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Rezumat

Pozitia si statutul farmacistilor sunt intens dezbatute pe plan
mondial, atat in contextul fenomenului de migrare al profesionistilor in
sanatate, care se indreapta cu preponderenta catre vestul si nordul
Europei cat si din perspectiva diversificarii rolurilor acestora. Profesia
cunoaste o evolutie de la eliberare si preparare catre servicii clinice cum
ar fi: profilaxie, diagnosticare a afectiunilor minore, optimizarea
managementului terapiei, digitalizare in scopul ameliorarii sanatatii
populatiei si farmacoeconomie. Implicarea factorilor decizionali in
recunoasterea acestei profesii alaturi de cea medicala trebuie sa fie un
deziderat al politicii sanitare in Romania.

Lucrarea este o sinteza a legislatiei in vigoare pe teritoriul Romaniei
privind accesul si autorizarea profesarii ca farmacist pentru cetateni din
UE, SEE, Confederatia Elvetiana cat si pentru doritori din tari terte.

Cuvinte cheie: farmacist, activitati farmaceutice, legea privind
reforma in sanatate.

Abstract

THEORETICAL AND PRACTICAL ASPECTS REGARDING

PHARMACEUTICAL ACTIVITY IN ROMANIA

The position and status of pharmacists are intensively debated
worldwide, both in the context of the phenomenon of migration of
health professionals, who are heading predominantly to the west and
north of Europe, and from the perspective of diversifying their roles.
The profession knows an evolution from release and preparation to
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clinical services such as prophylaxis, diagnosis of minor conditions,
optimization of therapy management, digitization for improving the
population's health and pharmacoeconomics. The involvement of
decision-making factors in recognition of this profession alongside the
medical one must be a desire of the health policy in Romania.

The work is a synthesis of the legislation in force on the territory of
Romania regarding the access and authorization of the profession as a
pharmacist for citizens from the EU, EEA, and the Swiss Confederation,
as well as for applicants from third countries.

Keywords: pharmacist, pharmaceutical activities, health law reform.

Importanta profesiei de farmacist

Farmacistul este profesionistul din domeniul sanitar, acreditat, care
elibereaza medicamente si alte produse si ofera consultanta referitoare
la acestea.

Tn secolul XXI cand asistdm la un progres stiintific si tehnologic
semnificativ, exista asteptari tot mai mari ale populatiei pentru
medicamente si tratamente dar totodata si presiuni asupra fortei de
munca de aceea, specialistii semnaleaza necesitatea evolutiei profesiei
de farmacist si readaptarea la cerintele actuale [2, 5].

Sistemele sanitare vest-europene [3, 4] mentioneaza ca prin
activitatile si serviciile prestate, in baza cunostintelor profesionale,
farmacistii pot satisface multe nevoi de sanatate reducand astfel
presiunea asupra altor profesionisti si economisind timp pentru alte
profesii medicale.

Farmacistul poate avea un rol clinic import in gestionarea
afectiunilor cronice, diagnosticarea si tratamentul bolile acute minore
si managementul sdnatitii mintale. Tn inovare si cercetare, acesta fsi
poate aduce aportul in oncologie, terapie celulara si genica, boli rare.
Ca farmacoeconomist poate oferi consultanta decidentilor in domeniul
eficientei tratamentului, al impactului bugetar si analize cost-beneficiu.

Folosind digitalizarea in sanatate [5] farmacistii pot diagnostica si
ajuta pacientii sa utilizeze instrumente de sanatate digitala, pot
configura dispozitive medicale si participa la interpretarea datelor si
monitorizarea rezultatelor tratamentelor.

Prin activitatea de preparare in farmacie se pot obtine produse
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naturale mai putin toxice pentru organism si mai economice decat cele
industriale, de sinteza.

