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Catre: Ministerul Sanatatii
Adresa:

Nr. 326/ 04.09.2023
E-mail:

Strada Cristian Popisteanu, nr. 1-3, sector 1, Bucuresti, cod 010024
relatii.publice@ms.ro
Spre informare:

Prof. univ. dr. Alexandru RAFILA, Ministrul Sanatatii
Ref: Memoriu clasificari profesionale, specializari si atributii
Farmacistul clinician - Ordonanta pentru modificarea si
completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii
si pentru modificarea si completarea altor acte normative in
domeniul sanatatii aflata in transparenta decizionala
De la:

Colegiul Farmacistilor Bucuresti
Prof. univ. dr. Simona NEGRES, Presedinte

Stimate Domnule Ministru,
Stimati Domni,

Subscrisa, COLEGIUL FARMACISTILOR DIN BUCURESTI, cu sediul social in
Bucuresti, str. Armeneasca nr. 21A, Sector 2, avand Cod Unic de inregistrare 24030807,
reprezentat legal prin Simona NEGRES, in calitate de Presedinte,

in temeiul dispozitiilor art. 1 alin. (2) lit. b), respectiv art. 2 si urmatoarele din Legea nr.
52/2003 privind transparenta decizionala Tn administratia publica, in sustinerea demersului de
modificare si completare a Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtétii si pentru
decizionala,

modificarea si completarea altor acte normative in domeniul sandtatii aflate in transparenta

avand in vedere initiativa Ministerului Sanatatii - in temeiul art. 108 alin. (1) si (3) din

Constitutia Romaniei, republicata si al art. 1, punctul IV Sanatate -punctul 2, din Legea
nr.193/2023 privind abilitarea Guvernului de a emite acte cu putere legislativa,
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tinand cont de faptul ca prin Nota de fundamentare a proiectului de act normativ reprezentat
de Ordonanta pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii si pentru modificarea si completarea altor acte normative in domeniul sanatatii, se
face referire la prevederile art. 36 din Legea nr. 95/2006 privind reforma In domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, potrivit cdrora asistenta farmaceutica se
asigurd in cadrul sistemului de sanatate publicd potrivit Legii farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare, fara insd a avea referinte si la
specializarea farmacie clinicd la rolul farmacistilor clinicieni si/sau la pozitionarea unitatilor
medico-sanitare (spitale, farmacii) cu caracter universitar, adica spitale si farmacii infiintate si
aflate in subordonarea universitatilor acreditate care au in structura lor facultati cu programe

de studii acreditate In domeniul Sanatatii,

impunandu-se astfel reglementarea specializdrii farmaciei clinice, a atributiilor farmacistului
clinician, a farmaciei universitare Tn domeniul sanatatii, ca entitate complementara a actului

medical si a procesului de invatamant in ansamblul si in integralitatea lui,

aducem 1in atentia dvs. faptul ca, similar specializarii farmaciei clinice si unitatilor medico-
sanitare (spitale, farmacii) cu caracter universitar, n legislatie nu exista referinte care sa asigure
coerenta profesionald pentru farmacistul clinician si farmacia clinicd, participant, respectiv,
componentd esentiald in procesul de tratament al pacientului, ceea ce, din perspectiva noastra
— a corpului profesional farmaceutic, reclama uniformizarea si reglementarea farmaciei clinice
si a farmacistului clinician in cuprinsul legii privind reforma in domeniul sdnatatii, ca entitati

componente zonei de asistentd farmaceuticd, in ansamblul si in integralitatea sa,

motiv pentru care intelegem sa formulam prezentul
MEMORIU CUPRINZAND PROPUNERI DE AMENDAMENTE

prin care va inaintam solutiile tehnice centralizate la nivelul Colegiului Farmacistilor din
Bucuresti, ale practicienilor si unitatilor farmaceutice direct implicate in aria serviciilor
de sanatate si asiguriri sociale, cu solicitarea de a le avea in vedere in procesul decizional

aflat in curs la nivelul Ministerului Sanatatii.

