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Nr. 579 / 08.08. 2017
INFORMARE
Referitoare la prevederile OUG 58/04.08.2017 de modificare a Legii Farmaciei 266/2008

privind procesul de autorizare, supraveghere si control al unitatilor farmaceutice

Stimati colegi,

Va informam ca ieri, 7 august, a fost publicata in Monitorul Oficial nr. 648 o Ordonanta de Urgenta a
Guvernului Romaniei (OUG nr. 58/2007) pentru modificarea si completarea Legii farmaciei nr. 266/2008
(atasat regasiti textul actului legislativ).

Ordonanta aduce modificari substantiale Tn ceea ce priveste autorizarea si inspectia unitatilor
farmaceutice, precum si asupra sanctiunilor aplicabile acestora. Astfel:

e autorizarea farmaciilor si oficinelor locale, precum si mutarile de sediu, se vor face de catre
Ministerul Sanatatii in baza deciziei de conformitate a spatiului emisa de directorul executiv al
Directiei de Sanatate Publica (DSP) judetene, emisa in urma inspectiei la fata locului efectuata
de catre personalul DSP;

e personalul DSP responsabil de aceste inspectii trebuie sa fie medic sau farmacist cu vechime in
specialitate de 2 ani sau cu gradul de primar.

e Inspectiile de supraveghere, cel putin o data la 3 ani sau de cate ori este nevoie, se vor face de
catre DSP judetene.

e Modalitatea de aplicare a modificarilor va fi reglementata in termen de 15 zile prin Ordin de
ministru.

in fundamentarea OUG, Ministerul Sanitatii afirma ca modificdrile aduse vin ca rdspuns la problema
incapacitatii structurii administrative actuale a MS de a efectua actele administrative prevazute de lege
din cauza subdimensionarii personalului si invoca “un numar alarmant de sesizari privind desfasurarea
necorespunzatoare a actului farmaceutic cu impact direct asupra sanatatii si chiar vietii pacientilor”.

Colegiul Farmacistilor din Romania considera ca, desi cerute insistent de unele colege din Directia
Farmaceutica, modificarile aduse prin OUG NU SUNT in niciun caz solutia potrivita de a rezolva
problema reald a capacitatii administrative reduse a Directiei din cadrul MS de a gestiona problema
autorizarilor si inspectiilor, problema care tergiverseaza de cativa ani.

e La nivelul DSP nu exista structura si personalul pregatit sa preia adecvat aceste sarcini peste 10
zile, asa cum este prevazut in text; este nevoie de expertiza in modul de organizare si functionare
a unei farmacii pentru a putea prelua si implementa aceste responsabilitati;

e Responsabilitatea administrativa va fi disipata intre MS si structurile teritoriale;
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e Aceasta tranzitie catre noile structuri poate bloca si mai mult procesul de autorizare si control al
unitatilor farmaceutice.

Mai mult, solutia adoptatda acum prin OUG a mai fost discutata in trecut si, de fiecare data, au primat
argumentele CONTRA adoptarii ei.

Solutia fezabila pe care a sustinut-o si o sustine in continuare Colegiul Farmacistilor din Romania
pentru aceasta problema este:

e Autorizarea si mai ales inspectia pe tot lantul de distributie a medicamentului, de la producator
pana la populatie, trebuie sa fie in sarcina unei structuri unitare. In acest moment singura
institutie care poate concretiza acest lucru este ANMDM.

e Ministerul Sanatatii, prin Directia Politica Medicamentului, are responsabilitatea cadrului
legislativ si politicilor publice, dar aplicarea si supravegherea circuitului medicamentului trebuie
sa revina pe tot lantul de distributie inspectiei farmaceutice din cadrul ANMDM, care sa aiba in
structura FARMACISTI.

e Sustinem cu tdrie ca este nevoie de alocarea de personal suplimentar pentru Tndeplinirea
obiectivelor (asa cum prevede si OUG), dar aceasta trebuie facuta in cadrul unei structuri
organizate, cu farmacisti cu experienta si care este capabila sa preia cat mai repede sarcinile n
discutie, asa cum este cea din cadrul ANMDM.

n incheiere, dorim s3 mentiondm ca CFR nu a fost consultat sau informat asupra modificarilor aduse
Legii Farmaciei prin OUG 58/2017.

CFR va fTnainta Ministerului Sanatatii si Guvernului punctul de vedere argumentat impotriva
modificarilor aduse peste noapte Legii 266/2008 si pentru care Colegiul Farmacistilor, structurd care
are responsabilitati delegate de autoritatea de stat, in domeniul autorizarii, controlului si supravegherii
profesiei de farmacist, ar fi trebuit consultat.

Odata cu Tnceperea sesiunii parlamentare, in cadrul procesului legislativ de aprobare a OUG 58/2017,
CFR se va adresa membrilor Comisiilor de sanatate ale Parlamentului pentru a explica de ce solutia
propusa prin OUG nu este rezolvarea corecta a problemei cronice descrise si pentru a propune solutii pe
care noi le consideram viabile.

Cu stima,

Biroul Executiv al Colegiului Farmacistilor din Romdnia
prin vicepresedinte dr. farm. Rdzvan Prisada



