale,
precum si cu alte organizatii interne si internationale din domeniul sanitar.

(2) Pentru indeplinirea atributiilor sale, ANMDMR poate incheia contracte de prestari servicii cu
experti externi, cu respectarea legislatiei privind achizitiile publice, care vor fi selectati pe baza de
criterii profesionale, conform normelor aprobate prin ordin al ministrului sanatéatii.

3) in domeniul medicamentului, ANMDMR are, in conformitate cu prevederile legale, urmatoarele
atributii principale:

1. elaboreaza norme si alte reglementari cu caracter obligatoriu, privind medicamentele de uz
uman, pe care le supune aprobarii Ministerului Sénatatii;

2. elibereaza autorizatia de punere pe piatda pentru medicamentele de uz uman, reinnoirea si orice
alte modificari ale acesteia; elibereaza autorizatia de import paralel, reinnoirea si orice alte modificari
ale acesteia; informeazad lunar Ministerul Sanatatii cu privire la autorizatiile de punere pe piatd
eliberate;

3. supravegheaza si controleaza calitatea medicamentelor de uz uman in procesul de fabricatie,
import, distributie angro si en détail, prin inspectii periodice si activitati de control planificate sau
inopinate, precum si in toate situatiile in care exista reclamatii si/sau alerte privind calitatea si efectul
domeniul sdu de competenta;

4. inspectia de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de distributie,
farmacii cu circuit inchis si drogherii cel putin o data la 5 ani sau ori de céte ori este nevoie;

5. autorizeaza si controleaza studiile clinice cu medicamentele de uz uman, precum si unitagile
medicale 1n care se vor desfasura studii clinice de faza I si bioechivalenta;

5. efectueaza studii privind utilizarea medicamentelor de uz uman;



6. efectueazd analize de laborator privind calitatea medicamentelor de uz uman in procesul de
autorizare, supraveghere a calitdtii, respectiv eliberare oficiala a seriilor pentru medicamente
imunologice sau medicamente derivate din sdnge uman ori plasma umana, precum si la solicitarea
altor organe ale administratiei publice centrale si locale;

7. organizeazd si controleaza activitatea de farmacovigilentd, elaboreazd informadri privind
activitatea de farmacovigilenta;

8. avizeaza si controleaza publicitatea si lizibilitatea la medicamentele de uz uman, in conformitate
cu reglementdrile in vigoare;

9. elaboreaza si actualizeazd Nomenclatorul cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe
piatd in Romania, precizand pentru fiecare medicament clasificarea pentru eliberare;

10. comunica anual Comisiei Europene si celorlalte state membre ale Uniunii Europene schimbarile
ce au fost facute in Nomenclatorul cuprinzdnd medicamentele autorizate de punere pe piatd in
Romania;

11. coopereaza cu organisme nationale si internationale privind elaborarea Farmacopeii europene;

12. asigura functionarea unui serviciu de informare privind medicamentele de uz uman; elaboreaza
si publica, in format electronic, Buletinul informativ al ANMDMR, publicatii de specialitate si de
informare specifice;

13. colaboreaza cu Ministerul Sanatatii si cu Casa Nationala de Asigurari de Sanatate la elaborarea
listei cu medicamente de uz uman din Nomenclatorul medicamentelor de uz uman de care beneficiaza
asiguratii pe baza de prescriptie medicald, cu sau fara contributie personal;

14. decide, dupa caz, suspendarea, retragereca sau modificarea autorizatiilor de punere pe piatd
pentru medicamentele de uz uman; comunica decizia privind suspendarea sau retragerea autorizatiilor
de punere pe piatd pentru medicamentele de uz uman Ministerului Sanatatii si Casei Nationale de
Asigurari de Sanatate, in termen de 48 de ore;

15. presteaza servicii de consultanta stiintifica si activitati specifice competentelor sale;

16. initiaza, negociaza si incheie acorduri si documente de cooperare nationala si internationald, in
limita competentelor sale;

17. organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de formare si perfectionare, proiecte
de cercetare si manifestari stiintifice in domeniul medicamentelor de uz uman;

18. constatd incilcarea dispozitiilor legale iIn domeniul sau de activitate si aplicd sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia in vigoare;

