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AVIZ
referitor Ia propunerea legislativa privind modificarea

si completarea Legii nr.266/2008 farmaciei
(b360/4.06.2026)

in temeiul art. 2 alin. (1) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea i
functionarea Consiliului Economic i Social, republicati, cu modificirile si completarile
ulterioare, si art. 11 lit. a) din Regulamentul de organizare §i functionare, Consiliul
Economic si Social a fost sesizat cu privire la avizarea propunerii legislative privind

modificarea si completarea Legii nr.266/2008 farmaciei (b360/4.06.2026).
CONSILIUL ECONOMIC $I SOCIAL

in temeiul art. 5 lit. a) din Legea nr. 248/2013 privind organizarea si functionarea
Consiliului Economic si Social, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare,
in sedinta din data de 10.06.2026, desfisuratd online, conform prevederilor Hotarfrii
Plenului nr.86/17.05.2022, avizeazi FAVORABIL prezentul proiect de act normativ,
cu propunerile de medificare previzute in anexi gi cu urmitoarele observatfii:
» laart. 1, pet. 2, referitor la art. 10 alin. (9) lit. b) si la art. I, pct. 5, referitor la art.
24 alin. (5) lit. a) propunem ca raspunderea pentru continutul schitei s revind
persoanei autorizate care a elaborat documentul. Aceasta detine competenta
profesionald necesard si este in misurd si isi asume responsabilitatea pentru
corectitudinea si conformitatea documentatiei intocmite;
> la art. II alin. (6), avind in vedere ci neactualizarea datelor conduce la

imposibilitatea incheierii sau prelungirii contractelor cu casele de asigurdri de



sanatate si la suspendarea de drept a contractelor aflate in derulare, consideram

absolut necesar ca sistemul informatic al Casei Nationale de Asigurari de

Sanitate si fie interoperabil cu noua platforma a Ministerului Sanatatii. Accesul

direct la informatiile actualizate va permite verificarea automati a situatiei

Juridice a unitatilor farmaceutice si va evita aparitia unor blocaje administrative

care pot afecta accesul pacientilor la medicamente si servicii farmaceutice.

» reducerea termenelor de autorizare:

in contextul procesului de digitalizare si automatizare a procedurilor
administrative, apreciem ci termenele previizute pentru autorizare pot fi
reduse semnificativ;

pentru facilitarea accesului rapid al pacientilor la tratament si pentru
eficientizarea activitdtii administrative. propunem diminuarea cu 50% a
termenelor prevdzute pentru procesarea si emiterea autorizatiilor, avind
in vedere ca utilizarea unei platforme electronice ar trebui si conduca la
simplificarea si accelerarea procedurilor, nu la mentinerea unor termene
concepute penfru procese administrative desfisurate preponderent in

format fizic:

# corelarea dispozitiilor privind programul de lucru cu prevederile Codului

muncii;

»

este necesard completarca art. 7 din propunerea legislativa, astfel incat
acesta s& reflecte in mod corespunzitor regimul general al timpului de
munca reglementat de Codul muncii. Potrivit art. 112 si art. 113 din
Codul muncii, timpul de muncd poate fi organizat, in functie de
specificul activitatii, atit printr-o repartizare uniformi, cat si printr-o
repartizare incgald, cu respectarea duratei normale a timpului de munca
de 40 de ore pe saptamanai;

o astfel de completare asigurd concordanta legislatiei speciale cu
dispozitiile generale ale dreptului muncii si elimind riscul unor
interpretdri restrictive cu privire la modalitatea de organizare a

programului de lucru;

~ posibilitatea desemnarii mai multor persoane imputernicite pentru utilizarea

platformer:

este necesard completarea protectului de lege astfel incat operatorii
economici sd poatd desemna mai multe persoane imputernicite pentru
utilizarea platformei informatice si pentru indeplinirea formalitatilor

aferente:



limitarea la o singurd persoand imputernicitd poate genera blocaje
administrative in situatiile in care aceasta se afla in concediu de odihni,
concediv medical, delegatie sau in orice alta situatie de indisponibilitate
temporari. Avind in vedere ca respectarea termenelor procedurale si
mentinerea relatiei cu autorititile competente reprezintd obligatii
continue ale operatorului economic, este necesard instituirea unui
mecanism care sd permitd continuitatea activititii administrative si
preluarea atributiilor de citre o altd persoani autorizat3;

o asemenea solutie este in concordantd cu principiile eficientei
administrative si ale bunei-credinte in executarea obligatiilor legale,
evitind situatiile in care activitatea operatorului economic este afectati

de imprejuriri obiective si temporare;

» introducerea sintagmei ,,in timp real™:

L

este necesard introducerea sintagmei ,,in timp real” in cadrul dispozitiilor
referitoare la functionarea platformei informatice, pentru stabilirea unui
reper temporal clar privind momentul verificarii si aplicdrii conditiilor
legale;

aviind in vedere caracterul automatizat al procedurilor desfigurate prin
intermediul platformei, este esential ca legea si stabileasci momentul
relevant pentru validarea operatiunilor §i determinarea conditiilor
aplicabile;

in lipsa unei asemenea preciziri, pot apirea dificultiiti de inferpretare cu
privire la momentul la care se verificd indeplinirea conditiilor legale, cu
potentiale consecinte asupra valabilitatii procedurilor efectuate;
mentionarea expresi a procesdrii i verificarii ,,in timp real” contribuie
la asigurarea predictibilititii, transparentei si functiondrii coerente a
procedurilor electronice, oferind atat operatorilor economici, cét si

autorititilor competente un reper obiectiv si verificabil;

» reglementarea expresd a situatiilor privind transferul fondului de comert si

adjudecarea in procedura insolventei:

este necesard completarea dispozitiilor referitoare anularea autorizatiei
de functionarea in cazul radierii punctului de lucry, prin introducerea
unor exceptii aplicabile situatiilor in care unitatea farmaceutici este
preluatd prin cumpérarea fondului de comert sau prin adjudecare in

cadrul procedurii insolventei;