Federatia Internationala Farmaceutica atrage atentia ca sunt
necesare actiuni urgente pentru ca serviciile de sanatate sa raspunda
nevoilor in schimbare ale pacientilor de aceea Campania FIP 2023 va fi
o oportunitate de crestere a gradului de constientizare asupra profesiei
de farmacist. Mesajul de Ziua Farmacistilor este: Idsati farmaciile sa
facd mai mult ! [5]

Tn Marea Britanie Serviciul National de San&tate (NHS), aflat sub
administratie guvernamentala, si-a propus ca obiectiv major
prescrierea independenta, pana in 2026 [4], de catre toti farmacistii din
organizatia profesionala (Consiliul Farmaceutic General).

Sistemul farmaceutic in Romdnia. Cadrul legislativ

Tn Romania, reglementarea asistentei farmaceutice a populatiei are
la baza legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
modificata si republicata in anul 2015, in vigoare, titlul | referitor la
sanatatea publica, capitolul VI Asistenta farmaceutica [6].

Modificarea regasita in textul republicat a fost aprobata prin legea
nr. 310 din 17 noiembrie 2022 si vizeaza definirea sintagmei ,,asist enta
farmaceutica”. Potrivit legii romane asistenta farmaceutica include
activitati de preparare si eliberare a medicamentelor si altor produse
stabilite prin ordin de ministru [12], din care fac parte fara a fi limitative:
cosmetice, dispozitive medicale, tehnologii si dispozitive asistive,
suplimente alimentare.

Parte a sistemului sanitar national, subsistemul farmaceutic este
organizat la nivel national, judetean si comunitar, fiind coordonat de
Ministerul Sanatatii prin Directia Farmaceutica si Dispozitive Medicale.
Acest din urma organ de specialitate cuprinde: Serviciul preturi si
politica medicamentului; Compartimentul farmaceutic si dispozitive
medicale; Compartimentul reglementare in domeniul psihotropelor si
stupefiante si Compartimentul coordonarea evaluarii tehnologiilor
medicale.

Alaturi de Ministerul Sanatatii isi desfasoara activitatea in domeniul
farmaceutic si alte ministere si institutii cu retea sanitara proprie, cum
ar fi: Ministerul Apararii Nationale, Ministerul Transporturilor si
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Infrastructurii, Ministerul Finantelor Publice, Ministerul Justitiei,
Ministerul Afacerilor Interne, Serviciul Roman de Informatii, Serviciul de
Informatii Externe, Academia Romana.

Unitatile farmaceutice de interes national aflate in subordinea MS
sunt Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania si Compania Nationala Unifarm.

Asistenta farmaceutica la nivel judetean este asigurata de unitati de
productie si distributie de medicamente si produse farmaceutice si
unitati teritoriale interne (UTI) in subordinea ANMDMR, iar la nivel
comunitar sunt autorizate sa functioneze: farmacii, oficine locale,
drogherii, unitati de tehnica-medicala si tip Plafar.

Tn dreptul pozitiv roman prevederile referitoare la exercitarea
profesiei de farmacist provin integral din Directive si un Regulament
european, fiind transpuse in titlul XIV cu modificarile si completarile
publicate in OUG nr. 45 din 31 august 2016.

Potrivit legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitar, titlul XIV,
profesia de farmacist este independentad iar exercitarea pe teritoriul
Romaniei este conditionata de detinerea unui titlu oficial de calificare in
farmacie, atat de cetateni romani cat si de cei apartinand unui stat
membru UE, din Spatiul Economic European sau Confederatia Elvetiana.

Aceeasi clauza se aplica si membrilor de familie ai unui cetatean
european (sotul sau sotia; descendentii in linie directda care nu au
implinit varsta de 21 de ani sau se afld in intretinerea cetateanului
Uniunii Europene, inclusiv ai sotului/sotiei; ascendentii in linie directa,
aflati in intretinerea cetateanului si/sau ai sotului/sotiei) precum si
persoanelor din state terte cu statut de rezident permanent in Romania
respectiv rezident pe termen lung in UE, SEE si Confederatia Elvetiana.