19. desfasoara alte activitati specifice domeniului sau de activitate, dispuse de Ministerul Sanatatii;

20. elibereaza certificatul privind conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru fabricanti de
substante active sau fabricanti de medicamente de uz uman din tari terte, pe baza raportului favorabil
de inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR;

21. elibereazd autorizatia de distributie angro pentru distribuitori angro de medicamente de uz
uman, pe baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDMR, precum si
certificatul privind conformitatea cu buna practica de distributie angro;

22. elibereaza autorizatia de fabricatie pentru fabricanti/importatori romani de medicamente de uz
uman/medicamente de uz uman pentru investigatie clinica, pe baza raportului favorabil de inspectie
intocmit de inspectoriit ANMDMR, precum si certificatul privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie;

23. elibereaza certificatul de bund practica de laborator pentru unitdti care sunt implicate in
desfasurarea studiilor nonclinice, respectiv a studiilor clinice de bioechivalenta prevazute de legislatia
pentru autorizarea medicamentelor de uz uman;

24. efectueaza inspectii la detinatorii de autorizatii de punere pe piatd pentru verificarea respectarii
obligatiilor acestora atat in domeniul activitatilor de farmacovigilenta, cat si al altor obligatii care le
revin conform legislatiei in domeniul medicamentelor de uz uman;



25. elibereaza certificatul care atestd calitatea de persoana calificata solicitantilor care indeplinesc
conditiile prevazute de legislatie;

26. elibereaza certificatul de produs medicamentos in formatul Organizatiei Mondiale a Sanatatii si
avizeaza declaratiile de export pentru medicamente de uz uman;

27. elibereaza autorizatii pentru furnizare de medicamente pentru nevoi speciale;

28. desfagoara activitati de prevenire a patrunderii in lanful legal de aprovizionare a
medicamentelor falsificate, Tn conformitate cu prevederile legale;

29. desfasoara activitati cu privire la evidenta si controlul brokerilor de medicamente de uz uman;

29, desfasoara activitafi cu privire la inregistrarea fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de
substante active care vor fi utilizate ca materii prime pentru medicamentele de uz uman;

292. elibereaza solicitantilor avize de donatii de medicamente de uz uman;

293, decide, dupd caz, suspendarea, retragerea autorizatiilor de fabricatie/certificatelor privind
conformitatea cu buna practica de fabricatie, autorizatiilor de distributie angro/certificatelor de buna
practica de distributie, certificatelor de buna practica de laborator, certificatelor care atesta calitatea de
persoana calificata;

30. efectueaza si participa la evaludrile privind calitatea, eficacitatea si siguranta medicamentelor
de uz uman autorizate prin procedura centralizata (CAT, PRAC, PDCO, CHMP etc.), prin experti
proprii sau externi;

31. participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul
medicamentelor de uz uman;

32. introduce informatiile privind autorizatiile de punere pe piatd pe care le-a eliberat in baza de
date a Uniunii Europene, administratd de Agentia Europeand a Medicamentelor in numele Uniunii
Europene, si furnizeaza la cererea Comisiei Europene sau a oricarui stat membru toate informatiile
adecvate privind autorizatiile individuale de punere pe piatd pe care le-a eliberat;

33. monitorizeaza piata medicamentului In vederea respectarii si aplicarii legislatiei specifice,
urmareste statistici si prognoze care au legaturd cu obiectul de activitate, In vederea elaborarii si
propunerii de acte normative;

34. intreprinde demersurile legale in vederea asigurdrii in permanentd de catre detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd/reprezentantul detindtorului autorizatieci de punere pe piata si
distribuitorul angro a unei game adecvate de medicamente care sa raspunda necesitatilor pacientilor;

35. poate adopta decizii de mentinere/excludere de pe piatd a produselor autorizate national inainte
de anul 2006, numai pe baza rapoartelor risc-beneficiu ale detinatorului de autorizatie de punere pe
piata si a documentelor care au stat la baza autorizarii,

36. sesizeaza Ministerul Sanatatii cu privire la discontinuitdtile in aprovizionarea pietei cu
medicamente, semnalate in urma raportarilor lunare ale punerii pe piata din Romania;

37. intreprinde demersurile legale In vederea asigurarii continuitatii aproviziondrii, prevenirii sau
atenudrii deficitului In aprovizionarea cu medicamente prin companiile detinute integral de statul
roman prin Ministerul Sanatatii, precum si prin alte modalitati legale;

38. asigura cooperarea administrativa cu autoritdtile competente din statele membre ale Uniunii
Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul medicamentului de uz uman, prin intermediul
Ministerului Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de Comisia
Europeana.

