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501 SE I
Legea de modificare a Legii privind medicamentele

Legea privind medicamentele se modifică după cum urmează: 

1. la articolul 18 alineatul (1), se adaugă clauza 42, cu următoarea formulare: 

„42)  titularul unei licențe de activitate pentru prestarea de servicii  de farmacie de spital  –
medicamente și substanțe active ale medicamentelor pentru îndeplinirea funcției prevăzute la
articolul 30 alineatul (4) din prezenta lege;” 

2. Articolul 54 alineatul (5) se modifică și are următoarea formulare: 

„(5) În cazul în care medicamentele sunt importate de titularul unei licențe de activitate pentru
distribuția angro de medicamente sau de titularul unei licențe de activitate pentru prestarea de
servicii de farmacie de spital, persoana competentă trebuie să verifice dacă au fost respectate
condițiile  de  depozitare  în  timpul  transportului  medicamentului  și  dacă  ambalajul
medicamentului este conform cu cerințele și cu autorizația de introducere pe piață.”;

3. nota  legislativă  la  lege  este  completată  cu  textul  „,  și  Directiva  (UE)  2015/1535  a
Parlamentului European și a Consiliului referitoare la procedura de furnizare de informații în
domeniul reglementărilor tehnice și al  normelor privind serviciile societății  informaționale
(JO L 241, 17.9.2015, pp. 1-15).”
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