In egald masura, va solicitdm sa dati eficientd prevederilor art. 7 alin. (9) din Legea nr. 52/2003
si, luand act ca intreg corpul profesional al farmacistilor, in beneficiul carora actionam, isi
manifestd intentia unei dezbateri publice, sa stabiliti coordonatele organizarii unei intalniri in

care sd fie dezbatut public proiectul pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
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privind reforma in domeniul sdnatatii si pentru modificarea si completarea altor acte normative

in domeniul sanatatii, aflat in transparenta decizionala.
Consideratii prealabile. Fundamentele prezentului memoriu legislativ

Solicitarile noastre se subsumeazd, prerogativelor Ministerului Sanatatii de elaborare a
proiectelor legislative, potrivit competentelor stabilite prin lege, cu consultarea Colegiului
Medicilor din Romania, Colegiului Farmacistilor din Roméania, Colegiului Medicilor Dentisti
din Romania, Ordinul Asistentilor Medicali si Moaselor din Romania, Ordinul Biochimistilor,
Biologilor si Chimistilor din Romania, precum si a organizatiilor patronale si sindicale
reprezentative din domeniul medical.

In calitate de interfatd a farmacistilor cu reprezentantii Ministerului Sanatatii, fatd de lipsa de
reglementare a specialitatii de farmacie clinica si a farmacistului clinician la nivel legislativ si
tinand cont de importanta acestora in derularea actului medical, apreciem necesara implicarea

noastra n procesul decizional ce ne influenteaza implicit activitatea.

In prezent, reglementarea modului de infiintare si functionare a spitalelor si farmaciilor este
prevazuta prin Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sdnatatii, republicatd, cu
modificarile si completarile ulterioare, si respectiv, prin Legea farmaciei nr. 266/2008,
republicatd, cu modificérile si completdrile ulterioare, ambele acte legislative neavand insa

referinte la farmacia clinica si farmacistul clinician.

In acest caz este necesara preluarea in legislatia organica (Legea nr. 95/2006) si uniformizarea
prevederilor statuate de legislatia secundard (Ordine) in ceea ce priveste reglementarea

specialitatii de farmacie clinica si farmacist clinician.

Astfel, este necesard trasarea notiunilor specifice de farmacie clinica si farmacist clinician, ca
entitati complementare in ansamblul si in integralitatea lor, care au rolul de a contribui la
dezvoltarea raportului medico-farmaceutic in domeniul sanatatii, in vederea securizarii

schemelor de tratament, a actelor medicale s1, implicit, cresterii performantelor institutionale.

Modificarile si completdrile ce se impun a fi efectuate in prezentul act normativ aflat in
procedura de transparentd decizionald, sunt necesare pentru a asigura predictibilitatea si
concordanta acestui act normativ cu prevederile legislatiei secundare in care apar stipulate cele
doua notiuni de farmacie clinica si farmacist clinician, respectiv, Ordinul MS nr. 446/2017 din
18 aprilie 2017 privind aprobarea standardelor, procedurii si metodologiei de evaluare si
acreditare a spitalelor.

Prezentul proiect trebuie sa isi propund uniformizarea prevederilor introduse in anul 2017 prin

Ordinul MS nr. 446/2017 cu legislatia principala din domeniul sanatatii.
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Specialitatea de farmacie clinica este o specialitate moderna, care, din cauza lipsei unui cadru

legal care sa o consacre riguros, dar si pe fondul unei legislatii lipsite de omogenitate, a
intampinat dificultati in implementarea consolidata in tara noastra.

Cu toate acestea, farmacistul clinician se regaseste prevazut in standardele de acreditare a

spitalelor ca facand parte din echipa pluridisciplinard de ingrijiri paliative, echipa de
monitorizare a medicatiei pe sectie si a medicatiei din studiile clinice.!

Scopul prezentului demers este acela de a promova sdnitatea umand prin consacrarea unui

cadru de functionare pentru specialitatea farmacie clinica si, bineinteles, de a institui i urmari

respectarea prerogativelor profesionale si intereselor corpului profesional al farmacistilor.

bazate pe echipa.

In concordanta cu aceasta misiune si cu valorile sale de baza, ne vom asigura cd farmacistii
un management cuprinzator al medicamentelor, in medii de ingrijire directd a pacientului,

clinicieni poseda cunostintele, abilitatile, atitudinea si etica profesionald necesare pentru a oferi

optimizarea tratamentului medical necesar.