(4) Tn domeniul dispozitivelor medicale, ANMDMR, in conformitate cu prevederile legale, are
urmatoarele atributii principale:

1. elaboreaza norme si alte reglementari cu caracter obligatoriu privind dispozitivele medicale, pe
care le supune aprobarii Ministerului Sanatatii;



2. participd in cadrul grupurilor de lucru interministeriale la elaborarea normelor pentru
armonizarea si implementarea reglementarilor in domeniul dispozitivelor medicale, la solicitarea
Ministerului Sanatatii;

3. participa la reuniunile si grupurile de lucru la nivelul Uniunii Europene din domeniul
dispozitivelor medicale;

4. elaboreaza din punct de vedere tehnic pozitia Romaniei si mandatul de reprezentare fata de
propunerile de acte legislative comunitare si temele grupurilor de lucru de la nivelul Uniunii Europene
pe domeniul dispozitivelor medicale si le transmite Ministerului Sanatatii;

5. elaboreaza listele cuprinzand standardele romanesti care adopta standardele europene armonizate
cu directivele europene in domeniul dispozitivelor medicale si le supune aprobarii ministrului
sanatatii;

6. organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire, cursuri de formare si perfectionare, proiecte
de cercetare si manifestari stiingifice in domeniul dispozitivelor medicale;

7. evalueaza si desemneaza organismele de certificare pe domeniul dispozitivelor medicale, supune
aprobdrii ministrului sanatatii lista organismelor desemnate si notificd aceste organisme prin
procedura electronica gestionatd de Comisia Europeana;

8. evalueaza competenta organismelor notificate pe baza normelor metodologice elaborate prin
ordin al ministrului sanatatii si retrage notificarea atunci cand organismul notificat nu mai corespunde
criteriilor specificate care au stat la baza desemnarii;

9. evalueaza si avizeaza unitdtile cu activititi de comercializare si prestdri servicii in domeniul
dispozitivelor medicale, in conformitate cu legislatia in vigoare;

10. inregistreaza dispozitivele medicale introduse pe piatd sau puse in functiune in Romaénia,
producitorii interni, reprezentantii autorizati, importatorii si distribuitorii de dispozitive medicale,
potrivit reglementarilor in vigoare;

11. elaboreazad si actualizeaza baza nationald de date in conformitate cu prevederile legislatiei
nationale care transpun directivele europene;

12. asigura introducerea in baza europeand de date Eudamed a datelor din baza nationald, potrivit
prevederilor Deciziei Comisiei 2010/227/UE din 19 aprilie 2010 cu privire la Banca europeana de
date referitoare la dispozitivele medicale - Eudamed;

13. decide asupra clasificarii unui dispozitiv medical in cazul unei dispute intre producator si
organismul responsabil cu evaluarea conformitatii;

14. autorizeaza, in cazuri bine justificate, introducerea pe piatd si punerea in functiune a
dispozitivelor medicale individuale, atunci cand aceasta este in interesul politicii de protectie a
sanatatii;

15. autorizeazd desfasurarea procedurii de investigatie clinicd/evaluarea performantei cu
dispozitivele medicale destinate investigatiilor clinice;

16. supravegheaza piata dispozitivelor medicale, conform reglementérilor in vigoare;

17. dispune masuri adecvate pentru retragerea de pe piatd sau pentru interzicerea ori restrangerea
introducerii pe piatd sau a punerii in functiune a dispozitivelor medicale care pot compromite
sanatatea si/sau securitatea pacientilor si utilizatorilor;

18. inregistreaza si evalueazd informatiile privind incidentele semnalate si actiunile corective
propuse in legatura cu dispozitivele medicale si implementeazd procedura de vigilentd conform
legislatiei armonizate in vigoare;

