Cuprins

PARTEA I

Capitolul 1
Notiuni introductive de drept si legislatie.......c.un——— 15
1.1, DIEPEUL ettt st s st s s s s sss s sasssnssns 15
1.1.1. Aparitia drePtUlUi e reeeeeesreesseeeseeesseesseesseessesssess s ssseesseessessssssssssssessanes 15
1.1.2. Acceptiunile termenului , Drept”.....oonenenreneereeneeseeseeseesseessesseeanees 16
1.1.3. Definitia dreptulUi.. s 19
1.1.4. Sistemul si diviziunile dreptului.....c.oeoneeneeneeeeeeeeeeeseeeseennes 20
1.1.4.1. DIeptul INTEIT et ses st sesssessses 21
1.1.4.2. Dreptul internaional ... 22
1.1.5. Dreptul Uniunii EUrOPENEe.....ccnessessissesssssssssssssssssssssssssssssssssessnes 22
B0\ [0) 53 =15 1 o § o= TR 24
1.2.1. Definitie $i traSAtULT ..o e ieereereeereeseeseesserecsseeses s ssses s ssesssaees 24
1.2.2. Structura NOTrMe] JUIIAICE .o veireeereeerereerseesseeseessessesseesseesesse e seessessesaees 27
1.3. RAPOTEUL JUTTAIC ciuuitrerrieerssesssesesssssesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnns 29
1.3.1. Definitie $1 traSAtULT. e erreesreesseeeseesseesseeseessesssess s sssessseessessssssssssssessanes 29
1.3.2. Subiectele, continutul si obiectul raportului juridic .....cccceeeeeereennee. 30
1.4. RASPUNAETrea JUTTAICA. ...ccureeueeeeererrereesseessesse e essessee s seessesssesse e ssesss s sssesseans 33
1.4.1. Caracterizare GeNEerala ... sessessesssesssessessesees 33
1.4.2. Principiile raspunderii juridiCe......cermemeenmeemeesseesseeeseeseesssessesnnes 34
1.4.3. Conditiile raspunderii jJuridiCe ......c.oeeeereerseseenseeseeseeseesseeseeseessessesees 36
1.4.4. Formele specifice ale raspunderii jJuridice.......cmnenensenesnnennees 37
1.5. Actul normativ, izvor principal al dreptului......ocoeereeseeneeenseeseeseesneeseeneees 39
1.5.1. Acte normative NatioNale ... sesees 39
1.5.2. Actele normative ale UE........neeeseeesesessesseessessesssesssessessesees 42
20 107 =3 =1 & (= OO PSPPSRI 50

Capitolul 2
Sistemul sanitar din ROMania ... 53
2.1. Determinantii si modelele sistemelor de sanadtate europene.......u. 53
2.2. Sistemele nationale de SANALALE......ccrwerereernrernrersees e sseessessesssenes 56
2.3. Functiile sistemelor nationale de SANAtAtE......c.coeeereemeeneeureesneereeneenecereessesseeaees 57
2.4. Politica nationald de SANALALE ....cvrvererrerernensnns s 58
2.5. Reforma serviciilor de sandtate din ROmMAania ......c.cooeereeneeeneeenseesecenseensenneens 59
2.6. Finantarea sistemului de sandtate din Romania.......counnenrencnsenneeneennees 61
2.6.1. Nivelul de finantare al sectorului SANItar .......eeneenneneesseeseens 61

2.6.2. Sursele si modalitatile de colectare a fondurilor destinate

SANALALTT cvvurvesserssreersseesseessssessseesssesssssess s s ss s s 63



Cristina-Luiza ERIMIA

2.7. Calitatea de asigurat in sistemul asigurarilor sociale de sanatate......
2.8. Drepturile si obligatiile asigurailor ...