Farmacistul clinician ofera ingrijire pacientilor ca membri ai echipelor interprofesionale de
tratare a pacientilor, asumandu-si responsabilitatea si capacitatea de a raspunde pentru

Multi farmacisti oferd servicii fundamentale, care sunt componenta de bazd a practicii

farmaceutice (cu titlu exemplificativ, onorarea comenzilor de medicamente, educarea

pacientilor, informarea asupra medicamentelor, servicii legate de sanatatea publicd), desi astfel
de activitati nu necesitd pregatire clinica postuniversitara.

Asa fiind, este important sa existe un cadru consacrat legislativ prin care sa fie facuta distinctia

pacientilor, specific farmaciei clinice.

intre competentele necesare pentru a oferi servicii fundamentale de farmacie si competentele
necesare pentru a gestiona managementul medicamentelor in medii de ingrijire directd a

Nu in ultimul rand, problematica farmaciei clinice trebuie adresatd inclusiv din perspectiva

oportunitatii investitionale pentru statul roman, acesta din urma, prin intermediul mediului

academic, investind resurse considerabile pentru calificarea si pregatirea profesionald a

farmacistilor clinicieni, pentru ca, odata ce acestia au fost calificati sa ii piarda din cauza lipsei

L https://anmcs.gov.ro/web/wp-content/uploads/2014/12/Referinta-2-Managementul-clinic.pdf
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unui cadru legal, care s le aloce si sd le recunoascd pozitia, respectiv prerogativele

profesionale 1n sistemul de sdnatate.

Definirea specialititii si specialistului in Farmacie clinica

Farmacia clinica este specialitatea farmaceutica care utilizeaza cunostintele farmaceutice si
biomedicale 1n scopul optimizarii eficacitatii, securitatii, preciziei si economiei tratamentului
medicamentos, pentru pacient si societate, farmacistul clinician avand rolul de consilier al

medicului si pacientului, in acest domeniu.

Scopul specialitatii: dezvoltarea si asigurarea unei farmacoterapii stiintifice si rationale, la

nivel de individ si societate.

Farmacistul clinician este orientat catre pacient si are rol de consilier in domeniul

farmacoterapiei pentru medic si pacient, in farmacia de spital si de comunitate.

Scopul specializarii: formarea farmacistilor specialisti avand cunostinte teoretice si aptitudini
practice care sd le permita furnizarea de servicii specializate de farmacie clinica si asistenta
farmaceuticd modernd de calitate, menite sd asigure utilizarea stiintificd si rationala a

medicamentelor pentru pacient si societate.

Obiectivele farmaciei clinice si ale farmacistului clinician?. Premise de lege ferenda
Farmacistul clinician trebuie sa fie capabil:

e sa ia decizii in procesul de alegere a medicamentului eficace, sigur si
corespunzator din punct de vedere al raportului beneficiu - cost, in scopul

individualizarii farmacoterapiei pacientului;

e sa furnizeze informatii pacientilor si profesionistilor din domeniul medical, in
privinta utilizarii stiintifice si rationale a medicamentelor;

e sa monitorizeze terapia medicamentoasa a pacientului;

e sd fie membru activ in echipa de cercetare clinicd a medicamentului, avand
cunostinte consolidate privind realizarea protocolului de cercetare si validarea
rezultatelor cercetarii.

2 https://rezidentiat.ms.ro/curricule/farmacie_clinica.pdf
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Obiectivele de asistenta farmaceutica clinica in spital:

colaborarea cu medicul, la instituirea farmacoterapiei individualizate si la
optimizarea farmacoterapiei fundamentata pe mecanismul de feed-back al
supravegherii terapeutice;

monitorizarea farmacoterapeutica, fundamentatd pe criteriul farmacocinetic
(dozarea concentratiei plasmatice a medicamentului);

activitate de farmacoeconomie;

participarea in echipa de cercetare a medicamentului (medicamentul nou,
optimizarea farmacoterapiei, evidenta eficientei, farmacovigilentd si
farmacoepidemiologie);

educatia si indrumarea practicd a studentilor si rezidentilor in specialitatea de
farmacie clinica;

consilier in domeniul medicamentului.