19. asigura cooperarea administrativd cu autoritdtile competente din statele membre ale Uniunii
Europene, referitor la prestarea serviciilor in domeniul dispozitivelor medicale, prin intermediul
Ministerului Sanatatii si al sistemului de informare al pietei interne - IMI, instituit de Comisia
Europeana;

20. presteaza servicii de consultanta stiintifica si activitati specifice competentelor sale;



21. asigura servicii de expertiza tehnica de specialitate, inspectie si/sau control, dupa caz;

22. coordoneaza si deruleaza programe de informare la nivel national cu finantare interna si/sau
externd, iIn domeniul sau de activitate;

23. emite avize, confirmari si certificate de Inregistrare in conformitate cu prevederile legale
specifice in vigoare;

24. constatd incalcarea dispozitiilor legale iIn domeniul sau de activitate si aplica sanctiunile
corespunzatoare, in conformitate cu legislatia Tn vigoare;

25. efectueaza incercari si verificari de performantd si securitate pentru dispozitivele medicale
second-hand;

26. efectueaza incercari si verificari de securitate pentru dispozitivele medicale pentru diagnostic in
vitro, second-hand;

27. emite avizul de utilizare atat pentru dispozitivele medicale second-hand, cit si pentru
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro, second-hand;

28. efectueaza controlul prin verificarea periodica a dispozitivelor medicale aflate in utilizare;

29. emite aviz de vama, conform legislatiei specifice 1n vigoare;

30. emite certificat de libera vanzare, conform legislatiei specifice in vigoare;

31. emite, la cerere, negatii cu privire la incadrarea unor produse sub incidenta definitiei
dispozitivului medical;

32. elibereaza solicitantilor avize de donatii de dispozitive medicale;

33. avizeaza si controleaza publicitatea la dispozitivele medicale.

(5) In domeniul evaludrii tehnologiilor medicale, ANMDMR reprezinti autoritatea nationald
competentd, in conformitate cu prevederile legale, si are urmatoarele atributii principale:

1. elaboreaza si revizuieste periodic metodologia nationald si criteriile de evaluare a tehnologiilor
medicale si formatele rapoartelor de evaluare a tehnologiilor medicale, in conformitate cu standardele
internationale; elaboreazd si implementeazd mecanismele de prioritizare 1n scopul evaludrii
tehnologiilor medicale aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,

2. analizeaza si evalueaza rapoartele redactate de institutii abilitate, organizatii, experti sau
cercetdtori externi, cu privire la evaluarea de tehnologii medicale, pentru obiectivitate, validitate,
conformitate si rigoare stiintifica, la solicitarea furnizorilor sau a Ministerului Sanataii;

3. colaboreaza cu organisme profesionale din sistemul de sdnatate si institutii academice 1n vederea
evaluarii tehnologiilor medicale;

4. colecteaza si analizeaza datele statistice relevante pentru evaluarea tehnologiilor medicale de la
toate institutiile sistemului de sanatate;

5. asigura transparenta procesului de fundamentare a deciziilor referitoare la evaluarea tehnologiilor
medicale;

6. evalueaza documentatia in baza mecanismului de evaluare a tehnologiilor medicale si emite
decizia privind includerea, extinderea indicatiilor, neincluderea sau excluderea medicamentelor in/din
Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzitoare medicamentelor de care
beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, pe baza de prescriptie medicald, 1n sistemul
de asigurdri sociale de sanatate, precum si denumirile comune internationale corespunzitoare
medicamentelor care se acordd in cadrul programelor nationale de sanatate;

7. dezvolta continuu capacitatea institutionald in domeniul evaludrii tehnologiilor medicale,
inclusiv prin activitati de formare profesionald; organizeaza reuniuni de lucru, cursuri de instruire,
cursuri de formare si perfectionare, proiecte de cercetare si manifestari stiingifice in domeniu;

8. participa la schimbul de informatii stiintifice, la elaborarea de modele si instrumente de evaluare,
precum si la realizarea de studii si materiale, in colaborare cu statele membre ale retelei europene de
evaluare a tehnologiilor medicale;



9. participa, impreund cu Ministerul Sanatatii, la proiecte de colaborare internationald cu alte
institutii de profil;

10. solicita comisiilor de specialitate ale Ministerului Sanatatii elaborarea protocoalelor terapeutice;

11. analizeaza critic si avizeaza protocoalele terapeutice elaborate si/sau modificate de comisiile de
specialitate ale Ministerului Sanatatii.

