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Nr. 2020144/ 18.11.2020

Catre: Guvernul Romaniei

Ministerul Sanatatii

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
n atentia: Domnului Ludovic Orban, Prim-Ministru

Doamnei Raluca Turcan, Viceprim-Ministru

Domnului Nelu Tataru, Ministru

Doamnei Dr. Cristina Racoceanu, Presedinte

Ref: Anuntul ANMDMR privind comercializarea testelor rapide pentru diagnosticul COVID-19,
din data de 13.11.2020

Stimate Domnule Ministru,
Stimata Doamna Presedinte,

Va adresam aceasta scrisoare in calitate de reprezentanti ai farmaciilor independente din Romania, pentru
a va aduce n atentie cateva aspecte care tin de pregatirea profesionala a farmacistului, anumite prevederi
legislative in vigoare, precum si a va solicita lamuriri cu privire la anuntul publicat de ANMDMR pe pagina
de web proprie cu privire la comercializarea testelor rapide pentru diagnosticul COVID-19.

in primul rand, din anuntul publicat de Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania in data de 13.11.2020 reiese faptul ca prin farmaciile comunitare nu pot fi comercializate
teste rapide pentru diagnosticul COVID-19 (,dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro de uz
profesional nu se pot distribui prin farmacii”) deoarece aceste teste reprezintd un dispozitiv medical de uz
profesional, iar ,,conform art. 2 din Legea farmaciei nr. 266/2008, prin farmaciile comunitare se pot distribui
doar dispozitive medicale de uz individual”.

Mai mult, acelasi anunt precizeaza faptul ca ,referitor la comercializarea in sistem on line a unor dispozitive
medicale destinate utilizdrii de cdtre profesionisti, in acest moment nu existd prevederi legale care sd
interzicd aceastd practicd. In calitate de autoritate competentd, neexisténd reglementdri in acest sens, nu
putem interzice comercializarea acestor produse in sistem on line”.

Astfel, din mesajul publicat de ANMDMR se intelege faptul ca tocmai singurilor profesionisti in domeniul
medicamentului, care pot elibera in conditii sigure orice dispozitiv medical, le este interzis acest lucru, in
timp ce aceste produse se pot comercializa in mediul online de orice persoana fizica sau juridica, fara nicio
pregatire, fara vreun control din partea autoritatilor statului. Pe langa faptul ca asociatia noastra considera
foarte grava aceasta afirmatie realizata tocmai de autoritatea competenta in domeniu, conform careia
piata online de dispozitive medicale ramane profund necontrolata, dorim sa realizim o serie de precizari
legislative, pe care le gasiti mai jos.

Din analiza coroborata a legislatiei privind farmaciile comunitare si a celei privind dispozitivele medicale, au
rezultat urmatoarele prevederi:

> Conform art. 2 lit. e) din Legea nr. 2662008 a farmaciei, in farmaciile comunitare este permisa
activitatea de ,vdnzare de produse cosmetice, produse parafarmaceutice, dispozitive si aparaturd
medicald de uz individual si consumabile pentru acestea [...]”, fara a realiza o distinctie intre
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dispozitivele de autotestare sau dispozitivele care sunt destinate utilizarii de catre personal
medical calificat. Doar pentru a exemplifica, unul dintre cele mai uzuale dispozitive medicale
regasite in farmaciile comunitare este seringa de unica folosintd, care se comercializeaza catre
populatie si trebuie sa fie utilizata de catre un profesionist pentru a-si atinge scopul.

> Precizari privind activitatile derulate in farmaciile comunitare sunt realizate si in Legea nr. 952006
privind reforma in domeniul sanatatii: Art. 36 ,Asistenta farmaceuticd se asigurd in cadrul
sistemului de sandtate publicd, potrivit legii, prin prepararea si eliberarea medicamentelor si a altor
produse stabilite prin ordin al ministrului sandtdtii, cum ar fi: cosmetice, dispozitive medicale,
tehnologii si dispozitive asistive, suplimente alimentare si alte asemenea produse.”

> Din punct de vedere juridic, faptul ca legea (un act normativ cu putere superioard unei hotdrdri de
guvern, modalitate prin care este reglementatd introducerea pe piatd a dispozitivelor medicale)
permite farmaciei comunitare sa comercializeze dispozitive medicale, fara a distinge intre acestea,
constituie un temei suficient pentru ca orice tip de dispozitiv medical sa fie distribuit prin
farmaciile comunitare.

> Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, nu face nicio diferenta intre dispozitivele medicale de uz profesional si
dispozitivele medicale de uz individual. Astfel, in prevederile Regulamentului nu exista o
contradictie terminologica intre cele doua categorii de dispozitive, existand o singura definitie a
dispozitivelor medicale.