Obiectivele de asistenta farmaceutica clinica, in farmacia de comunitate:

consilierea pacientilor privind medicatia eliberatd pe baza de reteta, consiliere

fundamentata pe analiza stiintifica a prescriptiei, in contextul bolnavului;

ghidarea automedicatiei cu medicamente de tip OTC, cunoscute si solicitate de

pacient, fundamentatd pe interogatoriul tintit, in contextul pacientului;

recomandarea scrisd (avizul farmaceutic scris) privind medicatia OTC
recomandata de farmacist pentru 1-2 zile, la solicitarea pacientului care se
prezintd cu un simptom acut de boald, recomandare fundamentatd pe consultatia

minimala, in spatiul de confidentialitate al farmaciei;

rezolvarea problemelor de terapie medicamentoasa (PTM) (drugs therapy
problems - DTP) ale pacientului, pe baza constituirii dosarului pacientului cu
date complete (diagnostic, analize de laborator, istoricul farmacoterapiei
prescrise si automedicatiei);

asistentd farmacoterapeutica, la domiciliu;

educatia terapeuticd si farmacoterapeuticd a pacientilor.

Atributiile si Competentele Farmacistului clinician

Avand 1

implementarea specialitatii de farmacie clinica in Romania, scopul prezentului Memoriu

n vedere lipsa unui cadru legislativ omogen, care sa asigure premisele uniforme pentru

COLEGIUL FARMACISTILORDIN BUCURESTI
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vizeaza identificarea unei serii de activitati pe care farmacistul clinician le poate exercita in
echipa de lucru, in acord cu nivelul de competentd rezultat din traseul de pregatire

postuniversitara in specialitate.

Astfel, pastrand in vedere tehnica legislativa, respectiv, cd Legea nr. 95/2006 poate reprezenta
doar cadrul institutiei farmaciei clinice si ca, dezvoltarea prerogativelor acestei specializari,
normarea si alte tehnicalitati, vor ramane pentru dezvoltari pe seama actelor de lege cu putere
inferioard, Intelegem sa expunem, pentru o viziune de ansamblu, principalele atributii pe care

ar urma si le aibd un farmacist clinician®:

e analiza schemei de tratament initiate in spital pentru patologia care reprezinta
motivul internarii, analiza schemei/ schemelor de tratament pentru patologiile
asociate ale pacientului;

e identificarea si semnalarea erorilor (erori de prescriptie: stiintifice, tehnice, de

utilizare a medicamentului de catre pacient);

e verificarea coerentei tratamentului;

10w,

perfuzie (degradarea unui medicament in prezenta altuia, disocierea
medicamentelor, formarea de complecsi inactivi/ activi cu potential
farmacodinamic nou sau farmacotoxicologic);

e identificarea si semnalarea interactiunilor medicamentoase cu semnificatie
clinica: medicament-alimente/ bauturi alcoolice/ tutun, influenta absorbtiei unui
medicament in prezenta alimentelor/ bauturilor alcoolice, modificari structurale
ale unui medicament in prezenta alimentelor/ bauturilor alcoolice/ tutunului,

fenomene de inductie si inhibitie enzimatica,

e identificarea si semnalarea interactiunilor medicamentoase cu semnificatie

clinicd: medicament-medicament din schemele de tratament;

e optimizarea schemelor de tratament (eficientizare in ceea ce priveste ritmul,

doza, concentratia, modul de administrare, cronofarmacologia);

e identificarea si semnalarea interactiunilor cu mecanism farmacocinetic si

farmacodinamic:

3 https://rezidentiat.ms.ro/curricule/farmacie_clinica.pdf
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Q) balanta beneficiu - risc/ beneficiu - cost;
(i) analiza interactiunilor identificate impreuna cu echipa de lucru;

(iii)  propunerea de substituire a medicamentelor in comun acord cu echipa de lucru;

e identificarea si semnalarea influentei semnificative a medicamentelor asupra
unor parametri de laborator;

e identificarea si semnalarea exacerbarii reactiilor adverse cunoscute sau a unor simptome
neasteptate rezultate Tn urma administrarii medicamentelor prescrise de catre medicul
prescriptor, corelate sau nu cu patologiile existente ale pacientului.