Art. 5 - ANMDMR dispune masuri adecvate pentru retragerea, interzicerea si/sau restrangerea
introducerii pe piatd a medicamentelor de uz uman si a dispozitivelor medicale care pot compromite
sanatatea si/sau securitatea consumatorilor.

Art. 6 - In exercitarea atributiilor de control, personalul imputernicit din cadrul ANMDMR sau din
unitatile teritoriale ale acesteia are dreptul sa solicite documente, iar operatorii economici §i unitagile
din sectorul public si privat au obligatia sa prezinte documente si sa raspunda altor solicitari necesare
verificarii modului in care se aplica legislatia din domeniul calitdtii medicamentelor de uz uman si al
dispozitivelor medicale.

Cap.
Organizarea si functionarea ANMDMR

Art. 7 - (1) ANMDMR este condusa de un presedinte si doi vicepresedinti, numiti in conditiile legii
prin ordin al ministrului sanatatii.

(2) Ministerul Sanatatii organizeaza concurs pentru ocuparea posturilor de presedinte si
vicepresedinte, a carui metodologie se aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Salariul de baza al presedintelui va fi cel putin egal cu salariul de baza al directorului general
majorat cu 25%, iar salariul de baza al celor doi vicepresedinti va fi cel putin egal cu salariul de baza
al directorului general majorat cu 15%.

(4) In exercitarea atributiilor sale, presedintele ANMDMR emite decizii si instructiuni.

(5) Presedintele ANMDMR este ordonator tergiar de credite si reprezinta institutia in relatiile cu
ministerele, cu autoritatile administratiei publice, cu alte autoritati si institutii publice din tard sau din
strdindtate, cu persoane fizice si juridice, precum si in justitie. Presedintele ANMDMR poate delega,
prin decizie, unuia dintre cei 2 vicepresedinti exercitarea atributiei de ordonator tertiar de credite,
precum si alte atributii, in perioada absentei temporare a acestuia din institutie, mentionata expres in
decizia de delegare.

(5%) Prin exceptie de la prevederile alin. (5), vicepresedintii ANMDMR indeplinesc calitatea de
ordonator tertiar de credite si reprezentant legal, pe perioada vacantei functiei de presedinte al
ANMDMR sau 1n situatia in care acesta se afla In imposibilitatea absolutd a exercitarii atributiilor,
pentru domeniile de activitate specifice structurilor organizatorice pe care le coordoneaza, dupa caz.
In situatia in care este numit un singur vicepresedinte prin ordin al ministrului sinatatii, acesta
indeplineste calitatea de ordonator tertiar de credite si de reprezentant legal, pe perioada vacantei
functiei de presedinte sau 1n situatia in care acesta se afla in imposibilitatea absolutd a exercitarii
atributiilor.

(6) Structura organizatorici a ANMDMR se aproba prin ordin al ministrului sanatatii, 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 unitati teritoriale pentru desfasurarea activitatilor prevazute
la art. 2, cu respectarea numarului de posturi maxim aprobat.

(7) Numarul maxim de posturi este 477, inclusiv presedintele si cei doi vicepresedinti.



(8) Statul de functii se aproba prin ordin al ministrului sénatatii, la propunerea presedintelui si cu
avizul consiliului de administratie.

(9) *** Abrogat prin O.G. nr. 44/2024 de la data de 2 septembrie 2024

Art. 8 - (1) Consiliul de administratie al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului
sanatatii, cu mandat de 4 ani, si este format din:

a) presedintele ANMDMR;

b) doi vicepresedinti ai ANMDMR;

¢) doi reprezentanti ai Ministerului Sanatatii.

(2) Presedintele ANMDMR este si presedintele consiliului de administratie.

(3) Persoanele care ocupa functii de conducere in cadrul ANMDMR pot participa in calitate de
invitati la sedintele consiliului de administratie, la propunerea presedintelui ANMDMR, fara drept de
vot.