Legea exemplifica titlul oficial de calificare in farmacie ca fiind:
= diploma de farmacist, eliberata de o universitate cu profil medico-

farmaceutic acreditata in Romania;
= adeverinta de absolvire a studiilor, eliberata la cerere si valabila pana la

eliberarea diplomei de licenta, dar nu mai mult de 12 luni de la emitere;
= certificatul de farmacist specialist, respectiv farmacist primar
eliberat de Ministerul Sanatatii.
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Pentru persoane cu alta cetatenie sunt necesare diploma, certificatul

sau un alt titlu de farmacist:

obtinute in state membre UE, SEE sau Confederatia Elvetiang;
dobandite intr-un stat tert, care atesta ca titularul sau are o
experienta profesionala de 3 ani in statul care a recunoscut
respectivul titlu de calificare, ori echivalat in Romania.

Legea romana precizeaza conditiile exercitarii profesiei de farmacist:

in baza certificatului de membru la Colegiul Farmacistilor din Romania,
in regim salarial si/sau independent. Se disting doua tipuri de activitati
farmaceutice: fundamentale si altele pe care farmacistul prin
cunostintele sale este competent sa le desfasoare.

Principalele activitati farmaceutice reglementate legal sunt:
prepararea formelor farmaceutice ale medicamentelor;
fabricarea si controlul medicamentelor;
controlul medicamentelor intr-un laborator pentru controlul
medicamentelor;
depozitarea, conservarea si distribuirea medicamentelor en gros;
aprovizionarea, pregatirea, testarea, stocarea, distribuirea si
administrarea unor medicamente sigure si eficace, de calitatea
corespunzatoare, in farmacii deschise publicului;
pregatirea, testarea, stocarea si administrarea unor medicamente
sigure si eficace, avand calitatea corespunzatoare, in spitale;
furnizarea de informatii si consiliere cu privire la medicamente ca
atare, inclusiv cu privire la utilizarea lor corespunzatoare;
asistenta personalizata pacientilor care isi administreaza singuri
medicatia;
contribuirea la campanii locale sau nationale privind sanatatea
publica;

10. raportarea reactiilor adverse ale produselor farmaceutice catre

autoritatile competente;

11. masurarea unor parametri biologici, efectuarea de teste in scop de

diagnostic si administrarea de vaccinuri, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii.
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Ca parte a echipei de ingrijiri de sanatate, farmacistul este capabil sa
practice si activitati profesionale precum:

1. colaborare cu medicul pentru stabilirea si urmarirea terapiei
pacientului;

2. farmacovigilenta;

3. fabricarea, controlul, depozitarea, conservarea si distributia
produselor din plante, suplimentelor nutritive, produselor igieno-
cosmetice, dispozitivelor medicale, tehnologiilor si dispozitivelor
asistive, medicamentelor de uz veterinar, substantelor farmaceutice
active si auxiliare;

4. analize in laboratoare de biochimie, toxicologie si igienda a mediului
si alimentelor;

5. marketing si management farmaceutic;

6. activitati didactice sau administratie sanitara.

Farmacistul are drept de decizie si raspunde pentru activitatile
desfasurate. Certificatul de membru al CFR este actul care autorizeaza
exercitarea profesiei de farmacist. El este avizat anual in baza asigurarii
de malpraxis. Personalul farmaceutic raspunde civil pentru eventuale
prejudicii cauzate de culpa sau neglijenta, imprudenta sau chiar
cunostinte insuficiente [1, 6]. Raspunderea patrimoniala acopera si
obligatiile legale privind confidentialitatea datelor. Legea prevede si
pedeapsa penala pentru practicarea profesiei de persoane care nu au
calitatea de farmacist.

Exercitarea profesiei de cetdteni straini

Farmacistii cetateni ai unui stat membru UE, apartinand SEE sau
Confederatiei Elvetiene pot profesa in Romania in baza titlului de
formare obtinut in statul de origine, in limba acelui stat insotit de
numele si locul institutiei emitente.

n conditiile prevazute de lege, in afara titlului oficial de calificare este
necesara si acumularea unei experiente practice (complementare) a carei
durata, trebuie sa fie echivalenta cu cea din legislatia romana si certificata.