Competentele de baza ale farmacistilor clinicieni care implica gestionarea medicamentelor n

medii de ingrijire directd a pacientilor sunt consacrate la nivel academic, in esenta, dupa cum
urmeaza:

A. Ingrijirea directi a pacientului

e cvalueazd pacientii, inclusiv identificarea si prioritizarea problemelor

pacientului si nevoile legate de medicament;

e cvalueaza terapia medicamentoasd in ceea ce priveste caracterul adecvat,

eficacitatea, siguranta, aderenta si accesibilitatea;

e dezvoltd/ initiazd planuri terapeutice si abordeazd problemele legate de
medicamente;

e urmadresc si monitorizeaza rezultatele planurilor terapeutice;

e colaboreazd cu alti membri ai echipei de ingrijire a sandtitii pentru a obtine

rezultate optime pentru pacient pe intreaga perioada de tratament;

e aplica cunostintele despre rolurile si responsabilitatile celorlalti membri de

echipa.

B. Cunostinte de farmacoterapie

e demonstreaza si aplica cunostinte aprofundate de farmacologie, farmacoterapie,
fiziopatologie si semne clinice, simptomele si istoria naturald a bolilor si/sau
tulburarilor;


mailto:office@cfbucuresti.ro

GOLE
5@
i ‘¢
A
NIG BY

COLEGIUL FARMACISTILORDIN BUCURESTI

Bucuresti, str. Armeneasca nr. 21A, sector 2, cod 021042
Tel.: 0723232780 ; 0722638448 ; tel./fax: 0213171344;
E-mail: office@cfbucuresti.ro; web: www.cfbucuresti.ro

localizeaza, evalueaza, interpreteaza si asimileazd dovezi stiintifice/ clinice si
alte informatii relevante din mediile biomedicale, clinice, epidemiologice si din
literatura social-comportamentala;

folosesc dovezi stiintifice/ clinice ca bazad pentru luarea deciziilor terapeutice;

mentin si imbundtatesc cunostintele de farmacoterapie prin recertificare sau alte
metode de autoevaluare si invatare.

C. Ingrijire bazati pe sisteme si siinitatea populatiei

utilizeaza sistemele de furnizare a asistentei medicale si informatica medicala

pentru a optimiza ingrijirea individuald a populatiei;
participa la identificarea erorilor si la implementarea solutiilor;

rezolva problemele legate de medicamente pentru a Tmbunatitii sandtatea
pacientului si parametrii calitatii vietii;

aplica cunostintele de farmacoeconimie si analizeaza raportul risc-beneficiu
pentru ingrijirea specifica a pacientilor;

participa la Tmbunatatirea proceselor de tranzitie de la un tratament la altul;

dezvolta procese de imbunatatire a utilizarii medicamentelor.

D. Comunicare

comunicd eficient cu: pacientii, apartinatorii si familiile pacientilor, dar si cu alti
profesionisti din domeniul sanatatii;

oferd consultatii clare si concise altor profesionisti din domeniul sanatatii;
dezvolta informari scrise care sunt adecvate pentru publicul larg;

comunica verbal adaptat la domenii variate si medii specifice pacientului;

comunica asertiv, empatic $i cu respect.

E. Dezvoltare profesionala continua

se angajeaza intr-un proces de invatare pe tot parcursul vietii;
demonstreaza abilitati de constientizare de sine, autoevaluare si autodezvoltare;

identifica si implementeaza strategii de dezvoltare profesionala continua.
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Desi competentele farmacistilor clinicieni sunt complementare, in oglinda, cu cele ale
medicilor, prerogativele farmacistilor reclamd o mai bund reliefare a segmentului de
farmacoterapie in vederea asigurdrii unui act medical optim sub aspectul componentei de

medicatie.

De asemenea, trebuie pastrat in vedere faptul cd farmacistul clinician nu are, oricum,
competenta de a formula un diagnostic si nu poate substitui un medicament sau mai multe din
schema terapeutica.

Farmacistul clinician poate propune medicului substituirea unui medicament din schema
Farmacistul clinician poate exercita activitatile medicale exclusiv in segmentul specialitatii in
care activeazd, doar in situatii de urgentd, cu respectarea limitelor de competenta

corespunzatoare.

Rolul farmacistului ca membru al echipei de specialisti pentru perioada de internare este acela
de a decela interactiunile dintre medicamente, de a verifica dozele pentru minimizarea

accidentelor terapeutice si a semnala/ raporta eventualele reactii adverse.