Art. 9 - Consiliul de administratie are urmatoarele atributii:

a) aproba politica economica si financiara a ANMDMR;

b) avizeaza propunerile de tarife pentru activitatile desfasurate de ANMDMR, care se aproba prin
ordin al ministrului sanatatii;

¢) aproba raportul anual de activitate al ANMDMR;

d) avizeaza bugetul de venituri si cheltuieli si trimestrial avizeaza executia acestuia;

¢) avizeaza structura organizatorica a ANMDMR, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

f) avizeaza Regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR, care se aproba prin ordin al
ministrului sanatatii;

g) avizeaza statul de functii al ANMDMR, care se aproba prin ordin al ministrului sanatatii;

h) avizeazd propunerile privind administrarea patrimoniului, in ceea ce priveste actualizarea
situatiei si a datelor de identificare ale bunurilor imobile care fac parte din domeniul public al statului
si care se afld Tn administrarca ANMDMR, intretinerea, asigurarea pazei, protectiei si conservarea
acestor bunuri.

Art. 10 - (1) Consiliul de administratie se intruneste ori de cate ori este nevoie, la solicitarea
presedintelui ANMDMR sau a reprezentantilor Ministerului Sanatatii.

(2) Ordinea de zi a consiliului de administratie este stabilitd de presedintele ANMDMR, pe baza
propunerilor acestuia, ale reprezentantilor Ministerului Sénatatii si a celor care intrunesc votul unei
majoritati simple din numarul total al membrilor consiliului de administratie.

(3) Consiliul de administratie functioneaza legal in conditiile in care este prezentd majoritatea
simpld din numarul total al membrilor sai.

(4) Hotararile se aproba in consiliul de administratie cu majoritate simpla din numarul total al
membrilor prezenti.

(5) Ordinea de zi si documentele aferente acesteia se comunicd membrilor consiliului de
administratie n termenele stabilite prin regulamentul de organizare si functionare al consiliului de
administratie.

(6) Regulamentul de organizare si functionare al consiliului de administratie se aproba prin decizie
a presedintelui ANMDMR 1n termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(7) Hotararile consiliului de administratie cu caracter normativ se supun aprobadrii prin ordin al
ministrului sandtatii si se publicd in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, dupa caz; celelalte
hotarari ale consiliului de administratie, care nu au caracter normativ, se transmit spre informare
ministrului sanatatii si se publica pe site-ul ANMDMR.

(8) Nu pot fi membri ai consiliului de administratie persoanele care, in mod direct sau prin sot/sotie
ori rude de pana la gradul al IV-lea inclusiv, desfasoard activitafi sau detin interese In societati
comerciale producitoare, distribuitoare sau importatoare de medicamente de uz uman sau dispozitive
medicale, conform legii.



Art. 11 - (1) Consiliul stiintific al ANMDMR este constituit prin ordin al ministrului sanatatii, la
propunerea presedintelui ANMDMR, si este format din:

a) presedintele ANMDMR, vicepresedintiit ANMDMR si 2 reprezentanti ai ANMDMR;

b) un reprezentant al facultatilor de medicina, la propunerea Asociatiei Universitatilor de Medicina
si Farmacie din Romania;

c¢) un reprezentant al facultatilor de farmacie, la propunerea Asociatiei Decanilor Facultatilor de
Farmacie din Romania;

d) un reprezentant propus de Asociatia Alianta Universitard G6 - UMF;

e) un reprezentant al Ministerului Sanatatii;

f) un reprezentant al Colegiului Farmacistilor din Romania;

g) un reprezentant al Colegiului Medicilor din Romania;

h) un reprezentant al Scolii Nationale de Sanatate Publicd, Management si Perfectionare in
Domeniul Sanitar.

(2) Nominalizarea membrilor prevazuti la alin. (1) se face de catre reprezentantul legal al institutiei
sau organizatiei, dupd caz, pe care o reprezintd, la solicitarea presedintelui ANMDMR sau a
Ministerului Sanatatii, dupa caz.

(3) Presedintele consiliului stiintific este ales dintre membrii acestuia.

