PREVEDERI LEGISLATIVE PRIVIND SUPRAVEGHEREA SI
CONTROLUL ACTIVITATII FARMACEUTICE PE TERITORIUL
ROMANIEI

Tn Romania, farmacistul, ca specialist in domeniul medicamentelor, isi
exercitd profesia in mod independent si/sau in regim salarial, n baza certificatului
de membru eliberat de Colegiul Farmacistilor.

Conform prevederilor Ordonantei de Urgenta a Guvernului nr. 45/2016,
alaturi de activitati de preparare a medicamentelor, fabricare si control, depozitare,
conservare si distribuire angro, farmacistul participa activ si la oferirea unui
tratament eficient, de calitate, pentru pacientul din ambulatoriu sau spital.

Tn vederea optimizarii permanenta a proceselor de aprovizionare, pregitire,
testare, stocare, distribuire si administrare a produselor medicamentoase, au fost
definite si implementate proceduri standard care garanteza siguranta si eficacitatea
medicamentelor,

Aderenta pacientului la tratament este monitorizata si stimulatd de farmacisti
prin furnizarea de informatii si consiliere, oferirea unei asistente personalizate,
implicarea in campanii locale sau nationale de sanatate publica si Tncurajarea
deopotriva a consumatorilor si specialistilor in domeniu sa raporteze autoritatilor
competente reactiile adverse sesizate.

Totodata farmacistul este pasibil de sanctionare disciplinara pentru
nerespectarea legilor si regulamentelor profesionale. Comisia de Disciplind din
cadrul Colegiul Farmacistilor poate decide sanctionarea prin:
= mustrare,
= avertisment,
= vot de blam,
= suspendarea calitatii de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania pe o

perioada determinatd, de la o lund la un an,
= retragerea calitatii de membru al Colegiului Farmacistilor din Romania.

Desfasurarea activitatilor farmaceutice este monitorizata de autoritatile
competente (Ministerul Sanatatii si Colegiul Farmacistilor din Romania, prin
filialele teritoriale), care verifica respectarea principalelor reglementari legislative in
vigoare: Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitar, Titlul XIV
Exercitarea profesiei de farmacist. Organizarea si functionarea Colegiului
Farmacistilor din Romania, Titlul XVIII Medicamentul; Legea Farmaciei nr.



266/2008 si Normele de aplicare publicate in Ord.M.S. nr. 962/2009, Regulile de
Buna Practicad in Farmacie aprobate prin Ord.M.S. nr. 75/2010.
Supravegherea si controlul activitatilor farmaceutice pot fi realizate prin
controale planificate si/sau inopinate initiate de autoritatile publice centrale: Curtea
de Conturi, Garda Financiard, Inspectoratul pentru Protectia Muncii,
Compartimentul de Control din cadrul Casei Nationale de Asigurari Sociale de
Sanatate etc.
La nivel national si in domeniile specifice privind securitatea sanitara a
produselor de origine umana utilizate in terapeutica, autoritatea competenta este
Inspectia Sanitara de Stat (Titlul | Sanatatea publica, Legea 95/2006). Aceasta isi
desfasoara activitatea prin intermediul directiilor Ministerului Sanatatii, structuri
specializate din cadrul serviciilor publice locale si ministerelor cu retea sanitara
proprie.
Inspectia unitatilor farmaceutice se realizeazd prin inspectori farmacisti din
cadrul Ministerului Sanatatii (Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale -ANMDM si Directia Politica Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale), in farmacii comunitare, de spital si drogherii. Se recomanda ca aceasta
sa se desfasoare o data la 3 ani sau ori de cate ori este nevoie.
Personalul de specialitate, Tmputernicit sa realizeze inspectia, participa la
urmatoarele activitati:
= verifica conformitatea localurilor, activitatilor, proceselor, serviciilor,
produselor, factorilor de mediu;

= verifica respectarea conditiilor privind starea de sanatate a personalului, a
cunostintelor, atitudinilor si practicilor acestuia in raport cu normele igienico-
sanitare;

» identifica si evalueaza riscurile pentru sanatate si propune masuri de eliminare
sau reducere a acestora;

= comunica informatii referitoare la existenta si dimensiunea riscului identificat,
catre persoanele responsabile cu managementul riscului, consumatori si
potentiali receptori interesati.