In relatia cu pacientul, farmacistul isi poate exercita rolul in consiliere si educare in ceea ce
priveste managementul farmacoterapiei (daca aceasta este prescrisda post-spitalizare la
domiciliu).

Avand in vedere posibilele complicatii postoperatorii care pot aparea in urma externdrii
pacientului, o monitorizare a starii de sdndtate a acestuia de catre farmacistul clinician

contribuie la imbunatatirea calitdtii actului medical.

Pentru orice simptomatologie aparuta postoperatoriu, care ar putea fi tratata la domiciliu prin
automedicatie (cu titlu exemplificativ, durere, febra, greatd), farmacistul clinician poate
consilia pacientul sa se adreseze direct medicului curant din cadrul spitalului, si nu la farmacie,
pentru evitarea temporizarii diagnosticului eventualelor complicatii si/sau mascarea acestora

prin automedicatie.

In practica, exista o tendinta a pacientului de a se adresa intai farmacistului, deoarece, pe de o
parte, este mai comod, pe de altd parte, exista un comportament anxios in ceea ce priveste

revenirea in unitatea spitaliceasca.

Observatie: In unitatile de primiri urgente existd o fisa reglementatd procedural in care este
cuantificatd notiunea de urgenta pe diferite aparate si sisteme, dupa anumite criterii. Codul

deontologic al farmacistului prevede notiunea de ,,urgentd” si stipuleaza ca farmacistul poate
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elibera medicamente in situatii de urgenta, insa la nivel national nu regasim un sistem care sa
cuantifice urgenta la nivel de farmacie.*

Existenta unui astfel de sistem ar putea reduce automedicatia si ar putea securiza
productivitatea colaborarii profesionale intre farmacist-medic si farmacist-pacient.

Insa, pentru consolidarea unui astfel de sistem, trebuie revizuite si implementate, la nivel
national, competentele farmacistului clinician, competente care pot imbunatati asistenta

neglija semnele si simptomele bolii.°

primara simptomatica efectuatd de catre farmacist si redirectionarea pacientului catre medic
atat pentru situatiile de urgenta, cat si pentru alte situatii in care pacientul are tendinta de a

Asa fiind, farmacistul clinician reclama un rol semnificativ in echipa medicala pe tot parcursul

internarii, incepand cu primul compartiment (UPU), pe perioada de spitalizare si post-

grilei sistemului de sanatate, cu stabilirea prerogativelor pentru toti participantii la actul
medical, cu includerea farmacistului clinician.

externare. Ca atare, pentru previzibilitatea si claritatea legii sanatatii, Se impune restructurarea
V.

Reglementari legislative care privesc farmacistul clinician la momentul actual

in prezent, atributiile farmacistului clinician sunt prezentate conform Ordinului
Ministrului Sanatatii Nr. 446/2017 din 18 aprilie 2017 privind aprobarea Standardelor,

Procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare a spitalelor, acesta fiind singurul act
care face referire la farmacistul clinician din spital.

Analizand continutul Ordinului, regdsim institutia farmacistului clinician in mai multe randuri,
suficient cat sa poata fi remarcata (i) importanta rolului care ii revine in cadrul actului medical

insd, deopotriva, si (i1) necesitatea unei consacrdri la nivelul legii sdnatatii, cu definirea
atributiilor si prerogativelor farmacistului clinician.
Potrivit:

02.08.04.01

Structura minima a echipei pluridisciplinare de ingrijiri paliative este

compusa din: medic cu competentd in paleatie, farmacist clinician,

in-serviciile-de-pediatrie-id-2075-cmsid-64

4 http://www.colegfarm.ro/userfiles/file /Ultima_forma_Codului_de_deontologie_a_farmacistului.pdf.
5 https://www.medichub.ro/reviste/pediatru-ro/rolul-farmacistului-clinician-ca-membru-al-echipei-medicale-
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asistenti medicali, infirmiere, asistent social, psiholog, indrumator
spiritual.
02.09.01.02 -  Farmacologul/ Farmacistul clinician este implicat activ in activitatea de
prescriere si monitorizare a medicatiei.
02.02.02.03.03 - Farmacistul clinician este implicat in elaborarea protocoalelor pentru
terapia durerii.
02.12.02.04.06 - Farmacistul clinician monitorizeaza si analizeaza respectarea
reglementarilor de buna practica de fabricatie in preparare a dilutiilor cu
citostatice.
02.09.01.02.01 -  Spitalul are angajat farmacist clinician.
02.09.01.02.02 - Farmacistul clinician face parte din echipa de elaborare a protocoalelor
terapeutice.
02.09.01.02.05 - Farmacistul clinician supervizeaza activitatea de dizolvare, dilutie
pentru preparatele parenterale special stabilite de Consiliul medical.
02.09.01.01.03 - In ROF sunt consemnate atributiile farmacistului clinician/
farmacologului privind validarea prescriptiilor medicale.
02.09.02.05 - Medicatia din studiile clinice este pastrata si gestionata in conditii optime
de farmacia spitalului/ farmacistul sef, utilizarea ei fiind monitorizata de
farmacolog/ farmacistul clinician.
02.09.02.05.03 -

Monitorizarea produselor farmaceutice si materialelor sanitare utilizate
02.10.

in studii clinice se efectueaza de catre farmacistul-sef / farmacolog /
farmacistul clinician, dupa caz.

Spitalul a implementat bunele practici de antibioticoterapie.

In egald masura, obiectivele majore ale standardelor de acreditare a spitalelor sunt:
imbundtdtirea calitatii asistentei medicale si a sigurantei pacientului;
([ ]

prevenirea emergentei florei microbiene rezistente;
([ ]

respectarea bunelor practici in antibioticoterapie cu abordarea multidisciplinara in echipa
formata din clinician, microbiolog, infectionist, epidemiolog si farmacist clinician si

respectarea ,,standardelor de aur* in alegerea antibioticului si in asocierea de antibiotic.
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Consacrari legislative care privesc farmacistul, in genere, dar care omit farmacistul
clinician
Amendamente legislative propuse

In contextul legislativ anterior evocat, Legea nr. 95/2006 privind domeniul sanatatii,
republicatd, cu modificarile si completarile ulterioare furnizeaza, in prezent, un cadru legislativ

incomplet, ingreunand functionarea specialitatii de farmacie clinica si farmacist clinician.

Pe de alta parte, specialitatea de farmacie clinica si farmacist clinician reprezintd o componenta
a sanatatii publice centratd pe nevoile pacientilor, care urmareste sa asigure imbunatatirea starii
de sanatate si cresterea calitdtii vietii populatiei in ansamblu si ale pacientului in mod

individual, fiind, indubitabil, parte a sistemului de sanatate publica.

In egald masura, este de remarcat ci aceasti specialitate nu este reglementati ca specialitate de
sine statatoare nici in Legea farmaciei nr. 266/2008 republicatid, cu modificarile si

completarile ulterioare.

Avand in vedere prevederile Legii nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de
sandtate, cu modificarile si completarile ulterioare si ale Ordinului Ministerului Sanatatii nr.
446/2017 privind aprobarea standardelor, procedurii si metodologiei de evaluare si acreditare
a spitalelor coroborate cu art. 45 alin. (7) din Ordinul Ministerului Sanatéitii nr. 444/2019
privind aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor
farmaceutice potrivit caruia: [n cazul unitdtilor sanitare care desfasoard Programul national
de oncologie — Subprogramul de tratament medicamentos al bolnavilor cu afectiuni
oncologice, se organizeaza un spatiu separat care sa indeplineasca toate conditiile necesare
asigurarii calitatii preparatului dar si protectia personalului de specialitate, in vecindtatea
sectiei de oncologie si in care isi desfasoara activitatea personalul de specialitate al farmaciei
cu circuit inchis, se impune cat mai urgent reglementarea pozitiei de activitate in spital a
farmacistului clinician, in vederea indeplinirii sarcinilor ce-i revin din indicatorii ANMCS
pentru acreditarea spitalelor.

In acest moment, farmacistul clinician poate fi angajat doar in farmacia spitalului, asa cum
prevede Ordinul MS nr. 1224/2010 privind aprobarea normativelor de personal pentru
asistenta medicala spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea Ordinului MS
nr. 1778/2006 privind aprobarea normativelor de personal, ordin ce ar trebui modificat.