L

potrivit art. 7 alin. (2) lit. &) pet. 1.4 si pet, H1L4 din Ordinul nr. 444/2019
pentru  aprobarea Normelor privind infiinfarea. organizarea si
functionarea unititilor farmaceutice, aceste situatii beneficiaza deja de
un regim juridic distinct. in practica, autorizatia de functionare nu isi
pierde valabilitatea ca urmare a transferului activititii, iar impunerea
obligatiei de radicre a punctului de lucru poate conduce la anularca
nejustificatd a unor autorizatii care continua sa produci efecte juridice:

pentru evitarea unor interpretidri contradictorii si pentru asigurarea
continuitatii activitatii unitatilor farmaceutice, se impune reglementarea

expresa a acestor exceptii in cuprinsul legii;

» corelarea termenului de inrolare in platformd cu adoptarea normelor

»~

metodologice si functionalitatea efectiva a sistemului:

propunerea legislativa instituie obligatia operatorilor economici de a se
inrola in platformi si de a actualiza datele aferente punctelor de lucru in
termen de 30 de zile lucratoare de la intrarea in vigoare a legii. Totodata.
normele metodologice necesare implementarii acestor obligatii urmeaza
sd fie aprobate si publicate intr-un termen de 60 de zile de la intrarea in
vigoare a legii;

in aceste conditii, obligatia de Tnrolare nu poate fi indeplinita efectiv
inainte de publicarea normelor metodologice. a formularelor si a
declaratiilor necesare, precum si fnainte de operationalizarea procedurii
de acordare a accesului in platforma;

principiul proportionalitatii impune ca obligatiile legale sa devina
exigibile numai dupa ce destinatarii normei au la dispozitie toate
instrumentele necesare pentru indeplinirea acestora. Or, in situatia de
fad, respectarea termenului de 30 de zile depinde de existenta unor
elemente procedurale care nu se afla sub controlul operatorului
economic.

Prin urmare, este necesard modificarea propunerii legislative astfel incat
termenul de 30 de zile lucrdtoare pentru inrolarea in platformia i
actualizarea datelor sd inceapa sa curgd de la data publicarii normelor
metodologice. a formularelor si declaratiilor aplicabile. precum si de la

data asigurarii accesului functional si neintrerupt la platforma;

instituirea  unor dispozitii tranzitorii privind autorizarea si modificarea

autorizatiilor:



pentru asigurarea aplicdrii coerente si previzibile a noilor dispozitii,
considerim necesard instifuirea unor norme tranzitorii care si
reglementeze procedurile aflate in curs pand la adoptarea i intrarea in
vigoare a normelor metodologice;

in lipsa unor astfel de dispozitii, existi riscul aparitiei unui vid procedural
in care operatorii economici si nu poati obtine autorizarea sau
modificarea autorizatiilor, desi obligatiile si procedurile noi nu sunt inca
pe deplin reglementate;

in consecintd, este necesar ca, pind la data intrdrii In vigoare a
modificirilor aduse Normelor privind infiintarea, organizarea si
funcfionarea unititilor farmaceutice, procedurile de autorizare si de
modificare a autorizatiilor si se desfisoare si sd se finalizeze potrivit
reglementérilor in vigoare anterior intrdrii in vigoare a prezentei legi.

o asemenea solutie asigurd continuitatea activititii administrative,
respectarea principiului securititii juridice si protejarea increderii
legitime a operatorilor economici in stabilitatea si predictibilitatea

cadrului normativ;

» reglementarea unor proceduri alternative in cazul indisponibilititii platformei

informatice:

este necesard reglementarea expresd a unor modalitifi alternative de
depunere si solutionare a cererilor de autorizare si de modificare a
autorizatiilor, aplicabile in sitvatiile exceptionale in care platforma
informatica nu este functionala. O astfel de solutie este deja utilizata in
cadrul altor proceduri administrative, inclusiv de citre Oficiul National
al Registrului Comertului, care permite transmiterea documentatiei prin
mijloace alternative, precum posta electronici, in situatiile in care
sistemele informatice nu pot fi utilizate;

instituirea unei proceduri de rezervi este necesard pentru asigurarea
continuitdtii activitdtii administrative si pentru evitarea blocarii
proceselor de autorizare din cauze exclusiv tehnice, independente de
conduita solicitantului. In lipsa unei asemenea reglementari, operatorii
economici pot fi pusi in imposibilitatea de a obtine, modifica sau
actualiza autorizatiile necesare desfasurarii activititii, desi au indeplinit
toate conditiile prevazute de lege;

totodatd, nefunctionarea platformei poate genera intirzieri semnificative

in solutionarea cererilor, cu impact direct asupra activititii operatorilor

5



economici. Pe intreaga perioadd in care procedurile sunt blocate din
motive tehnice, acestia continud sa suporte costuri aferente personalului
de specialitate, chiriei spatiilor. utilititilor si altor cheltuieli operationale.
fara posibilitatea de a desfisura activitatea pentru care solicits
autorizarea sau modificarea autorizatiei.

* in considerarea principiilor continuitatii serviciului public. bunei
administrari, securitatii juridice si proportionalitatii, apreciem ca legea
trebuie sd prevada in mod expres mecanisme alternative de transmitere
$i procesare a documentatiei. care si poatd {1 utilizate ori de cite ori
platforma informaticd este indisponibild total sau partial. pana la
remedierea deficientelor tehnice si reluarea functiondrii normale a
sistemului,

» majorarea termenului de suspendare a activitétii prevazut la articolul 22 lit. d) si
el

* propunem majorarea termenului de suspendare voluntard a autorizatiei,
avand in vedere cd termenul actual poate fi insuficient pentru remedierea
situatiilor care au determinat suspendarea activititii. In practica,
identificarea si contractarea unui nou spatiu, obtinerea documentelor
necesare autorizarii, efectuarea eventualelor amenajdri, precum si
recrutarea §i angajarea personalului de specialitate pot presupune
perioade de timp semnificative, care depasesc frecvent lermenul
previzut de lege. Majorarea termenului ar permite operatorilor
economici sd indeplineasci toate conditiile necesare reluarii activitatii in
conditii de legalitate si siguranta. evitdnd situatiile in care autorizatia este
pierduti exclusiv ca urmare a imposibilitatii obiective de a finaliza
demersurile intr-un interval de timp prea scurt.