Inspectiile au tematici stabilite conform unui plan, in general, anual sau sunt
efectuate ca urmare a unor reclamatii si sesizari.

Nerespectarea reglementarilor legale prevazute in legea farmaciei (legea nr.
266/2008) este sanctionabila prin amenzi al caror cuantum este cuprins intre 200 si
20 000 lei, dupa cum urmeaza:



+ amenda de la 200 la 1000 lei daca se constata

» nerespectarea programului de functionare a farmaciei comunitare sau a
drogheriei;

» nerespectarea dispozitiilor legale referitoare la firma farmaciilor comunitare
si a drogheriilor;

¢ amenda de la 500 Ia 1500 lei pentru

» Tmpiedicarea activitatii organelor de inspectie si control;

» afisarea, cu Incalcarea reglementarilor in materie, in incinta farmaciei
comunitare sau a drogheriei, a reclamelor privind produsele
medicamentoase;

% amenda de la 2.000 lei la 10.000 lei daca se constata

» angajarea de personal farmaceutic de specialitate care nu poseda drept de
libera practica;

» distributia medicamentelor fara documente care sa ateste provenienta si/sau
calitatea acestora;

> nerespectarea prevederilor privind procedura de retragere a medicamentelor
de farmacii si drogherii;

» comercializarea medicamentelor cu termen de valabilitate depasit;

» nerespectarea Regulilor de buna practica farmaceutica, aprobate prin ordin
al Ministrului sanatatii;

+ amenda de la 10.000 lei la 20.000 lei si inchiderea farmaciei, respectiv a
drogheriei, in situatiile de mai jos
» functionarea unei farmacii sau a unei drogherii fara autorizatie de
functionare emisa de M.S;
» detinerea sau eliberarea in drogherii a unor medicamente ale caror detinere
si eliberare sunt interzise in drogherie;
» functionarea farmaciei in lipsa unui farmacist respectiv a drogheriei in lipsa
unui asistent.
in acelasi timp, ANMDM in colaborare cu Agentia Europeani a
Medicamentelor monitorizeaza respectarea cerintelor legale privind medicamentele,
prin inspectii. In anumite situatii, ANMDM poate solicita laboratorului propriu de
control sau unui alt laborator certificat/recunoscut in acest scop sa efectueze teste
asupra probelor de medicamente. Sunt controlate localurile de fabricatie si
distributie ale detinatorilor de autorizatii de punere pe piatd si brokerilor de
medicamente.



Tn Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanitar, titlul XVIII

Medicamentul sunt prevazute urmatoarele fapte si sanctiuni penale si/sau
administrative de care sunt pasibili producatorii, distribuitorii, laboratoarele de
control si detinatorii de autorizatii de punere pe piata:

>

>

>

nerespectarea regulilor de bund practica in studiul clinic al medicamentelor
constituie infractiune - inchisoare de la o luna la 6 luni sau amenda,

efectuarea studiilor clinice de catre personal necalificat - inchisoare de la 3 luni
la 2 ani sau cu amenda,

functionarea unitatii de fabricatie/distributie angro de medicamente fara
autorizatiec emisa de ANMDM - amenda de 1a 10 000 lei la 30 000 lei si inchiderea
unitatii,

nerespectarea RBPL de laboratoarele care efectueaza teste farmacotoxicologice
in vederea intocmirii documentatiei necesare autorizarii pentru punerea pe piata
- amenda de la 5 000 lei la 10 000 lei,

practicarea, Tn cadrul unitatii de fabricatie/distributie angro a altor activitati decat
a celor pentru care au fost autorizate (distributia efectuata de fabricant sau de
distribuitorii angro de medicamente a medicamentelor catre unitati neautorizate
in conditiile legii etc.) - amendd de la 5 000 lei la 10 000 lei, aplicata
fabricantului/importatorului sau distribuitorului angro,

nerespectarea conditiilor de autorizare a unitatii de fabricatie/import, distributie
de medicamente si/sau a prevederilor reglementate in ghidurile BPF, BPDA -
amenda de la 10 000 lei la 30 000 lei, aplicata fabricantului/importatorului sau
distribuitorului angro,

