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LEGEA 266/2008 ACTUALIZATA

CAPITOLUL IV - Supravegherea si controlul

Art. 31.
(1) Inspectiile de supraveghere a activitatii in farmacii comunitare, oficine locale de
distributie, farmacii cu circuit inchis si drogherii se exercitd de catre personalul imputernicit din
cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale cel putin o data la 5 ani
sau ori de cate ori este nevoie.
(2) La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Romania sau ori de cate ori este nevoie, personalul
imputernicit de Ministerul Sanatatii efectueaza un control cu privire la respectarea dispozitiilor
prezentei legi.
(3) Controlul privind exercitarea profesiei de farmacist si respectarea Regulilor de buna practica
farmaceutica se face de catre Colegiul Farmacistilor din Romania, prin colegiile teritoriale, in con-
formitate 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
Ministerul Sanatatii.
(articol modificat prin art. | pct. 16 din O.G. nr. 4/2018, in vigoare de la 27 august 2018)

CAPITOLUL V - Raspunderi si sanctiuni
Art. 33. - incdlcarea dispozitiilor prezentei legi atrage, dupa caz, raspunderea disciplinars,

Art. 34.Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 500 lei la 2.000 lei urmatoarele
fapte:
a) nerespectarea programului de functionare a farmaciei comunitare sau a drogheriei;
b) nerespectarea dispozitiilor legale referitoare la firma farmaciilor comunitare si a
drogheriilor.

Art. 35. - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 30.000 lei la 50.000 lei
impiedicarea activitatii organelor de inspectie si control.

Art. 36. Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 50.000 lei
urmatoarele fapte:
a) angajarea de personal farmaceutic de specialitate care nu poseda drept de libera practica;
b) distributia medicamentelor fara documente care sd 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
sanatatii.

Art. 36-1. - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 5.000 lei la 10.000 lei
urmatoarele fapte:

a) incalcarea prevederilor art. 10 alin. (9) (Orice altd modificare ulterioard a conditiilor care au
stat la baza eliberdrii autorizatiei de functionare a farmaciei comunitare se notifica
Ministerului Sanatatii in termen de 5 zile lucrdtoare de la data modificdrii. Dacd aceste
modificdri se referd la spatiul farmaciei comunitare se solicita directiilor de sandtate publica
judetene, respectiv a municipiului Bucuresti inspectia in vederea emiterii deciziei de
conformitate a spatiului cu destinatie de unitate farmaceuticd.) si art. 11 alin. (2); (Colegiile
judetene, respectiv al municipiului Bucuresti vor fi notificate de cdtre detindtorii autorizatiilor



de functionare ale farmaciilor comunitare despre modificarea ulterioard a persoanei care are
calitatea de farmacist - sef in termen de 30 de zile de la modificare.)

b) afisarea, cu incalcarea reglementarilor in materie, in incinta unitatilor farmaceutice si pe
site-urile farmaciilor comunitare sau ale drogheriilor autorizate de Ministerul Sanatatii sa
vanda si sa elibereze prin intermediul serviciilor societatii informationale medicamente
eliberate fara prescriptie medicala, a materialelor publicitare privind medicamentele.

Art. 37.-Tn cazul in care organele de supraveghere si control prevazute la art. 31 constat3 repetarea
abaterilor privind organizarea, dotarea si functionarea farmaciei comunitare, oficinei locale de
distributie, farmaciei cu circuit inchis sau a drogheriei, vor informa Ministerul Sanatatii, care poate
dispune suspendarea activitatii si inchiderea unitatii pana la remedierea tuturor deficientelor
constatate.

Art. 37-1. - Constituie contraventie, daca nu a fost savarsitd 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 catre unitati neautorizate in
conditiile prezentei legi.