* legeanr.266/2008, la art. 22, lit. d) si e) ar putea avea urmatoarea [orma:

W) i situatia suspenddrii activitatii pentru o perioadda mai mare de
363 de zile,
e} dacd suspendarea pentru o perioadd de pand la 363 de zile a fost
solicitatd conform legii. dar nu s-a depus, in acest fermen, o
solicitare de reluare a activiidfii ©
~ laart] pet.2 referitor 1a art. 10 alin.2:
21 Pentru obfinerea autorizafici de funciionare prevazute la art. 8 alin. (1),
solicitantul are obligafia sd se inregistreze pe platforma informaticd dezvoliaid

de Minisierul Sanatatii. in colaborare cu Serviciul de Telecomunicatii Speciale,
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in cadrul proiectului finantat prin Planul National de Redresare si Rezilientd,
denumitd in continuare platforma”

» Tinrolarea in platforma reprezintd o conditie prealabila pentru autorizarea
farmaciel/actualizare date si poate fi realizati de reprezentantul legal sau
de un imputernicit. Totusi, forma si continutul declaratiei necesare
inrolarii, precum si termenul de acordare san refuz al accesului in
platforma, urmeazi si fie stabilite prin norme ce se vor publica in termen
de 60 de zile de Ia intrarea In vigoare a legii (conform art. 10, (4) lit. a)
si d) si art. IV). Prin urmare, considerim necesar ca termenul de 30 de
zile lucritoare, pentru inrolare si actualizare date, sd inceapi si curgd de
la data la care solicitantul dispune efectiv de toate instrumentele
procedurale necesare nroldrii §i are acces la platforma, astfel Incét
respectarea obligatiei s depindi exclusiv de conduita sa, fard a fi
influentatd de etape aflate in sarcina autoritatii.

¥ laart.Ipct.2 referitor la art.10 alin.4:
» @) persoana solicitantd completeazd datele de identificare personald gi incarcd
in platformdi o declaratie pe proprie rdspundere, al cdirei continut §i format se
stabilesc prin norme, prin cave i5i asumd identitatea declaratd §i calitatea de
reprezentant legal sau imputernicit al societdtii pentru care solicitd accesul;
b) declaratia previzutd la lit. a) se semneazd cu semndtura electronicd, in
conditiile stabilite prin norme; "

¢ propunerea legislativa prevede obligatia societitilor de a se inrela in
platforma si de a actualiza datele aferente punctelor de lucru in
termen de 30 de zile lucritoare de la intrarea In vigoare a legii
(conform art. II). insa, procedura de inrolare in platforma este
conditionatd de completarea unei declaratii pe propria rispundere, al
ciirei continut urmeaza s fie stabilit prin norme ce s¢ vor publica in
termen de 60 de zile de la intrarea in vigoare a legii (conform art. 10,
alin. (4), lit. a) si d) si art. [V).

s in aceste conditii, propunem ca termenul de 30 de zile lucritoare
pentru inrolare si actualizare date (art. 11), si curgi de la data la care
solicitantul are la dispozitie toate instrumentele necesare efectudrii
inregistririi, respectiv de la data publicirii formularelor/declaratiilor
si a normelor aplicabile, precum si de la asigurarea accesului

functional si neintrerupt la platforma;



astfel, obligatia de inrolare si actualizare date va deveni exigibila
numat dupd eliminarea oricarui impediment procedural care ar putea
impiedica finalizarea inregistrarii  independent de vointa

solicitantului;

# la art.] pet.2 referitor la art. 10 alin.(4);

~di Ministerul Sandtdfii aprobd sau respinge motival accesul. in termenul si

conditiite stabilite prin norme. ™

termenul de acordare ori de respingere a accesului in platforma va fi
stabilit ulterior prin normele metodologice:

fnsa proiectul prevede obligatia ca societitile si se inroleze si sa
actualizeze datele punctelor de lucru in termen de 30 de zile
lucriitoare de Ia intrarea in vigoare a legii;

este necesard alinierea acestor articole, in sensul ca termenul pentru
inrolare si actualizare date sa curgd in momentul in care acesta ii este
direct imputabil solicitantului si nu survin alte impedimente
procedurale. In aceste conditii, propunem ca termenul de 30 de zile
lucratoare pentru inrolare si actualizare date sa curgd de la data la
care solicitantul are la dispozitie toate instrumentele necesare
efectudrii  inregistrdrii,  respectiv de la data  publicarii
formularelor/declaratiilor si a normelor aplicabile. precum si de la

asigurarea accesului functional si neintrerupt la platforma.

p. Presedinte,

Sterici FUDULEA

H Dugitally signed by Victor Florescn
Victor Florescu gt o



Propuneri de modificare aferente

Anexa

propunerii legislative privind modificarea si completarea Legii nr.266/2008 farmaciei (b360/4.06.2026)

crt.

Text initial

Text propus

Motivare

Art. I - Legea nr. 266/2008 farmaciei,
republicatd in  Monitorul Oficial al
Romdniei, Partea I, nr. 85 din 2 februarie
2015, cu modificarile si completarile
ulterioare, se modificd si se completeazd
dupd cum urmeazd:

1. Articolul 7 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

Farmaciile comunitare sunt conduse de un
farmacist-sef care 1si exercitd profesia
pentru o normd intreagd cu durata
timpului de lucru de 8 ore. Poate fi
farmacist-gef, farmacistul care detine
certificat de membru al Colegiului
Farmacigtilor din Romania, emis in
conditiile legii, insofit de certificatul
profesional curent.

Farmaciile comunitare sunt conduse de un
farmacist-gef care isi exercitd profesia pentru
0 norma intreag cu durata timpului de lucru
de 8 ore si/sau 40 de ore pe siptiméini.
Poate fi farmacist-gef, farmacistul care detine
certificat de membru al Colegiului
Farmacigtilor din Romania, emis in conditiile
legii, insotit de certificatul profesional curent.

Aviand in vedere ci, potrivit Codului
muncii, timpul de muncd poate fi
organizat, in functie de specificul
activititii, atdt uniform, cét ¢i inegal, cu
respectarea duratei normale de 40 de
ore pe sdptimand, consideram necesard
completarea art. 7 prin corelarea
acestuia cu dispozitille legislatiei
muncii, astfel incit legea sa prevada in
mod ambele modalititi de organizare a
programului de lucru.




Codul Muncii {Legea nr. 53/2003)
Articolul 112

(1) Pentru salariatii angajati cu norma
intreagd durata normala a timpului de
muncé este de 8§ ore pe zi si de 40 de
ore pe saptimana.

(2) In functie de specificul unitatii sau
al muncii prestate, se poate opta si
pentru o repartizare inegald a timpului
de muncd. cu respectarea duratei
normale a timpului de munca de 40 de
ore pe saptamani.