Farmacistii cu cetatenie europeana care solicita acces la activitati
farmaceutice in Romania trebuie sa urmeze procedura de recunoastere
a calificarii profesionale. Astfel, vor completa un dosar care va fi
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solutionat de MS in colaborare cu CFR in maximum 3 luni (de la
depunere) si cuprinde urmatoarele acte:

copia documentului care atesta cetatenia;

copia documentelor care atesta formarea in profesie;

certificatul emis de autoritatile competente din statul membru de
origine cu titlul oficial de calificare;

dovezi de la statul membru de origine sau provenienta privind
caracterul onorabil, moral sau absenta interdictiei de exercitare a
profesiei in caz de eroare profesionala grava, respectiv inexistenta
suspendarilor de la exercitarea profesiei sau a unor condamnari
penale; o declaratie sub jurdmant sau o declaratie solemna a
farmacistului in fata unei autoritati competente si eliberarea unui
certificat care atesta respectivul juramant;

documentul privind sanatatea fizica si psihica a titularului emis de
statul membru de origine sau de provenienta;

certificatul de malpraxis.

MS va informa solicitantul asupra stadiului dosarului in 30 de zile de

la depunere sau pot apela la sistemul pietei interne IMI, unde
recunoasterea este mai facila [10, 11].

Daca se constata diferente privind formarea in profesie, autoritatile

romane pot solicita proba de aptitudini. Responsabilitatea confidentialitatii
informatiilor transmise se va asigura de autoritatile competente.

Farmacistii cetateni ai statelor terte care doresc sa profeseze in

Romania trebuie sa depuna la organismul profesional competent
urmatoarele documente:

adresa de la Ministerul Educatiei si Cercetarii — Centrul National de
Recunoastere si Echivalare a Diplomelor (CNRED) prin care se
recomanda efectuarea unui stagiu de practica intr-o farmacie publica
sau de spital, agreata de Colegiul Farmacistilor din Romania;
adeverinta de efectuare a stagiului de practica complet, intr-o
farmacie publica sau de spital;

copie diploma de licenta;

copie act de identitate;
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caiet de practica stampilat si semnat de Colegiul teritorial, unde se
afla farmacia la care s-a efectuat stagiul de practica.

Urmatoarea etapd este sustinerea examenului de evaluare a
cunostintelor profesionale, de catre autoritatea competenta romana.

Procedura se incheie cu verificarea cunostintelor de limba romana
sau a certificatului care atesta aceste competente.

Conditii speciale pentru exercitarea activitdtilor farmaceutice

Dispozitiile referitoare la prestarea libera a serviciilor farmaceutice
vizeaza farmacistii cetateni ai unui stat membru UE, SEE sau
Confederatiei Elvetiene stabiliti Tn aceste state, care doresc sa exercite
temporar sau ocazional (duratd, frecventa sau continuitate) activitati
farmaceutice in Romania [7, 8, 9, 10, 11].

Tn aceste situatii farmacistii sunt inregistrati automat in CFR, vor fi
scutiti de plata cotizatiei anuale de membru iar pe parcursul prestarii
serviciilor farmaceutice se vor supune dispozitiilor profesionale,
reglementare sau administrative, inclusiv cele privind faptele
profesionale grave care afecteazd protectia si securitatea
consumatorilor si dispozitiilor disciplinare pentru farmacistii membri ai
Colegiului Farmacistilor din Romania.

