Cuvant inainte

Disciplina Legislatie Farmaceutica este o disciplina academica obligatorie
pentru studentii programului de studiu Farmacie, fiind prevazutd atat in
tematica de licentd, cat si de rezidentiat si examenele de specialitate.

Prin descrierea, analiza si interpretarea legislatiei nationale si europene
din domeniul farmaceutic si sanitar, scopul Legislatiei Farmaceutice, ca
disciplind academica, este definitivarea pregétirii absolventului pentru a aplica
cunostintele teoretice si practice dobandite in vederea promovarii excelentei in
exercitarea profesiei de farmacist, precum si pentru insertia directd si imediata
pe piata muncii in toate domeniile sectorului farmaceutic.

Adresandu-se viitorilor profesionisti din domeniul sanatatii, specialistilor
in domeniul medicamentului, disciplina Legislatie Farmaceutica are sarcina sa
ofere cunostinte referitoare la:

e modul de evolutie si adoptare a legislatiei nationale, precum si

necesitatea implementarii aquis-ului european;

e rolul si importanta respectdrii legislatiei nationale in activitatea
profesionald;

e cadrul legislativ privind exercitarea §i autorizarea profesiei de
farmacist si a celui referitor la infiintarea, organizarea si functionarea
unitatilor farmaceutice prin care se asigurd asistenta farmaceutica a
populatiei;

e aspectele de legalitate ale activitatii farmaceutice supuse supravegherii
de catre institutiile de autoritate §i organizatiile profesionale abilitate;

e cadrul legislativ national si European privind producerea, punerea pe
piata, depozitarea, distributia, controlul si eliberarea medicamentelor
de uz uman,

precum si sa asigure Insusirea deprinderilor practice privind:

e Intelegerea interconexiunii intre teorie §i practica, identificarea
obiectivelor de realizat si coroborarea lor cu cerintele legale
specifice, in vederea rezolvarii cu succes a sarcinilor §i problemelor
profesionale;

e identificarea rolurilor si responsabilitdtilor intr-o echipd pluridis-
ciplinara, asumarea si realizarea sarcinilor cu pastrarea independentei
profesionale, delegarea responsabilitdtilor cu respectarea ierarhiei,
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precum si aplicarea metodelor de relationare §i munca eficientd in
cadrul echipei;

e aplicarea prevederilor legislatiei in vigoare In scopul alcatuirii
documentatiei specifice necesare infiintarii §i organizdrii unitatilor
farmaceutice;

e respectarea si aplicarea legislatiei nationale si internationale referitoare
la medicamentele de uz uman;

e respectarea si aplicarea reglementarilor specifice elaborate de autori-
tatea nationald si europeana competente in domeniul medicamentelor
de uz uman.

Disciplina oferd viitorului farmacist competentele necesare pentru rezol-
varea cu succes a sarcinilor si problemelor profesionale prin identificarea
obiectivelor de realizat si coroborarea lor cu cerintele legale specifice,
dezvoltand, totodata, capacitatea acestuia de insertie profesionald in contextul
mobilitatii fortei de munca in spatiul European si a capacitatii de a participa
activ, in calitate de cetatean european informat, la problemele comunitatii.

Specificul disciplinei este conditionat de modificarea si completarea
permanentd a actelor normative cu incidentd in domeniul farmaceutic care, in
mare masurd, constituie continutul aplicativ al postulatelor teoretico-stiintifice.
Modificarea permanentd a legislatiei, referitoare in special la medicamentele de
uz uman, vine din necesitatea fireasca de a se asigura un inalt nivel de siguranta
si protectie a vietii si sandtatii publice si, totodata, libera circulatie a medica-
mentelor pe piata internd a Uniunii Europene pentru a oferi pacientilor
medicamente inovatoare, sigure si la un pret accesibil. Permanentele modificari
ale legislatiei aplicabile in domeniul farmaceutic, care intervin pentru a fi in
acord cu necesitatile sociale si progresele stiintei, necesitd ajustari si redactari
curente ale materialului didactic.