Articolul 113

(1) Repartizarca timpului de munca in
cadrul sdptimanii este. de regula.
uniformd, de 8 ore pe zi timp de 5 zile,
cu doud zile de repaus.

(2) In functie de specificul unitatii sau
al muncii prestate. se poate opta si
pentru o repartizare inegala a timpului
de muncd. cu respectarea  duratei
normale a timpului de munca de 40 de
ore pe saptamana.

[\

2. Articolul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

(3) fnregistrarea pe platforma se
realizeazi de citre reprezentantul legal al
societdfii sau lmputernicital acestuia,
prin accesarea fink-ului dedicat, publicat
pe site-ul Ministerului Sanatitii. in format
electronic.

(3) Inregistrarea pe platformi se realizeaza de
catre reprezentantul legal al societdtii sau
imputernicitii acestuia. prin accesarea link-
wlut dedicat. publicat pe site-ul Ministerului
Sanatatii, in format electronic.

Este necesar ca societitile si aiba
posibilitatea de a desemna mai multe
persoane imputernicite pentru
utilizarea platformei si indeplinirea
formalitatilor aferente. O astfel de
solutie este necesarad pentru asigurarea




activitdtii si evitarea
administrative care pot

continuitatii
blocajelor
apirea in situatia

temporare a persoanei desemnate
initial, ca urmare a efectudrii
concediului de odihnd, concediulu

medical, delegatiilor sau a altor cauze
obiective. Avind iIn vedere c¢3
activitatea unei societiti trebuie si se
desfasoare fard intreruperi, desemnarea
mai multor persoane imputernicite
permite preluarea atributiilor de cétre o
altd persoani autorizati, asigurind
respectarea termenelor legale si buna
functionare a relatiei cu autoritatile
competente.

2. Articolul 10 se modifica si va avea
urmdtorul cuprins:

4 In cadrul platformei, accesul
reprezentantului legal sau
fmputernicitului acestuia la datele

societdtii, este conditionat de validarea
prealabild a identitd{ii si calititii de
reprezentant legal sau imputernicit al
societdtii, care se realizeazi prin
urmitoarele etape cumulative:

(4) In cadrul platformei,  accesul
reprezentantului legal sau imputernicitilor
acestuia [a datele societdtii este conditionat
de validarea prealabila a identitatii si calitatii
de reprezentant legal sau Tmputernicit al
societatii, care se realizeazi prin urmatoarele
etape cumulative:




2o dArticolul 10 se modificd si va avea
urmdatorul cupring:

(6) Dupd validarea si inregistrarea
reprezentantului legal sau a
imputernicitului acestuia. in vederea
obfinerit  autorizatiei de functionare
previzute la art. 8 alin. (1). solicitantul
completeazd  formularul  electronic
disponibil in platformd. in conditiile
reglementate prin norme.

(6) Dupa validarea si  inregistrarea
reprezentantului legal sau a imputernicitilor
acestuia, in vederea obtinerii autorizatiet de
functionare prevazute la art. 8 alin. (1),
solicitantul completeaza tormularui
electronic  disponibil in platforma, in
conditiile reglementate prin norme,

Este necesard completarea textului
legal astfel incat societdtile si aiba
posibilitatea de a desemna mai multe
persoane imputernicite pentru
utilizarea platformei si indeplinirea
formalitatilor aferente. O astfel de
solutie este necesard pentru asigurarea

continuitatii  activititii si  evitarea
blocajelor administrative care pot
apirea in situatia indisponibilitatii
temporare a persoanei desemnate
initial.  ca  urmare a  efectuarii
concediufui  de odihnd. concediului

medical, delegatiilor sau a altor cauze
obiective. Avind In  vedere c¢i
activitatea unel societati trebuie si se
desfisoare tara intreruperi, desemnarea
mai multor persoane imputernicite
permite preluarea atributiilor de citre o
altd persoand autorizatd, asigurind
respectarea termenelor legale si buna
functionare a relatiel cu autoritatile
competente.

Avind in vedere ca art. 10, alin. (6) din
propunere prevede faptul ¢a normele
care reglementeazd condititle de
autorizare urmeazd si fie publicate in
termen de 60 de zile de [a intrarea in
vigoare a legii. procedura de autorizare
sau de modificare a autorizatiei ar
trebui sd continue potrivit cadrului




normativ iIn vigoare pand la data
publicarii  normelor in  Monitorul
Oficial.

2. Articolul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins.

(") Formularul electronic previzut la
alin. (6) cuprinde:

a) date si informatii preluate automat de
platforméd, prin interoperabilitate, din
sistemele informatice ale institutiilor
publice, potrivit alin. (8);

a) date si informatii preluate automat de
platformd, 1in  timp real, prin
interoperabilitate, din sistemele informatice
ale institutiilor publice, potrivit alin. (8);

Introducerea sintagmei ,,in timp real”
este necesari pentru stabilirea unui
reper temporal clar privind momentul
verificarii si aplicarii conditiilor legale
in cadrul platformei informatice. in
lipsa unei asemenea preciziri, pot
apirea dificultiti de interpretare cu
privire la momentui relevant pentru
validarea operatiunilor si determinarea
dispozitiilor aplicabile. Mentionarea
expresé a procesirii in timp real asiguri
predictibilitatea,  transparenfa  si
functionarea coerentd a procedurii
electronice.

2. Articolul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

(8) Conditiile prevazute la art. 6 si art. 7
se verificd prin interogarea sistemelor
puse la dispozitie de Oficiul National al
Registrului Comertului, de Inspectia
Muncii, Ministerul Afacerilor Interne si
de Colegiul Farmacistilor din Romania, si
preluarea automatd a informatiilor in
formularul electronic, fard a fi necesari
depunerea de citre solicitant a

(8) Conditiile prevéazute la art. 6 si art. 7 se
verificd prin interogarea sistemelor puse la
dispozitie de Oficiul National al Registrului
Comertului, de Inspectia Muncii, Ministerul
Afacerilor Interne i de  Colegiul
Farmacigtilor din Roménia, si preluarea
automati a informatiilor, in aceeasi zi in care
se face solicitarea, in formularul electronic,
fara a fi necesard depunerea de citre

Introducerea sintagmei ,, in fimp real”
este necesard pentru stabilirea unui
reper temporal clar privind momentul
verificérii i aplicérii conditiilor legale
in cadrul platformei informatice. in
lipsa unei asemenea precizéri, pot
aparea dificultiti de interpretare cu
privire la momentul relevant pentru
validarea operatiunilor si determinarea
dispozitiilor aplicabile. Mentionarea
expresi a procesdrii in timp real asigura
predictibilitatea,  transparenta  si




documentelor  justificative  aferente.
Acestea includ:

a) datele personale (numele, prenumele,
CNP, data nasterii) ale reprezentantului
legal sau ale imputernicitului acestuia;

solicitant a  documentelor justificative
aferente. Acestea includ:

a) datele personale (numele. prenumele,
CNP. data nasterii) ale reprezentantului legal
sau ale imputernicitilor acestuia;

functionarea coerentd a procedurii
electronice.