(3Y) Sedintele Consiliului stiingific al ANMDMR sunt sedinte publice pentru toate problemele cu
caracter general, exceptdnd cele cu caracter confidential, organizate in baza prevederilor Legii nr.
52/2003 privind transparenta decizionald in administratia publica, republicatd, cu modificarile
ulterioare.

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

a) stabileste politica stiintificdi a ANMDMR;

b) ofera sfat stiintific structurilor ANMDMR cu privire la problemele intalnite in domeniul
medicamentului de uz uman si dispozitivelor medicale;

¢) elaboreaza bune practici cu privire la produsele de granita;

d) acorda suport structurilor ANMDMR cu privire la elaborarea ghidurilor stiintifice.

(5) Consiliul stiintific se Intruneste de cel putin 3 ori pe an. Consiliul stiintific se poate ntruni ori
de cate ori este nevoie, la solicitarea presedintelui ANMDMR, a reprezentantului Ministerului
Sanatatii sau a unei treimi din numarul membrilor sai.

(6) Ordinea de zi a sedintelor consiliului stiintific este stabilitd de presedintele consiliului stiintific
al ANMDMR si include cu prioritate: activitatea stiintifica desfagsurati de ANMDMR intre doud
sedinte, modul de punere in aplicare a politicii stiintifice a ANMDMR, propuneri ale presedintelui
ANMDMR, propuneri ale Ministerului Sanatatii, ale Academiei de Stiinte Medicale sau propuneri
care intrunesc votul unei treimi din numarul membrilor consiliului stiintific.

(7) Consiliul stiintific poate delibera numai daca este intrunitd majoritatea simpla din numarul total
al membrilor sai.

(8) Hotararile consiliului stiintific se aproba cu majoritate simpld din numarul total al membrilor
prezenti.

(9) Hotérarile consiliului stiintific se transmit spre informare ministrului sanatatii si se publica pe
site-ul ANMDMR.

(10) Regulamentul de organizare si functionare al consiliului stiintific se aprobd prin decizie a
presedintelui ANMDMR 1n termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

Art. 12 - Componenta nominalad a consiliului stiintific se aproba pentru o perioadd de 4 ani, cu
posibilitatea de reinnoire a mandatului.

Art. 13 - (1) Nu pot fi membri ai consiliului stiintific persoanele care, in mod direct sau prin
sot/sotie ori rude de pana la gradul al IV-lea inclusiv, desfasoard activitafi sau detin interese in
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societdti comerciale producatoare, distribuitoare sau importatoare de medicamente de uz uman sau
dispozitive medicale, conform legii.

(2) Membrii consiliului stiintific sunt obligati sa declare interesele personale pe care le au ei, sotul,
sotia, precum si rudele de pana la gradul al I'V-lea inclusiv ale acestora fata de societatile comerciale
producatoare, distribuitoare sau importatoare de medicamente de uz uman sau dispozitive medicale
din tard ori din strainitate, Tnainte de numirea In functie si ori de cate ori este nevoie sau intervin
modificari in relatia cu acestea.

(3) Membirii consiliului stiintific au obligatia de a declara posibilele conflicte de interese fatd de una
dintre problemele dezbatute in sedintele consiliului stiintific, sa se abtina de la vot si sa paraseasca
sala de sedinte.

Art. 14 - Membrii consiliului de administratie si ai consiliului stiintific beneficiaza de indemnizatii
de sedintd in cuantum de 15% din salariul de baza al presedintelui, cu conditia prezentei efective la
sedintele consiliului de administratie sau ale consiliului stiintific si cu incadrarea in cheltuiclile de
administrare, functionare si de capital prevazute pentru ANMDMR.

Cap. IV
Dispozitii comune

Art. 15 - Presedintele ANMDMR si cei doi vicepresedinti, dupa caz, raspund de ducerea la
indeplinire a hotararilor consiliului de administratie si ale consiliului stiintific.

Art. 16 - (1) La data intrarii In vigoare a prezentei legi, ANMDMR preia pe baza de protocol de
predare-preluare toate drepturile si obligatiile, precum si toate celelalte bunuri aflate in patrimoniul
ANMDM.

(2) ANMDMR preia intreg personalul ANMDM, cu pastrarea drepturilor salariale avute la data
preluarii.