Cursul universitar ,,LEGISLATIE FARMACEUTICA”, ofera date actuale
din literatura de specialitate si se bazeaza atat pe legislatia interna si europeana
in vigoare la data de 1 octombrie 2019, precum si pe experienta indelungatd a
autorului n acest domeniu.

Datoritd numeroaselor dispozitii referitoare la subiect si pluralitatea
intereselor implicate, cadrul de reglementare existent in sectorul farmaceutic
este din ce in ce mai complex. Pe de altd parte, cunoasterea legislatiei joaca un
rol central in executarea responsabild a activitatilor profesionale, care necesita o
actualizare constanta si solicitantd. Textul prezentei lucrari este clar si concis,
conformandu-se In totalitate exigentelor stiintifice si academice, iar abordarea
avantajeaza scopurile didactice, fiind recomandata atat studentilor de la
programul de studiu Farmacie si Asistentd de Farmacie, cat si farmacistilor
rezidenti.
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Aceasta lucrare, oferind un cadru organic al legislatiei actuale referitoare
la domeniile farmaceutic si sanatate, raspunde pe deplin dorintei farmacistilor si
a celorlalti profesionisti care activeazd in domeniu de a-si actualiza permanent
cunostintele. Fiind elaborata de un jurist, doctor in Drept, lucrarea are si meritul
de a oferi baza culturala pentru o mai buna intelegere a legislatiei farmaceutice
de catre cei care nu au cunostinte juridice specifice.

Autorul
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PARTEA 1

Capitolul 1

Notiuni introductive de drept si legislatie

1.1. Dreptul

1.1.1. Aparitia dreptului

Din cele mai vechi timpuri, orice comunitate umand a simtit nevoia unor
reguli de comportament, reguli fara de care convietuirea nu ar fi fost posibila.
Datorita acestei necesitati s-au format diferite reguli sau norme a caror
respectare era obligatorie.

In perioada omului primitiv, cand acesta trdia in pesteri, legea care se
aplica era legea fortei, in sensul cd cel care era mai puternic vina mai mult sau,
daca nu reusea sa vaneze nimic, lua de la cei mai slabi.

Primele comunitdti umane se conduceau cu ajutorul unor reguli care
exprimau nevoile elementare ale vietii in comun. Initial oamenii erau adunati in
cete sau hoarde, care erau rezultatul apropierii inconstiente bazata pe instinctul
de apdrare, deoarece mai multi indivizi puteau supravietui mai usor.

Prima forma de organizare umana constienta a fost ginta, in care indivizii
se grupau pe criteriul rudeniei. In aceastd etapa primitiva a evolutiei omului,
colectivitatea se conducea dupd anumite reguli, care exprimau nevoile pentru
realizarea necesitatilor elementare ale membrilor ei. Dupd o indelungata
practica, aceste reguli au condus la aparitia unui ansamblu de credinte si
obiceiuri religioase, care era apdrat printr-un sistem de interdictii cu caracter
sacru, a caror Incalcare atradgea sanctiuni severe, cu aplicabilitate in cele mai
variate domenii ale vietii.

Pe masurd ce colectivitatea a evoluat si au aparut schimbari sociale, aceste
credinte §i obiceiuri au devenit un sistem coerent de reguli care au evoluat spre
un asa-numit drept al societatii primitive. In acest stadiu de dezvoltare, normele
erau difuze, amestecate cu superstitii, practici magice si religioase.

Dreptul a fost considerat inca din antichitatea romand un produs al
societdtii, conform dictonului latin ubi societas ibi jus, existenta dreptului fiind
strans legata de existenta vietii n societate. Romanii priveau societatea umana
ca fiind indisolubil legatd de drept si de aceea se credea cd, atunci cand va
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disparea dreptul, va dispdrea si societatea ca formd de organizare umana,
deoarece aceasta este incompatibild cu haosul si, in consecintd, de neconceput
in absenta ordinii pe care o instituie dreptul.