2. Articolul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

(9 in cadrul formularului previzut la
alin. (6). solicitantul arc obligatia de a
incirca in  platforma, urmatoarele
documente:

b) schita spatiului in care sunt evidentiate
suprafetele inciperilor. intocmitd i
asumatd prin semniturd de citre o
persoand autorizatd potrivit legii si
certificati de reprezentantul legal al
solicitantului, care rispunde pentru
conformitatea documentatiei cu
situatia reali a spatiului;

b) schita spatiului in care sunt evidentiate
suprafetele incaperilor, intocmitd si asumata
prin semndturd de cétre o persoana autorizata
potrivit legii care rispunde pentru
conformitatea documentatiei cu situatia
reali a spatiulni, si certificatdi de
reprezentantul legal al solicitantului;

Persoana autorizatd care a elaborat
schita este cea in masurd s raspundi
pentru  continutul documentului
intocmit, avand competenta
profesionald necesara si asuméandu-si
responsabilitatea pentru conformitatea
acestuia.

2. Articolul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

(10) Dupd completarea si validarea
formularului  prevazut la  alin.  (6).
solicitantul  descarca  din  platforma
cererea de autorizare generatd automat, o
semneazd cu semndtura electronici. in
condigiile stabilite prin norme. si o

(10} Dupé completarea si validarea in timp
real a {ormularului previzut la alin. (6)
solicitantul descarca din platforma cererea de
autorizare generatd automat, o semneaza cu
semndtura electronici, in conditiile stabilite
prin norme, si o reincarcd in platforma.

[ntroducerea sintagmei ., in timp real”
este necesard pentru stabilirea unui
reper temporal clar privind momentul
verificirii si aplicarii conditiilor legale
in cadrul platformei informatice. in
lipsa unei asemenea preciziri, pot
aparea dificultati de interpretare cu
privire la momentul relevant pentru
validarea operatiunilor si determinarea




reincarcd In platforma. Cererea este
semnati de reprezentantul
legal/imputemnicit si de farmacistul-gef i
constituie  documentul prin  care
solicitantul isi asumd conformitatea
datelor declarate.

Cererea este semnatd de reprezentantul
legal/imputernicit §i de farmacistul-gef si
constituie documentul prin care solicitantul
isi asuma conformitatea datelor declarate.

dispozitiilor aplicabile. Mentionarea
expresi a procesarii in timp real asigura
predictibilitatea,  transparenfa  si
functionarea coerentd a procedurii
electronice.

Este necesard reglementarea unor
modalitdti alternative de depunere si
solutionare a cererilor de autorizare sau
de  modificare a  autorizatiilor,
aplicabile in situatiile in care platforma
informaticd nu este functionala, similar
mecanismelor utilizate de Oficiul
National al Registrului Comerfului,
care permit transmiterea documentatiei
prin mijloace alternative, precum posta
electronica.

Instituirea unei astfel de proceduri de
rezervi este necesard pentru asigurarea
continuitatii activitatii administrative si
pentru evitarea blocarii proceselor de
autorizare din motive exclusiv tehnice,
independente de vointa solicitantului.
in lipsa unei solutii alternative,
operatorii economici pot fi pusi in
imposibilitatea de a obtine sau
modifica autorizatiile necesare
desfasurarii  activitdtii, desi au
indeplinit toate conditiile prevazute de
lege.

Totodatd, intarzierile generate de
nefunctionarea platformei pot produce




consecinte economice semnificative
pentru  operatorit  economici, care
continud sd suporte costuri aferente
personalului de specialitate, chiriei
spatiilor, utilitatilor si altor cheltuieli
operationale. fard posibilitatea de a
desfasura activitatca autorizati. In
acest context, este necesar ca legea si
prevadd expres mecanisme alternative
care sa permitd continuarea
procedurilor administrative $i
respectarea principiilor bunei
administrdri, securititii juridice si
proportionalitatii.

9.

2 Articotul 10 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins.

(12}in situatia in care formularul prevazut
la alin. (6) nu poate fi validat ca urmare a
existentei unor informatii sau documente
neconforme ori  incomplete privind
societatea, personalul de specialitate sau
orice alte elemente necesare potrivit
prezentei lfegic Ministerul Sanatatii
solicitd completarea  acestora, prin
intermediul platformei. Solicitantul are
obligatia de a se conforma in termen de
maximum 15 zile lucritoare de la data
comunicdrii solicitarii. in cazul in care.
dupd  implinirea  acestui  termen.

(12) in situatia in care formularul prevazut la
alin. (6) nu poate {1 validat ca urmare a
existentei unor informatii sau documente
neconforme  ori  incomplete  privind
societatea. personalul de specialitate sau
documente necesare previzute la alin. (9),
Ministerul Sandtatii solicitd in timp real
completareca acestora, prin intermediul
platformei. Solicitantul are obligatia de a se
conforma in termen de maximum 15 zile
lucritoare de la data comunicdrii solicitarii.
In cazul in care, dupd implinirea acestui
termen, documentatia rdméne neconforma
sau incompleta, dosarul se claseazi.




documentatia rdmane neconformi sau
incompleti. dosarul se claseazi.

10.

2. Articolul 10 se modifica si va avea
urmdtorul cuprins:

(13) Pe tot parcursul procesului de
inregistrare, validare s§i completare a
formularului electronic, ori de cite ori
reprezentantul legal sau imputernicitul
acestuia, dupi caz, identificd erori.
omisiuni_sau neconcordante in datele
afisate in platformd, are obligatia si
sesizeze Ministerul  Sanatatii, prin
intermediul platformei, in termen de
maximum 5 zile lucritoare de la data
constatérii neconcordantei. Procedura de
solutionare a sesizérilor se solutioneaza in
conditiile reglementate prin norme.