Art. 37-2. - Constituie contraventie, daca nu a fost savarsita in astfel de conditii Tncat sa fie
considerata, potrivit legii penale, infractiune, si se sanctioneaza cu amenda de la 10.000 lei la 50.000
lei incalcarea prevederilor art. 15 (farmacia comunitard functioneazd numai in prezenta cel putin a
unui farmacist, care isi exercitd personal profesia, neputdnd fi inlocuit de o persoand de o altd
profesiesau) si ale art. 23 alin. 4

Art. 37-3. - Se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei
repetarea in decurs de 3 ani de la aplicarea primei sanctiuni a contraventiei prevazute la art. 37 -2

Art. 38. - 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 50.000 lei la
100.000 lei si, dupa caz, anularea autorizatiei de functionare a unitatii farmaceutice urmatoarele
fapte:

a) desfasurarea activitatilor prevazute la art. 2 alin. (1) lit. a) (vdnzarea si eliberarea la pretul en
detail a medicamentelor care se acordd pe bazd de prescriptie medicald) si c) (prepararea
medicamentelor magistrale si oficinale sau a altor produse de sandtate) fara autorizatie de
functionare emisa de Ministerul Sanatatii;

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

c) desfasurarea in unitatile farmaceutice a altor activitati decat cele prevazute de lege;

d) vanzareasi eliberarea prin intermediul activitatilor ce fac obiectul serviciilor societatii

e) informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala de catre
unitati farmaceutice cu nerespectarea prevederilor prezentei legi;

f) vanzarea si eliberarea prin intermediul activitatilor ce fac obiectul serviciilor societatii

g) informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala fara
autorizatie de functionare emisa de Ministerul Sanatatii in conformitate cu prevederile
prezentei legi.

Art. 38-1. - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si
anularea autorizatiei de functionare desfasurarea de catre unitatea farmaceutica a activitatilor de
distributie angro, altele decét cele prevazute la art. 2 alin. (7) (Vdnzarea si eliberarea medicamente-
lor se fac numai en detail, cu exceptia medicamentelor eliberate prin farmaciile cu circuit inchis, a
medicamentelor care, potrivit reglementarilor legale, sunt destinate truselor de urgentd, precum si
a medicamentelor destinate unei unitdti medicale autorizate care nu detine in structurd o farmacie



cu circuit inchis. Exceptie fac farmaciile si oficinele locale de distributie din sistemul penitenciar unde,
conform reglementadrilor interne, se realizeazd eliberarea medicamentelor, produselor parafarma-
ceutice, consumabilelor si a altor produse destinate asigurdrii asistentei medicale pentru detinuti,
conform legislatiei executional penale).

Art. 38-2. - Se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si anularea autorizatiei de
functionare repetarea uneia dintre contraventiile prevazute la art. 36 lit. a),

lit b) (distributia
medicamentelor fdrd documente care sd ateste provenienta si/sau calitatea acestora);sau lit e)
(nerespectarea Regulilor de bund practicd farmaceuticd, aprobate prin ordin al ministrului séndtdtii).
ori a celor prevazute la art. 38 lit. b) (detinerea sau eliberarea in drogherii a unor medicamente ale
caror detinere si eliberare sunt interzise in drogherie) , intr-o perioada de 3 ani de la aplicarea primei
sanctiuni.

Art. 38- 3. - Constituie contraventie si se sanctioneaza cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei si
anularea autorizatiei de functionare 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 en detail 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. 39.

(1) Constatarea faptelor ce constituie contraventii si aplicarea amenzilor se fac de catre personalul
imputernicit din cadrul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

(2) Tn situatiile prevazute la art. 31 alin. (2) (La sesizarea Colegiului Farmacistilor din Romdnia sau
ori de cdte ori este nevoie, personalul imputernicit de Ministerul SGndatdtii efectueazd un control cu
privire la respectarea dispozitiilor prezentei legi) si alin(4) (Controlul si supravegherea privind vdnza-
rea si eliberarea prin intermediul serviciilor societdtii informationale a medicamentelor care se eli-
bereazd fard prescriptie medicald se exercita de catre Ministerul Sandtatii.), constatarea faptelor ce
constituie contraventii si aplicarea amenzilor se fac de catre personalul imputernicit de ministrul
sanatatii.

(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 prevazute in prezenta lege le sunt aplicabile dispozitiile Ordonantei Gu-
vernului nr. 2/2001 privind regimul juridic al contraventiilor, aprobata cu modificari si completari
prin Legea nr. 180/2002, cu modificarile si completarile ulterioare.