Maurice Duverger (Duverger, 1973:47) aratd ca dreptul apare cand
oamenii dintr-un grup social incearca sa regleze raporturile dintre ei printr-un
echilibru intre avantaje si dezavantaje pe care le trage fiecare din aceste
raporturi, echilibru intre produsele de schimb, intre daune si reparatii, intre raul
pricinuit colectivitatii §i sanctiunea aplicata autorului.

Odata cu evolutia societatii, s-au constituit diferite forme organizatorice
pentru elaborarea, aplicarea si asigurarea respectarii regulilor si, in final, pentru
realizarea dreptului.

Intre stat si drept existd o legaturd puternica, statul fiind acea forma de
organizare a societdtii prin care grupurile sociale isi promoveazad interesele
comune. Fiind purtatorul suveranitatilor indivizilor care il compun, statul
edicteaza normele juridice sau atribuie juridicitatea normelor sociale care aspira
la consacrarea prin drept.

Aparitia unor necesitati multiple care trebuiau sa fie realizate, a condus la
aparitia statului, care a preluat unele reguli din cele preexistente, dar a edictat si
unele reguli noi, adaptate realitdtilor. Societatea a continuat sa creeze reguli
sociale (morale, religioase, obiceiuri) care coexistd cu regulile juridice, dreptul
neinlaturand celelalte norme sociale, alaturandu-se acestora si coexistand cu ele.

Fiind un fenomen social, dreptul, in dezvoltarea sa, are ca reper principal
societatea, dezvoltandu-se proportional cu dezvoltarea societatii respective.

In dezvoltarea sa istoricd, evolutia dreptului se caracterizeazi printr-o
tranzitie de la un proces spontan si inconstient de creare a dreptului, la unul
planificat si constient. Are loc trecerea de la caracterul particular al normelor
juridice la caracterul universal al lor, reglementdrile referitoare la valorile
general-umane obtinand un caracter international.

Odata cu evolutia sa, dreptul s-a transformat dintr-un simplu sistem de
pedepse intr-un mijloc de protejare a valorilor sociale.

1.1.2. Acceptiunile termenului ,,Drept”

in functie de context, cuvantul ,drept” poate fi folosit In mai multe
acceptiuni. Etimologic el deriva din latinescul directus, in sensul de direct,
rectiliniu, directie, linie dreaptd. Pentru a denumi ansamblul regulilor statale,
adica dreptul in sens juridic, latinii foloseau cuvantul jus.

Dreptul in acceptiunea de drept subiectiv

Termenul drept in sens de drept subiectiv reprezintd prerogativa
recunoscutad unei persoane fizice sau juridice de a pretinde ceva la un alt subiect
de drept, fie o prestatie pozitivd constand in a da sau in a face, fie intr-o
prestatie negativa constand in a nu face. Drepturile subiective sunt infinite ca
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numdr, sunt legate intrinsec de o persoand, iar esenta prerogativelor pe care le
contin este de a pretinde ceva de la altd/alte persoane.

Cu privire la frecventa folosirii termenului si in privinta continutului sdu
in acceptiunea sa de drept subiectiv, putem da urmatoarele exemple:

Am dreptul sd ma casatoresc, deoarece am Tmplinit varsta de 18 ani
(din domeniul dreptului familiei);

Am dreptul sd ma Inscriu 1n anul IV de studii pentru ca am acumulat
numarul de credite necesar (din domeniul dreptului administrativ);
Am dreptul sa pretind pretul pe lucrul pe care I-am vandut si predat
(din domeniul dreptului civil);

Am dreptul sa pretind salariul pe luna trecutd intrucat am lucrat in
toate zilele lucratoare indeplinindu-mi obligatiile de munca, etc. (din
domeniul dreptului muncii).