(13) Pe tot parcursul procesului de
inregistrare, validare §i completare a
formularului electronic, ori de cate ori
reprezentantul legal sau Imputernicitii
acestuia, dupd caz, identificd erori, omisiuni
sau neconcordante in datele afigate in

platformid, are obligatia s3 sesizeze
Ministerul  Sanatatii, prin intermediul
platformei, in termen de maximum 5 zile
lucritoare de la  data  constatarii
neconcordantei. Procedura de solutionare a
sesizdrilor se solutioneazi in conditiile

reglementate prin norme.

Propunem completarea textului legal
astfel incdt societifile 3 aibd
posibilitatea de a desemna mai multe
persoane imputernicite pentru
utilizarea platformei si indeplinirea
formalitdtilor aferente. O astfel de
solutie este necesard pentru asigurarea
continuitdf{ii activititii §i evitarea
blocajelor administrative care pot
apirea in situatia indisponibilititi
temporare a persoanei desemnate
initial, ca urmare a efectudrii
concediului de odihnd, concediului
medical, delegatiilor sau a altor cauze
obiective. Avdnd in vedere ci
activitatea unei societdti trebuie si se
desfisoare fara intreruperi, desemnarea
mai multor persoane imputernicite
permite preluarea atributiilor de catre o
alta persoand autorizatd, asigurdnd
respectarea termenelor legale si buna




functionare a relatiei cu autorititile
competente.

2. Articolul 10 se modifica si va avea
urmdtorul cuprins:

{(21) Orice alth modificare ulterioari a
conditiilor care au stat la baza
eliberirii autorizatiei de functionare a
farmaciei  comunitare se  notifici
Ministerului Sanatatii in termen de 5 zile
calendaristice de la data modificarii.
Modificarile care  implica  spatiul
farmaciei comunitare necesitd emiterca
unei noi decizii de conformitate, in
conditiile stabilite prin norme.

(21} Orice altd modificare ulterioara adusi
mentiunilor din autorizatia de functionare a
farmaciei comunitare se notifica Ministerului
Sénatatii in termen de 5 zile calendaristice de
la data modificarii. Modificarile care implici
spatiul  farmaciei comunitarc  necesita
emiterea unei noi decizii de conformitate, in
conditiile stabilite prin norme.

Propunem modificarile in cauza,
intrucdt acestea acoperd atdt situatiile
in care intervin modificari cu privire la
mentiunile nscrise in autorizayia de
functionare, cdt si situatiile in care se
modifica conditiile care au stat la baza
autorizarii si functionarii unitatii.

2. Articolul 10 se modifica si va avea
wurmdtorul cuprins:

(22) Inspectitle 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 spatiniui
unitatitor farmaceutice se efectueaza de
citre  personalul  de  specialitate
imputernicit din cadrul directitlor de

(22) Inspectiile in vederea emiterii
autorizagiilor de  functionare, mutarea
punctului de lucru al unititii farmaceutice,

infiintarea oficinelor comunitare
rurale/sezoniere, precum si  cele de
reorganizare a  spatiului unitatilor

farmaceutice se efectueazd de catre
personalul de specialitate imputernicit din
cadrul  directiilor de sandtate publica

Esre necesard utilizarea sintagmei
Lunitate farmaceuticd™ pentru a evita
orice interpretare potrivit careia spatiul
ar trebui s aibd inscrisi in cartea
funciard o destinatic specificd de
unitate farmaceuticd. O asemenea
interpretare  ar putea conduce la
impunerea unor conditii suplimentare
de autorizare, fard suport legal expres.
Prin urmare. utilizarea terminologiei

consacrate de legislatia farmaceutica




sandtate publicd judetene, respectiv a
municipiului  Bucuresti, de regula
farmacist.

judetene, respectiv a municipiului Bucuresti,
de regula farmacist.

asigurd claritatea normei si aplicarea sa
unitara.

13. | 3. La articolul 22 se introduc trei noi Art. 7 alin. (2) lit. e) pct. 1.4 si pet. HL
litere, f), g) si h), care vor avea urmdtorul 4 din Ordinul nr. 444/2019 previd
cuprins: obligatia depunerii dovezii radierii

punctului de lucru inclusiv in situatiile
g) in cazul radierii punctului de lucru la | g) in cazul radierii punctului de lucru la | in care unitatea farmaceuticd este
adresa cdruia functioneazi unitatea | adresa  ci3ruia  functioneaza  unitatea | preluatid prin cumpérarea fondului de
farmaceutici; farmaceutici, cu exceptia situatiilor in care | comert sau prin adjudecare in cadrul
aceasta face obiectul unei tranzactii | procedurii de insolventa.
privind transferul autorizatiei citre o alti
persoana  juridicAd, prin  viAnzarea- | Pentru aceste situatii particulare si
cumpirarea fondului de comert sau prin | pentru a evita anularea unor autorizatii
adjudecare in cadrul procedurii de | de functionare care rdman valabile in
insolventi, in conditiile stabilite prin | urma transferului, propunem
norme; completarea lit. g) cu exceptiile
corespunzitoare acestor doud cazuri.
14. | 4. La articolul 23, alineatele (2) si (3), se Avind in vedere ca, potrivit Codului

modifica §i vor avea urmdtorul cuprins:

(2) Drogberia este condusd de un
farmacist-gef sau de un asistent medical
de farmacie sef, care isi exercita profesia
pentru © normd infreagi cu durata
timpului de lucru de 8 ore.

(2) Drogheria este condusa de un farmacist-
sef sau de un asistent medical de farmacie sef,
care isi exercitd profesia pentru o normi
intreagé cu durata timpului de lucru de § ore
si/sau 40 de ore pe siptimani.

muncii, timpul de muncd poate fi
organizat, in functie de specificul
activitétii, atat uniform, cét si inegal, cu
respectarea duratei normale de 40 de
ore pe siptimaéni, considerdm necesari
completarea art. 23 prin corelarea
acestuia cu dispozitiile legislatiei
muncii, astfel incat legea sé prevada in
mod ambele modalititi de organizare a
programului de lucru.

il




I5.