Daca se afla la prima deplasare in Romania in acest scop, solicitantul
va depune la CFR:
= o declaratie prealabila scrisa, privind domeniul de asigurare sau alte

mijloace de protectie personala ori colectiva de responsabilitate

profesionald de care beneficiaza in statul de stabilire; actul se
reinnoieste anual;

= copia documentului care face dovada cetateniei;

= o declaratie privind cunoasterea limbii romane;

= 0o dovada prin care autoritatile competente ale statului membru de
stabilire atesta ca titularul nu a suferit suspendari temporare sau
definitive de la exercitarea profesiei ori condamnari penale;

= diplomele, certificatele sau alte titluri de farmacist prevazute de lege
ori de normele UE pentru prestarea activitatilor in cauza;

= atestare care sa certifice ca titularul este stabilit legal Tntr-un stat
membru pentru a exercita activitatile farmaceutice.

Verificarea cunostintelor lingvistice, dupa recunoasterea calificarilor
profesionale se realizeaza de CFR.

Legea prevede si un mecanism de alerta prin care CFR are obligatia
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de a informa (in 3 zile de la adoptarea deciziei) autoritatile din statele
membre despre farmacistii romani carora le-au fost interzise sau
restranse, permanent sau temporar drepturile de a desfasura anumite
activitati profesionale. Astfel, prin IMI| se transmit urmatoarele
informatii:

= nume, prenume, data nasterii,

= calificarea profesional3,

= date despre autoritatea/instanta care decide in acest sens,

» sfera de aplicare a deciziei,

= perioada in cursul careia se aplica restrictia sau interdictia.

Pe perioada valabilitatii alertelor, datele pot fi prelucrate in IMI,
dupa radierea, revocarea sau expirarea interdictiei alertele se radiaza in
termen de 3 zile.

Conform datelor statistice obtinute de la Colegiul Farmacistilor din
Romania, Tn 2023 s-au inscris si au fost autorizati sa profeseze 31
farmacisti cu cetatenie straina. Acestia activeaza in Bucuresti, llifov,
Bihor, Gorj, Timis si lasi. 52% dintre ei lucreaza in lanturi de farmacii
(Help Net si Dr Max). Numarul farmacistilor de alta cetatenie care
lucreaza si s-au stabilit in Romania a crescut in ultimii 5 ani: 2018 — 8,
2019 -18,2020-13, 2021 - 20, 2022 — 16 [14].

CONCLUzII

Cadrul juridic implicit este bine delimitat, in Romania, in ceea ce
priveste accesul si desfasurarea activitatilor farmaceutice, tipul
acestora si pregatirea necesara.

Legislatia privind exercitarea profesiei de farmacist este bogata si
permanent actualizata pentru a raspunde cererilor cetatenilor europeni
sau din state terte care doresc sa profeseze si sa se stabileasca in tara
sau sa plece peste hotare. Acest lucru este dovedit si de numarul Tn
crestere de farmacisti cu cetatenie strdina care au ales sa practice
farmacia in Romania, in ultimii 5 ani.

Cu toate acestea, sistemul sanitar roman are nevoie de masuri reale
cu accent pe dotari, imbunatatirea conditiilor de munca (program,
personal), stimulente motivationale pentru angajati care lucrand si
perfectiondndu-se vor contribui la recunoasterea farmacistului si a
statutului sau Tn echipa de ingrijiri de sanatate.
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Un deziderat important pentru factorii de decizie este ca pregatirea
in domeniul informatic si al digitalizarii reprezinta o prioritate pentru
farmacia viitorului.

Campania FIP World Pharmacists Day este considerata o
oportunitate pentru farmacie de a-si celebra realizarile dar si de a-si
sustine valoarea si potentialul in imbunatatirea sanatatii.

Tn concluzie, profesia de farmacist poate aduce plusvaloare actului
medical prin activitatile si serviciile realizate de farmacisti care, prin
gandirea analiticd si cunostinte, pot gestiona nevoile mereu in
schimbare ale pacientilor, pot oferi ingrijire individualizata, consiliere si
informatii despre medicamente, pot administra vaccinuri, evalua
prescrieri in scopul reducerii polimedicatiei si monitoriza tratamentele
actuale si cele viitoare.

BIBLIOGRAFIE

1. Dressler M.L., Probleme de deontologie si raspundere medicala, in Tratat de
medicina legal3, vol. Il sub redactia V. Belis, Ed. Medicala, Bucuresti, 1996.