Asadar, in aceastd acceptiune, termenul drept se foloseste frecvent fie in
viata cotidiana, fie in viata juridica.
Drepturile subiective au urmatoarele trasaturi:

sunt prerogativele recunoscute unei persoane fizice sau juridice;
continutul acestor prerogative consta in a pretinde ceva de la altcineva;
drepturile subiective sunt strans legate de titularul lor;

fiind legate de titularul lor, drepturile subiective sunt intotdeauna
prerogative concrete;

sunt infinite la numar;

in raport de ramura de drept ale carei norme le reglementeaza,
drepturile subiective pot avea natura juridica diferita;

in privinta continutului lor, drepturile subiective sunt limitate totusi
de lege si de bunele moravuri, In sensul cad ele existd si pot fi
exercitate numai in masura limitelor date de acestea;

drepturile subiective constituie o categorie juridicd prin mijlocirea
careia titularii lor pot participa la schimburile de valori care cad sub
incidenta reglementarii juridice;

unui drept subiectiv apartinand unui subiect de drept, de regula, ii
corespunde o obligatie altui subiect de drept (a celui de la care se
pretinde sa savarseasca ceva).

Dreptul in acceptiunea sa de drept obiectiv

In acceptiunea sa de drept obiectiv, dreptul reprezinti ansamblul de
norme care organizeaza viata in comun, este o tehnica a convietuirii umane,
destinata sa disciplineze conduita umana si sd apere societatea de excese.

Intr-o alta formulare, dreptul obiectiv este privit ca totalitatea normelor
juridice edictate de stat prin organul legiuitor (Parlamentul), infatisand
electoratul dintr-o etapa datd. Dreptul obiectiv desemneaza ansamblul de norme
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juridice care organizeaza societatea In totalitatea ei, asigurd functionarea
statului si a diferitelor organisme statale sau nestatale si ofera cadrul in care se
realizeaza valorificarea drepturilor subiective.

Dreptul, In acceptiunea sa de drept obiectiv, este constituit dintr-o serie de
imperative care pot parea o limitare a libertatii. Cu toate acestea, In afara
dreptului obiectiv nu existd libertate, ci anarhie. Libertatea incepe atunci cand
posibilitatea naturald de actiune este insotitd de garantia respectului, imperativele
juridice avand ca efect asigurarea si garantarea exercitarii tuturor prerogativelor.
Libertatea fiecaruia dintre noi se sfarseste acolo unde incepe libertatea celuilalt.

Trasaturile dreptului obiectiv sunt urmatoarele:

e are caracter normativ, fiind format din reguli de conduita prin care se

stabileste comportamentul juridic al subiectilor de drept;

e are caracter general deoarece regulile de conduita care il alcatuiesc

sunt reguli generale;

e regulile de conduita sunt obligatorii deoarece devin norme juridice.

In structura lor intrd un element specific dreptului, elementul punitiv
(sanctionator), datoritd caruia, dacd nu s-au respectat de bunavoie,
asemenea reguli pot fi aduse la indeplinire cu ajutorul fortei
coercitive a statului;

e regulile de conduita care alcdtuiesc dreptul obiectiv sunt impersonale,

adica abstracte;

e oricat de multe ar fi, normele juridice sunt totusi limitate ca numar;

e dreptul obiectiv constituie cadrul de recunoastere si de exercitare a

drepturilor subiective si de asumare i executare a obligatiilor corelative.

Dreptul in acceptiunea sa de drept pozitiv

Dreptul pozitiv reprezinta totalitatea normelor juridice in vigoare intr-un
anume stat, la un moment dat.

Potrivit lui Mircea Djuvara, dreptul pozitiv este ,,dreptul care se aplica
intr-o societate data la un moment dat, sub auspiciile statului respectiv sau, mai
pe scurt, este dreptul care se aplica”. In viziunea lui, dreptul pozitiv apare ca
sistemul de norme impuse de stat si aplicat de catre acesta prin intermediul unor
institutii specifice, fiind elaborat in concordanta cu nevoile si cu convingerile
societdtii careia urmeaza sd i se aplice (Djuvara, 1995:31).
normelor din care este format, In sensul ca impunerea si aplicarea efectivd a
acestora se realizeaza prin intermediul statului. Dreptul pozitiv poate sa existe
oriunde un grup social reuseste sd-i confere eficacitate insa, In mod evident,
intr-un stat organizat are o putere mai mare si o autoritate superioara.

Fundamentul dreptului pozitiv il constituie adeziunea la acesta, adeziune care
este rationald, obiectiva si necesard, care se adauga relatiilor sociale organizate.
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