3. drticolul 24 se modificd si va avea
urmdiorul cuprins:

(3) Accesul la datele societatii si validarea
identitdtii  reprezentantului  legal sau
imputernicitului acestuia se realizeaza
conform prevederilor previzute la art. 10
alin. {4), in conditiile reglementate prin
norme

(3) Accesul la datele societatii si validarea
identitdtii  reprezentantului  legal  sau
imputernicitilor acestuia se realizeaza
conform prevederilor prevazute la art. 10
alin. (4), In conditiile reglementate prin
norme.

Avand in vedere ca, potrivit Codului
muncii. timpul de muncd poate fi
organizat, in functic de specificul
activitatii, atit uniform, cit si inegal, cu
respectarea duratei normale de 40 de
ore pe saptdmana, considerdm necesara
completarca art. 23 prin corelarea
acestuia cu dispozitiile legislatiei
muncii. astfel incat legea sa prevada in
mod ambele modalitati de organizare a
programului de lucru.

16.

5. Articolul 24 se modifica si va avea
wrmdtorul cupring:

(4) Conditiile prevazute la art. 23, se
verificd prin interogarea sistemelor puse
la dispozitie de Oficiul National al
Registrului  Comertului, de Inspectia
Muncii s1 de Colegiul Farmacistilor din
Roménia, Ordinului Asistentilor Medicali
Generalisti. Moaselor si  Asistentilor
Medicali din Roménia si preluarea
automatd a informatiilor in formularul
electronic. fira a fi necesard depunerea de

catre  solicitant a  documentelor
justificative aferente.

Acestea includ:

a} date personale (numele,
prenumele, OCNP, data nasterii) ale
reprezentantului legal sau ale

imputernicitului acestuia;

a) date personale (numele, prenumele, CNP,
data nasterii) ale reprezentantului legal sau
ale Tmputernicitilor acestuia;

Avand In vedere cid. potrivit Codului
muncii. timpul de muncd poate fi
organizal, in funclie de specificul
activitatii, atdt uniform, cét si inegal, cu
respectarea duratei normale de 40 de
ore pe sdptdméana, considerdm necesara
completarea art. 23 prin corelarea
acestuia cu dispozitiile legislatiei
muncii, astfel incdt legea sa prevadi in
mod ambele modalititi de organizare a
programului de lucru.




I7.

5. Articolul 24 se modificd si va avea
urmdiorul cuprins:

(5) In cadrul formularului electronic,
solicitantul are obligatia de a incérca in
platformd, in  format electronic,
urmétoarele documente:

a) schita spatiului in care sunt
evidentiate  suprafetele  inedperilor,
intocmitd si asumatd prin semndturd de
citre o persoand autorizati potrivit legii si
certificati de reprezentantul legal al
solicitantului, care rispunde pentru
conformitatea  documentatiei cu
situatia reali a spatiului;

a) schita spatiului in care sunt evidentiate
suprafetele incaperilor, intocmita §i asumati
prin semnéturd de citre o persoani autorizatd
potrivit legii care raspunde pentrn
conformitatea documentatiei cu situatia
reald a spativlui s§i certificati de
reprezentantul legal al solicitantului;

Persoana autorizati care a elaborat
schita este cea in misurd si rispunda
pentru  continutul  documentului
intocmit, avind competenta
profesionald necesard si asumandu-gi
responsabilitatea pentru conformitatea
acestuia.

18.

5. Articolul 24 se modificd si va avea
urmdtorul cuprins:

(6) in situatia in care formularul
electronic nu poate fi validat ca urmare a
existentei unor informatii sau documente
neconforme ori incomplete privind
societatea, personalul de specialitate sau
orice alte elemente necesare potrivit
prezentei legi, Ministerul Sanatatii
soliciti completarea acestora, prin
intermediul platformei. Solicitantul are
obligatia de a se conforma in termen de
maximum 15 zile lucrdtoare de la data
comunicarii solicitarii. in cazul in care,

(6) in situatia in care formularul electronic nu
poate fi validat ca urmare a existentei unor
informatii sau documente neconforme ori
incomplete privind societatea, personalul de
specialitate sau documentele necesare
previazute la alin. (5), Ministerul S&natatii
solicitd in timp real completarea acestora,
prin intermediul platformei. Solicitantul are
obligatia de a se conforma in termen de
maximum 15 zile lucritoare de la data
comunicarii solicitarii. In cazul in care, dupi
implinirea acestui termen, documentatia

Introducerea sintagmei ,, in timp real”
este necesard pentru stabilirea unui
reper temporal clar privind momentul
verificarii i aplicérii conditiilor legale
in cadrul platformei informatice. In
lipsa unei asemenea preciziri, pot
aparea dificultdfi de interpretare cu
privire la momentul relevant pentru
validarea operatiunilor §i determinarea
dispozitiilor aplicabile. Mentionarea
expresd a procesdrii in timp real asiguri
predictibilitatea,  transparenta  si
functionarea coerenti a procedurii
electronice.

13




dupa  implinirea  acestui  termen.
documentatia ramdane neconformid sau
incompletd, dosarul se claseaza.

ramane neconforma sau incompleti, dosarul
se claseaza.

-

19. | 3. Articolul 24 se modificd si va avea Propunem modificdrile in  cauza.
urmdtorul cuprins: intrucat acestea acopera atat situatiile
in care intervin modificari cu privire la
(10) Orice altd modificare ultericari a | (10) Orice alta modificare ulterioara adusi mentiunile Inscrise in autorizatia de
conditiilor care au stat la baza | mentiunilor din autorizatia de functionare a | functionare. cat si situatiile in care se
eliberidrii autorizajiei de functionare a | drogheriei se notificd Ministerului Sanatatii | modifici conditiile care au stat la baza
drogheriei se notifica  Ministerului | in termen de 5 zile calendaristice de la data | autorizarii i functionrii unitatii.
Sanatitii in termen de 5 zile calendaristice | modificirii.
de la data modificarii.
Modificiirile  care  implicd  spatiul
drogheriei, necesiti emiterea unei noi
decizii de conformitate, in conditiile
stabilite prin norme,
200 | 3. Articolul 24 se modificd si va avea Conform Legii nr.266/2008 farmaciel,
urmdtorul cupring: Regulile de bund practica farmaceutica,
sunt claborate de Ministerul Sanatatii
(11) Activitatea drogheriei se desfasoard | (11} Activitatea drogheriei se destigoara in | in colaborare cu Colegiul Farmacistilor
in conformitate cu Regulile de bund | conformitate cu Regulile de bund practica | din Romania si aprobate prin ordin al
practica farmaceutici. elaborate de | farmaceutica. elaborate de  Ministerul | ministrului sdnatatii.
Ministerul Sanatatii §i aprobate prin ordin | Sanatatii  in  colaborare cu Colegiul
al ministrului sanatatii. Farmacistilor din Romania si aprobate prin
ordin al ministrului sandtdtii.
21, | Art. 1L Dispozitii tranzitorii Art. [L Dispozifii tranzitorii Se instituie obligatia operatorilor