2. Grabenstein J.D. Essential services: Quantifying the contributions of America’s
pharmacists in COVID-19 clinical interventions. Journal of the American
Pharmacists  Association, 2022. (Accessed 20 March  2023)
DOl:https://doi.org/10.1016/j.japh.2022.08.010.

3. VanAntwerp G,, Elsner N., Myers G., Bhatt V., Shah S., The pharmacist of the
future. Unlocking the profession’s potential to improve patient care,
https://www2.deloitte.com/us/en/insights/industry/health-care/future-of-
pharmacists.html, accesat 3 aprilie 2023.

4. Initial education and training of pharmacists — reform programme, NHS, Health
Education England, https://www.hee.nhs.uk/our-work/pharmacy/transforming-
pharmacy-education-training/initial-education-training-pharmacists-reform-
programme, accesat martie 2023.

5. FIP World Pharmacists Day theme will highlight profession’s contribution to
strengthening healthcare systems, Press Releases The Hague ¢ 24 March 2023,
https://www fip.org/press-releases?press=item&press-item=154.

6. Legeanr.95 din 14 aprilie 2006 privind reforma in domeniul sanatatii, M.Of. nr.
652 din 28 august 2015, in vigoare in febr. 2023 (M.Of. nr. 652/28.08.2015),
titlul | Sandtatea Publica, titlul XIV Exercitarea profesiei de farmacist.
Organizarea si functionarea Colegiului Farmacistilor din Romania;

7. Regulamentul Consiliului nr. 1612/68/CEE din 15 octombrie 1968 privind libera




10.

11.

12.

13.

14.
15.

MATERIALELE CONFERINTEI

circulatie a lucratorilor in interiorul Comunitatii Europene (J.O.CE seria L nr.
257/19.10.1968).

Directiva Consiliului nr. 85/432/CEE din 16 septembrie 1985 pentru
coordonarea dispozitiilor legislative, regulamentare si administrative privind
anumite activitati din domeniul farmaceutic, cu modificarile si completarile
ulterioare, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene (JOCE, seria L,
nr. 253 din 24 septembrie 1985, p. 34).

Directiva Consiliului nr. 85/433/CEE din 16 septembrie 1985 privind
recunoasterea reciprocd a diplomelor, certificatelor si a altor titluri de
farmacist, inclusiv masuri pentru facilitarea exercitarii efective a dreptului de
stabilire privind anumite activitati in domeniul farmaceutic, cu modificarile si
completdrile ulterioare, publicata in Jurnalul Oficial al Comunitatilor Europene
(JOCE, seria L, nr. 253 din 24 septembrie 1985, p. 37).

Directiva 2003/109/CE a Consiliului din 25 noiembrie 2003 privind statutul
resortisantilor tarilor terte care sunt rezidenti pe termen lung (JOCE, seria L, nr.
16 din 23 ianuarie 2004).

Directiva 2005/36/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 7
septembrie 2005 privind recunoasterea calificarilor profesionale, art. 45, art. 50
alin. (1) si (4), art. 51, art. 52 alin. (1), art. 53, art. 54 si art. 56 alin. (1) si (2) (JOCE,
seria L, nr. 255 din 30 septembrie 2005).

Directiva 2013/55/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20
noiembrie 2013 de modificare a Directivei 2005/36/CE privind recunoasterea
calificarilor profesionale si a Regulamentului (UE) nr. 1.024/2012 privind
cooperarea administrativa prin intermediul Sistemului de informare al pietei
interne («Regulamentul IMI»), publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,
seria L, nr. 354 din 28 decembrie 2013.

Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 639/2006, publicat in Monitorul Oficial nr.
495/8 junie 2006.

OUG nr. 45 din 31 august 2016, M. Of. nr. 684 din 2 septembrie 2016.

Date privind numarul de farmacisti cu cetatenie straina nou-inscrisi in Colegiul
farmacistilor din Romania, martie 2023.