2.9. Medicamentele de care beneficiaza asiguratii in sistemul de

asigurari sociale de SANALALE.......cowweereerrmerreesreerseeesees s seesseessessseessessessens
121 10] § L0 =a =1 i (OO STV OTOPTROON

Capitolul 3

Sanadtatea PUDLICA....coiim s ————————————
3.1. Delimitari CONCEPLUALE ...ttt see s
3.2. Functiile asistentei de SANALALE ....coccorereninnensinsenessenesessessssssssssssssesseses
3.3. Domenii de iNtErVENTIE ..o ssesssssssssssens
3.4. Principiile asistentei de sanatate publica.......ccomeerenecreenneneesneenecneennenns
3.5. Autoritatile sistemului de sanatate publica ........ccvnvennennenenennsenenns

3.5.1. MiniSterul SANALATIL oovvreerresernmersnesssssesssssssssssesssesssssesssssssssssssssesssssssans
3.5.2. Directiile de sanatate publica judetene ........erneenreerseceseeenn.
3.5.3. Institutele si Centrele de sanatate publica......coeereneeereenreeseenns
3.6. Inspectia sanitard de Stat......——————————
3.7. Asistenta medicala si farmaceutiCa.....oneneneneessesssenns

3.8. Obligatiile persoanelor fizice si juridice in domeniul sanatatii

PUDLICE .ottt ettt s bbb b
3.9. Programele nationale de SANAtate.......conerenseeneeneeneesseesessessseeseessesseens
3.9.1. Delimitari CONCEPTUALE ...t ssee s ssessaseanes
3.9.2. Obiectivele programelor nationale de sanatate.........coeeneens
3.9.3. Atributii in realizarea programelor nationale de sanatate.........
3.9.4. Finantarea programelor nationale de sanatate .........ccoeeeeneennas
3.10. Profilul sanatatii in Romania la nivelul anului 2019......c.ccuueveneerrirrnenns
1211 0] D U0 =q =1 i (O TS T TSP O

Capitolul 4
Cadrul legislativ al exercitarii profesiilor din domeniul farmaceutic

in contextul mobilitatii fortei de munca in spatiul European.........cc.....
4.1. Profesia de farmaciSt ... esssessss s sesssssssssesans
4.1.1. Recunoasterea profesiei la nivelul UE ......ccomoninnennennsennenssnnens

4.1.2. Conditii pentru exercitarea profesiei.......eeneeesneesneens

4.1.3. Activitatile profesionale exercitate in baza dreptului de

JRT0TC3 =18 o) ir= Vot Uot- U0
4.1.4. EXercitarea ProfeSii .. mmmmsssssssnsssssssessssssssssssssssees
4.1.5. Facilitarea dreptului de stabilire......oeneneennerneeseeneeessenneens

4.1.6. Exercitarea temporara sau ocazionala a profesiei pe

teritoriul ROMANIEI ..ot ssesseas

4.1.7. Mecanismul de alerta........eeneniesnsesssensesssssesssessssssssssssees

4.2. Profesia de asistent de farmacie ... eseesesssessneens
4.2.1. Exercitarea profesiel ...
4.2.2. Nedemnitati si incompatibilitati .....ccccorerrnrnnensensensennennesesesesseeseensens
4.2.3. Autorizarea exercitarii Profesiei ...