(1) Persoanele juridice st dupd caz,
unititile sanitare care defin. la data

(1) Persoanele juridice si dupd caz, unititile
sanitare care detin autorizatii de functionare

economici de a se inrola in platforma si
de a actualiza datele aferente punctelor
de lucru in termen de 30 de zile




intrarii in vigoare a prezentei legi,
autorizatii de funcfionare pentru unititi
farmaceutice, au obligatia ca in termen de
30 de zile lucrétoare de la aceasti dati,
si se inroleze si s finalizeze inrolarea in
platforma previzuti la art. 10 alin. (2),
precum si si valideze datele si
informatiile referitoare Ia  unititile
farmaceutice detinute, preluate automat si
incircate de Ministerul Sanatitii din
evidentele proprii.

(6) In cazul neindeplinirii obligatiei
prevazute la alin. (1), unitatea
farmaceutici nu este preluatd in
evidenfele electronice ale Ministerului
Sénatdtii si nu este publicatd pe site-ul
Ministerului Sanatitii, in lista unititilor
farmaceutice autorizate, iar societatile
detindtoare de autorizatii de functionare
nu pot incheia sau prelungi contracte cu
casele de asigurdri de sidnitate privind
furnizarea de servicii farmaceutice, iar
contractele aflate in derulare se suspenda
de drept pana la indeplinirea obligatiei
previzute la alin. (1).

pentru unititi farmaceutice, au obligatia ca in
termen de 30 de zile lucritoare de Ia
publicarea normelor, s& se inroleze si si
finalizeze inrolarea in platforma previzuti la
art. 10 alin. (2), precum si s& valideze datele
si informatiile referitoare 1la unititile
farmaceutice detinute, preluate automat si
incdrcate de Ministerul Sndtdtii din
evidentele proprii. in cazul aparitiei unor
disfunctionalititi ale platformei, termenul
se prelungeste corespunzitor cu durata
perioadei de nefunctionare.

(6) In cazul neindeplinirii obligatiei
prevazute la alin. (1), din meotive imputabile
societitii, unitatea farmaceutica nu este
preluati in evidentele electronice ale
Ministerului Sanatatii si nu este publicata pe
site-ul Ministerului Sanatatii in lista unitatilor
farmaceutice autorizate, iar societatile
detinatoare de autorizatii de functionare nu
pot incheia sau prelungi contracte cu casele
de asigurari de sanatate privind furnizarea de
servicii farmaceutice, iar contractele aflate in
derulare se suspenda de drept pana la
indeplinirea obligatiei prevazute la alin, (1).

lucriitoare de la intrarea in vigoare a
legii (art. 1 din propunerea legislativa).
Totusi, conform art. 10 alin. (6) din
propunerea legislativd, normele care
reglementeazi conditiile de autorizare
urmeaza si fie aprobate si publicate in
termen de 60 de zile de la intrarea in
vigoare a legii. In consecinta, obligatia
de finrolare in platformi, precum si
procedurile de autorizare sau de
modificare a autorizatiei in baza noilor
prevederi legale, nu pot fi indeplinite in
mod efectiv inainte ca operatorii
economici si aibd la dispozitie toate
informatiile, formularele si procedurile
necesare.

in acelagi sens, termenul in care se
acordd sau se respinge accesul in
platformd urmeazd s3 fie stabilit
ulterior prin normele metodologice,
conform art. 10 alin. (4) lit. d) si art. IV
din  propunerea legislativi. O,
indeplinirea obligatiei de inrolare este
direct conditionatdi de existenta si
functionarea acestei proceduri de
acces.

De asemenea, procedura de inrolare
presupune completarea unei declaratii
pe propria rdspundere, iar continutul
acesteia va fi stabilit tot prin normele ce
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urmeaza a i publicate in termen de 60
de zile de la intrarea in vigoare a legii.
conform art. 10 alin. (4) lit. a) si art. 1V
din propunerea legislativa,

in aceste conditii, apreciem necesari
corelarca  dispozitiilor  mentionate.
astfel incat termenul pentru inrolarea in
platformd. actualizarea datelor si
autorizare, si inceapd sd curgd din
momentul  in  care  indeplinirea
obligatiei devine efectiv posibila si
depinde  exclusiv de  conduita
solicitantului, fara a fi afectatd de lipsa
unor elemente procedurale.

Prin urmare, propunem ca termenul de
30 de zile lucrdtoare prevazut pentru
inrolare si actualizarea datelor sa curga
de la data la care solicitantul are la
dispozitic toate instrumentele necesare
realizarii inregistrarii, respectiv de la
data publicarii normelor. a formularelor
si declaratiilor aplicabile, precum si de
la data asigurarii accesului functional si
neintrerupt la platforma.

in caz contrar. operatorii economici ar
fi obligati si respecte un termen a carui
indeplinire  depinde de elemente
procedurale care nu se alla sub
controlul for.




22.

Art. II1. Dispozitii tranzitorii

Cererile de autorizare/modificare
ulterioara a conditiilor care au stat la
baza autorizarii, inregistrate Ia
Ministerul Sanatatii, la data intrarii in
vigoare a prezentei legi, se solutioneaza,
conform dispozitiilor legale in vigoare
la data depunerii solicitarii.

Art, IIL Dispozitii tranzitorii

Pana la data intririi in vigoare a
modificirilor aduse Normelor privind
infiintarea, organizarea si faunctionarea
unitatifor farmaceutice, procedurile de
autorizare si de modificare a autorizatiilor
se desfiisoard si se finalizeazi potrivit
reglementirilor in vigoare anterior
intririi in vigoare a prezentei legi.

Pentru ca procedura si fie opozabili
solicitantului/operatorului  economic,
acesta trebuie sd aiba la dispozitie toate
instrumentele necesare, respectiv de la
data publicérii normelor, a formularelor
si declaratiilor aplicabile, precum si de
la data asigurdrii accesului functional si
neintrerupt la platforma.
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