(3) In termen de 30 de zile de la data intrarii in vigoare a prezentei legi se aproba, prin ordin al
ministrului sanatatii, regulamentul de organizare si functionare al ANMDMR.

Cap.V
Finantare

Art. 17 - (1) Finantarea ANMDMR se asigura din venituri proprii ale ANMDMR, realizate din
incasarea tarifelor percepute conform legislatiei in vigoare, si subventie acordata de la bugetul de
stat.

(2) Pentru activitatile desfasurate conform atributiilor care 1i sunt conferite, ANMDMR percepe
tarife, stabilite prin ordin al ministrului sanatatii. Sumele ncasate din tarifele achitate pentru activitati
specifice ale ANMDMR constituie venituri proprii si pot fi utilizate de la data incasarii acestora.

(3) *** Abrogat prin O.G. nr. 44/2024 de la data de 2 septembrie 2024

(4) Veniturile proprii neutilizate se reporteaza de la un an la altul, cu aceeasi destinatie.



Cap. VI
Personal si salarizare

Art. 18 - (1) Personalul ANMDMR este constituit din personal contractual.

(2) Angajarea, promovarea in functii, grade sau trepte profesionale si eliberarea personalului se fac
potrivit prevederilor legale 1n vigoare, iar incadrarea si salarizarea acestuia se fac potrivit prevederilor
legale Tn vigoare privind salarizarea personalului din fonduri publice.

(3) Consiliul de administratie al ANMDMR poate aproba pentru salariatiit ANMDMR desemnati ca
titulari sau inlocuitori in Consiliul de administratie al Agentiei Europene a Medicamentului, denumita
n continuare EMA, cu exceptia presedintelui ANMDMR si a celor doi vicepresedinti, in comitetele
stiintifice si grupurile de lucru ale EMA, ale Intalnirilor sefilor agentiilor medicamentului, ale
grupului de coordonare pentru procedurile de recunoastere mutuald si descentralizatd, ale
Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor, ale Consiliului Europei, ale Consiliului
Uniunii Europene, ale Schemei de cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice si ale Comisiei
Europene si alte grupuri de lucru din domeniul de activitate al ANMDMR, precum si pentru salariatii
nominalizati, prin decizie a presedintelui ANMDMR, sa facd parte din echipe mixte in vederea
realizarii activitatilor specifice si salariatii participanti in procesul de evaluare-autorizare,
supraveghere si control al medicamentelor de uz uman, tehnologiilor medicale si dispozitivelor
medicale stimulente financiare lunare a caror finantare este asiguratd din veniturile proprii ale
ANMDMR previazute la art. 17 alin. (2), in limita a maximum 30% din sumele prevazute si realizate
cu aceasta destinatie Tn bugetul de venituri si cheltuieli aprobat. Nivelul maxim al sumelor care pot fi
acordate lunar unui salariat sub forma de stimulente financiare reprezinta contravaloarea a maximum
doua salarii de baza minime brute pe tard, garantate in platd, in vigoare, stabilite in conditiile
prevederilor art. 193 alin. (6') din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare.

Art. 19 - La data intrarii in vigoare a prezentei legi se abroga:

a) art. 11l din Ordonanta de urgenta a Guvernului nr. 72/2010 privind reorganizarea unor institugii
din domeniul sanitar, precum si pentru modificarea unor acte normative din domeniul sanatatii,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 452 din 2 iulie 2010;

b) Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, publicata n Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr.
531 din 29 iulie 2010, cu modificarile si completarile ulterioare, precum si orice dispozitii contrare.

Art. 20 - *** Abrogat prin O.G. nr. 17/2021

Art. 21 - In tot cuprinsul Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicatd in
Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 652 din 28 august 2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, sintagma "Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale" se va Inlocui
cu sintagma "Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania", iar
sintagma "ANMDM", cu "ANMDMR".

Aceasta lege a fost adoptata de Parlamentul Romaniei, cu respectarea prevederilor art. 75 si
ale art. 76 alin. (2) din Constitutia Roméaniei, republicata.

PRESEDINTELE CAMEREI DEPUTATILOR
ION-MARCEL CIOLACU

PRESEDINTELE SENATULUI
CALIN-CONSTANTIN-ANTON POPESCU-TARICEANU
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