Legislatie farmaceuticd

4.2.4. Facilitarea dreptului de stabilire.........ornnenensenecneenseeseeseenees 121
4.2.5. Exercitarea temporara sau ocazionala a profesiei pe
teritoriul ROMANIE ..ottt ees s 124
4.2.6. Dispozitii comune cu privire la dreptul de stabilire si
libera prestare de SErVICIi ... eenrereeseeseeseesesseessessessesssesssssesnns 126
4.3. Organizatia profesionald, garantul respectarii standardelor
PrOfESIONALE ..t 127
4.3.1. Colegiul Farmacistilor din ROmMAania ......ccvenmeemeeeneeenreesseesseeesserseennes 127
4.3.1.1. Organizare §i funCtioNare.......oeneereenseeneeseenseeseeseeseeaseenne 127
4.3.1.2. Drepturile si obligatiile membrilor......oneoneenneeneeneenn. 130
4.3.2. Ordinul Asistentilor Medicali Generalisti, Moaselor si
Asistentilor Medicali din ROMANIa ... 132
4.3.2.1. Organizare §i funCtionare.......ecnenseneeseesseeseesseeseesseenns 132
4.3.2.2. Drepturile si obligatiile membrilor.......oneenneenes 135
4.4. Infractiuni asupra profesionistilor din domeniul farmaceutic................. 137
121 10] § L0 =a =1 i (T OO TOT Y P T TTPTTT 139
Capitolul 5
Raspunderea civila a profesionistilor din domeniul farmaceutic ............. 141
5.1. Codul civil - fundamentul raspunderii civile profesionale..........cccoueune.. 141
5.2. Delimitari CONCEPLUALE.....ouiiiiriieeeee e sssens 143
5.3, TEMEIUL JUTIAIC covureueererrrererrersisesssssesesesessssesessessesssssessssss s ssssssssssssssssssessesssseas 144
5.4. Raspunderea civila a furnizorilor de servicii medicale........ccouuerrierneenen. 145
5.5. Asigurarea de MalPraXis .....oocreeeneseensesseesessssssesssesss s essssssssssssssssssees 146
5.6. Acordarea deSpAgUDITIlOr ... seens 147
5.7. Recuperarea prejudiciilor de la persoana raspunzatoare de
PrOdUCETEA PAGUDEI...coceerieeeereeereiecseesee e seseessse st sesase s bssssessssssssrans 148
5.8. Primele de aSiGUIare ... cneenneeseeseeeesseesessessssessessessesssssssssessssssssssssssssesns 149
5.9. Procedura de stabilire a cazurilor de malpraxis ... 151
1230 107 o3 = i (PP 155
Capitolul 6
Cadrul legal aplicabil unitatilor farmaceutice deschise publicului........... 156
6.1. Societatea comerciald - prima cerinta pentru Infiintarea
unitatilor farmaceutice deschise publicului .......cooreennereeeneenecseenseeseeeees 156
6.1.1. Definitie Si CAractere .. 156
6.1.2. Actul constitutiv al societatii comerciale ... 158
6.1.3. Inmatricularea societatii COMErciale......uerrmmmssereeeessssssssseeeeess 160
6.1.4. Adunarea generald a asoCiatilor.....oconenreeneeneeseeseeceseesee e 161
6.1.5. Situatia financiara anuala a societatii comerciale........cuuvrerrerrennens 162
6.1.6. Dizolvarea si lichidarea societatii comerciale ........ccoouneeneeenreenreenne. 163
6.2. Farmacia COMUNITATA......ouureureeureeeeereessesseesssesessesssessesssessssss st sassss s sssssssssssssssnees 165
6.2.1. Infiintarea farmaciei COMUNItATe ...........oowveeeveeereeeeeseeeseeesesssesesesesssesseeseees 165
6.2.2. Autorizatia de fuUNCHONATE. ... sssssses 167



Cristina-Luiza ERIMIA

6.2.3. Activitati prin care se asigura asistenta farmaceutica a

POPUIALICI. et s 169
6.2.4. Localul farmaciei COMUNILATe......cocceereernnerneesneesseeesseesseesseesseesssessseesnes 170
6.2.5. Personalul de specialitate ......eeeeernmermeeseesneeesseesseesseessessssesssensaes 174
6.2.6. Intreruperea temporari si incetarea activititii farmaciei
(000 10000 oV L 721 P 176
6.3. Oficina locala de diStriDULIE ..o ssens 179
LT D) o7 =3 1 1<) g I VO PP 182
6.4.1. Prevederi GENETale... . cneeeeesseesessessesssssse s sssssssssssssssssses 182
6.4.2. Autorizatia de functionare...... e ——————— 182
6.4.3. LOCalul ATOGNETie ..ceuieeeeeeeeeeeeerseereeeeerseesse s sssssessssesans 184
6.4.4. Personalul de Specialitate ........eereenneeneensessenseessessesssesesssessessseeees 186
6.6. Furnizarea medicamentelor catre populatie prin intermediul
Internetului. Farmacia/drogheria online .......eneenseenecneeenseesseenne. 187
6.6.1. Reglementarea la nivelul Uniunii Europene........eneenne. 187
6.6.2. Reglementarea Nationald .........eneenseeeseesseseesesessessesasesees 190
6.7. Supravegherea $i CONTIOLUL ... 194
120 107 =4 =1 (=TSSP 197
PARTEA all-a
Capitolul 7
Autoritati de reglementare in domeniul medicamentelor
A€ UZ UIMAN c.cviiesesasasssssnssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssssssssssssssssassssssssssssssssesssasasasassnses 199
7.1. Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
AiN ROMANIA ..ttt es et ss bbb s s 199
7.1, 1. ISEOTIC s s 199
7.1.2. Atributii In domeniul medicamentelor........eneenneesseesseesseeens 201
7.1.3. Organizare $i fuNCHONATE....c.coonreereereerecereieeeseesee s eseseeans 204
7.2. Agentia Europeand a Medicamentului ......coveeeeneeneenecnnsenseeseesesneceseesesneens 207
7.2.1. Scop, ObiectiVe $i OrZaniZare......eeereeseesseeseersessseesseesssesssesssseseeens 207
7.2.2. Reteaua europeana de reglementare a medicamentelor............... 209
7.2.3. Comitetele StNLIfiCe ..o 211
120 107 o3 =1 (=P TP TSSOSO 213
Capitolul 8
Punerea pe piatda a medicamentelor.........mss——————— 215
8.1. Delimitari CONCEPLUALE. ... sseens 215
8.2. Procedura NatioNala.....ceeereernmerees e seseseesseessessssssesssesssesssssssssssssssssssssessaes 218
8.2.1. Autorizarea de punere Pe Piata.....ooccomenmesreenmeessesesnssssessessesssesnees 218
8.2.2. Proceduri pentru eliberarea autorizatiei ... 224
8.2.3. Autorizatia de punere pe piata cu cONditii....cmermeerernsesmenmeessesneenees 225