fabricarea si distributia medicamentelor fard documente care sa ateste
provenienta si/sau calitatea acestora, nerespectarea prevederilor privind
retragerea medicamentelor de catre fabricanti si distribuitori, precum si in cazul
detinerii si distribuirii medicamentelor cu termen de valabilitate depasit sau cu
buletin de analiza necorespunzator - amenda de la 10 000 lei la 20 000 lei,

lipsa din unitatile de distributie a farmacistului-sef sau a inlocuitorului acestuia
pe perioada in care unitatea functioneaza - amenda de la 5 000 lei la 10 000 lei
se sanctioneaza cu aceeasi amenda, lipsa din unitatile de distributie angro a
persoanei responsabile cu calitatea sau a Tnlocuitorului acestuia pe perioada in
care unitatea functioneaza,

nerespectarea conditiilor/restrictiilor incluse Tn APP, netransmiterea catre
ANMDM a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta medicamentelor,



netransmiterea catre ANMDM si MS a datei de comercializare efectiva, a datelor
privind volumul de vanzari si prescrieri ale medicamentului- amenda de la
10 000 la 30 000 let;

> interzicerea accesului inspectorilor ANMDM la documentele si facilitatile
unitatii inspectate — amenda de la 10 000 la 30 000 lei;

> nerespectarea prevederilor referitoare la publicitatea medicamentelor - amenda
de 1a 5.000 lei la 10.000 lei, aplicata fabricantului/importatorului/distribuitorului
angro/en detail/ detindtorului de autorizatie de punere pe piata,

» interzicerea activitatii in cazul in care brokerii nu informeaza ANMDM cu privire
la desfasurarea activitatii de brokeraj de medicamente/substante farmaceutice
active pe teritoriul Romaniei - amenda de la 10 000 lei la 30 000 lei.

Inspectia se finalizeaza cu un raport detaliat in care se precizeaza obiectivele
controlate, constatarile cu privire la aspectele pozitive sau la deficiente,
recomandarile sau sanctiunile emise. n cazul constatarii unor deficiente minore, n
raport se fac propuneri si se fixeaza termene pentru remediere, care se controleaza
ulterior de cdtre semnatarii raportului sau de catre un alt inspector desemnat in acest
scop.

Pe parcursul procesului de inspectie trebuie respectate 5 principii
fundamentale:
|. principiul impartialitatii: inspectorii sanitari nu trebuie sa fie supusi niciunei

presiuni comerciale, financiare, politice sau de altd naturd care le-ar putea
influenta rationamentul;

Il. principiul independentei: inspectorii sanitari trebuie sa fie independenti in raport
cu partea inspectatd si sa NU se angajeze in nicio activitate care sa afecteze le
independenta;

I11. principiul confidentialitatii: inspectorii sanitari de stat vor asigura pastrarea
confidentialitatii datelor, cu exceptia situatiilor care constituie un risc pentru
sanatatea publica;

IV. principiul transparentei: inspectia sanitara de stat si inspectorii au obligatia sa isi
desfasoare activitatea intr-o maniera deschisa (libera, neingraditd) fata de public;

V. principiul aplicarii unitare: inspectia sanitara de stat i inspectorii sanitari asigura
respectarea legislatiei din domeniul sandtatii publice in mod unitar, indiferent de
forma de proprietate a obiectivelor inspectate, pe intregul teritoriu al tarii.



La randul lor, cei desemnati pentru efectuarea inspectiilor in domeniul
farmaceutic trebuie sa indeplineasca conditiile prevazute in legilatie si anume:
v’ sa fie cetateni romani;
v sa fie licentiati ai unei facultiti de medicind sau farmacie acreditata;
v’ si aiba pregitire de inspector sau cel putin 5 ani de experientd in domeniul
sanitar;
v' sa fi urmat cursuri de perfectionare in specialitate;
sa prezinte calitati civice corespunzatoare si sa nu aiba cazier judiciar;
v' si declare pe propria raspundere c¢i nu au interese directe sau indirecte n
unitatile pe care le inspecteaza.

\

Parte importantd pentru buna functionare a activitdtilor de asistenta
farmaceutica, supravegherea si controlul necesita desigur o permanenta actualizare
legislativa constituind un subiect constant in dezbaterile specialistilor.
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