> Mai mult, Regulamentul European mai sus mentionat nu exclude farmaciile comunitare din sfera
operatorilor economici autorizati sa comercializeze dispozitive medicale, indiferent de categoria
in care sunt acestea incadrate.

Farmacistul, specialist Tn sanatate publica, este in masura sa identifice acele cazuri in care este necesara
prezenta personalului medical calificat atunci cand elibereaza catre un pacient un dispozitiv medical.
Totodatad, farmacistul este acel profesionist care poate sa ofere informatii corecte si sa consilieze pacientul
cu privire la utilizarea oricarui tip de dispozitiv medical si la importanta apelarii la un cadru medical pentru
realizarea anumitor operatiuni, in cazul de fata testarea rapida pentru diagnosticul COVID-19.

Avand in vedere argumentele expuse mai sus, inclusiv de natura juridica, apreciem ca argumentatia
comunicatului ANMDMR potrivit caruia aceste teste nu pot fi vandute prin farmaciile comunitare este lipsita
de suport in legislatia nationala si europeana, precum si in practica farmaceutica.

Mai mult, consideram ca eliberarea testelor rapide pentru diagnosticul COVID-19 se poate realiza in
siguranta doar in farmaciile comunitare, fara a periclita in vreun fel sanatatea publica, atat timp cat
farmacistul se asigura ca eliberarea dispozitivului medical se face cu recomandarea si cu garantarea faptului
ca testele respective vor fi facute de catre un specialist.

in ceea ce priveste reglementarea comercializirii online a acestor teste rapide, Regulamentul 2017/745
mentionat mai sus, instituie la Art. 6 obligatii in sarcina autoritatilor competente in ceea ce priveste
vanzarile la distanta:

Articolul 6

Vanzarile la distanta

(1) Un dispozitiv oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale, astfel cum sunt definite
la articolul 1 alineatul (1) litera (b) din Directiva (UE) 2015/1535, unei persoane fizice sau juridice
stabilite Tn Uniune este in conformitate cu dispozitiile prezentului regulament.

(3) La cererea unei autoritati competente, orice persoana fizica sau juridica care ofera un dispozitiv
in conformitate cu alineatul (1) sau care presteaza un serviciu in conformitate cu alineatul (2) pune
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la dispozitie o copie a declaratiei de conformitate UE a dispozitivului Tn cauza.

Prin urmare, va solicitam urmatoarele:

> Sa ne transmiteti temeiul legal prin care sunt reglementate notiunile de dispozitiv medical de uz
individual, respectiv dispozitiv medical de uz profesional,;

> Sa ne transmiteti temeiul legal prin care este interzisa comercializarea unui anumit tip de
dispozitiv medical in farmaciile comunitare si daca este precizat in mod expres ce tip de dispozitiv
medical nu poate fi comercializat;

> S3 luati toate masurile care se impun pentru ca vanzarea testelor rapide pentru diagnosticul
COVID-19 sa nu poata fi realizata de catre orice persoana fizica sau juridica in mediul online, ci
doar in conformitate cu legislatia europeana si nationala care reglementeaza vanzarea dispozitivelor
medicale (respectiv numai de cdtre operatorii economici autorizati in acest scop, inclusiv farmaciile
comunitare);

> Sa revizuiti anuntul publicat de ANMDMR privind comercializarea testelor rapide pentru
diagnosticul COVID-19, astfel incat acesta sa nu devina o incurajare pentru persoanele fizice sau
juridice care comercializeaza astfel de dispozitive medicale in mediul online, si nici pentru pacienti
de a achizitiona aceste teste din surse neverificate;

> Sa revizuiti anuntul publicat de ANMDMR privind comercializarea testelor rapide pentru
diagnosticul COVID-19 in sensul modificarii faptului ca prin farmaciile comunitare se pot distribui
orice dispozitive medicale avizate de agentie.

in final, ne dorim s3 credem ci mesajul publicat de autoritatea responsabild in domeniul medicamentului
si a dispozitivelor medicale a fost o scapare de moment. Altfel, acesta transmite faptul ca profesionistii in
domeniul medicamentului, farmacistii, sunt desconsiderati in raport cu pregatirea lor, iar pe de altd parte
este Tncurajatd comercializarea dispozitivelor medicale in mediul online, fara garantarea provenientei
acestora si fara vreo informatie suplimentara cu privire la utilizarea lor, cu precizarea expresa ca acele
persoane fizice sau juridice nu vor fi verificate.

Va asiguram ca interesul farmaciilor independente pe care le reprezentam este dat de sanatatea publica si
individuala a fiecarui pacient, iar ingrijorarea noastra se refera la aceasta situatia care pune in pericol starea
de sanatate a populatiei.

Cu stima,

farm. Sanziana Radulescu (fosta Mardale)
presedinte Asociatia Farmaciilor Independente ,,Ethica”

wolatly
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