Legislatie farmaceuticd

8.2.4. Valabilitatea autorizatiei de punere pe piata......comeeereenneereesseenees 228
8.2.5. Proceduri de autorizare simplificate ... 229
8.2.5.1. Autorizarea medicamentelor homeopate ........cccuuvverrrernenn. 229
8.2.5.2. Autorizarea pentru utilizare traditionald.........ccccconeenneenne. 232
8.3. Procedura de recunoastere mutuala si procedura
AESCENEIIALIZATA. .c.eveeeeereereeereeeee et ss e s 238
8.4. Clasificarea medicamentelor ... sesssesssesaes 245
1230 107 o3 = i (=P 248
Capitolul 9
Productia si distributia medicamentelor..........co——, 250
9.1. Fabricarea de mediCamente ..........oceoereereenseeneesesseesseessesssssssssssesssssssssssssssnns 250
9.1.1. Autorizatia de fabriCatie ... —————— 250
9.1.2. Sistemul de control al Calitatii....cmmenmemenereeeesee 253
9.1.3. Fabricarea substantelor active ........eeeneeseesseesseessesseennes 255
9.1.4. Elementele de SIUIranta ........cocnenenemereensesneensesessesssssssssssssssssssssssesnes 257
9.1.5. Persoana califiCata .......cooeeeneeneesereesseeses s ssessessssssesssessesseans 260
9.2, DiStribUia QNBI0 c.ceeeeeeereeereesreesesssessee e ssesssesses s ess s ssesssssssssesssessssssssnas 262
9.3. Brokerajul de mediCamente........oeereeenmeeseesseesnsenseesseesssesssessseessessssesssensans 267
12 10] § L0 =a =1 i (OO PO 269
Capitolul 10
Actiuni de promovare si informare referitoare la medicamente............... 270
10.1. EtICHELATA cuueeeeeceeeereeseteeseesee e tseessee s s et sessss bbb 270
10.2. PrOSPECTUL .ttt sses st st ssssssssssssesnes 272
10.3. PrOMOVATCa ..t sssssssssssnes 277
10.3.1. Prevederi ZENeTale ... eessesesseeseesessse s ssessssssssssesssessees 277
10.3.2. Publicitatea destinatd specialiStilor ... 278
10.3.2. Informarea publiCUlUi ... 281
10.4. Evaluarea si avizarea publicitatii la medicamente .......c..cuonennereenneennes 282
10.4.1. Prevederi ZENETale ... eeseeseseeseeseesse et seessessssssssssss s ssees 282
10.4.2. Publicitatea inselatoare si publicitatea comparativa........cccecuue... 287
10.4.3. Incurajarea utilizirii rationale a medicamentelor ..........cccccocevee. 288
10.4.4. Forme de publicitate destinate profesionistilor In
domeniul SANALALIT ..cuuevureereeeree et 289
10.4.5. Forme de publicitate destinate publicului larg .......ccooeorerneenn. 294
10.4.6. SUPTAVEZNETEA ...oveereeeereeeseeereresseeseesse et ssssss s s ssssssessens 302
1230 107 o3 = i (=TT 306
Bibliografie generalad ... ———————— 307