Ins, in absenta consacririi legislative la nivelul Legii nr. 95/2006, farmacistul clinician nu va

putea monitoriza medicatia prescrisa in foile de observatie de pe sectie, cu verificarea
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eventualelor incompatibilitdti intre medicamentele prescrise in spital si cele aflate in uzul

pacientului, respectiv, daca sufera si de alte afectiuni cronice.

VI1.1. Ordinul MS nr. 1101/2016 din 30 septembrie 2016 privind aprobarea Normelor de
supraveghere, prevenire si limitare a infectiilor asociate asistentei medicale in unitatile sanitare

Atributiile farmacistului sunt urmatoarele:

a) obtinerea, depozitarea si distribuirea preparatelor farmaceutice, utilizand practici care

limiteaza posibilitatea transmisiei agentului infectios catre pacienti;

b) distribuirea medicamentelor antiinfectioase cu respectarea reglementarilor privind

avizarea acestei prescrieri existente in spital si tinerea unei evidente adecvate;

C) obtinerea si depozitarea vaccinurilor sau imunoglobulinelor specifice/ serurilor

heterologe si distribuirea lor in mod adecvat;
d) pastrarea evidentei antibioticelor distribuite departamentelor medicale;

e) raporteaza catre serviciul de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale,
medicului responsabil de politica utilizarii antibioticelor consumul de antibiotice pe clase si pe

sectiile unitatii sanitare si participa la evaluarea tendintelor utilizarii antibioticelor;

f) colaboreaza cu medicul infectionist/ clinician responsabil de elaborarea politicii de

utilizare judicioasa a antibioticelor in monitorizarea consumului de antibiotice;

9) organizeaza si realizeaza baza de date privind consumul de antibiotice din unitate, pe
clase de antibiotice si pe sectii/ compartimente, cu calcularea DDD/100 zile spitalizare si a
duratei medii a terapiei cu antibiotice per pacient internat, pe suport electronic.

In vederea asigurarii claritatii si previzibilitatii impuse de tehnica legislativd, atributiile
prevazute la lit. f) - g) trebuie corelate si consacrate farmacistului clinician prin intermediul
unui cadru legislativ primar, i.e. Legea nr. 95/2006.

Potrivit acelorasi dispozitii reglementate de Ordinul MS nr. 1101/2016, unitatile sanitare
publice si private cu paturi asigurd organizarea si functionarea serviciilor/ compartimentelor
de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale, prin personal propriu, angajat in acest
scop.

Conform prevederilor ordinului mai sus indicat, in toate unitatile sanitare cu paturi se va
infiinta Comitetul de prevenire a infectiilor asociate asistentei medicale, din care vor face
parte: seful serviciului/ compartimentului de prevenire a infectiilor asociate asistentei
medicale, medicul responsabil de politica de utilizare a antibioticelor, directorul medical,
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directorul de ingrijiri, dupa caz, farmacistul clinician, microbiologul/medicul de laborator din

laboratorul propriu sau desemnat de laboratorul cu care unitatea are contract, toti sefii de sectie.

Aceste prevederi trebuie corelate si consacrate legislativ primar cu institutia farmacistului cu
specialitate farmacie clinica.

Prin urmare, avand 1n vedere faptul ca activitatea mai sus mentionata poate fi catalogata drept
o activitate de farmacie clinicd pentru farmacistul clinician care lucreaza in spital, farmacistul
trebuie incadrat nu doar in farmacie ci si in unitatile sanitare publice si private, in calitate de
farmacist cu specialitate farmacie clinica, in compartimentul de prevenire a infectiilor asociate
asistentei medicale, de exemplu, sau in compartimentul de anatomie patologicad, unde de

asemenea este prevazutd incadrarea conform Legii 153/2017.

VI1.2. Ordinul MS nr. 1224/2010 din 16 septembrie 2010 privind aprobarea normativelor de
personal pentru asistenta medicala spitaliceasca, precum si pentru modificarea si completarea

Ordinului MS nr. 1778/2006 privind aprobarea normativelor de personal.

Conform Normativelor de personal pentru asistenta medicala spitaliceasca, punctul B. A/t

personal, se regasesc urmatoarele:
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B.AIlt personal

Personal sanitar mediu

I i
Nr. crt. Tipul de activitate medicald Criteriul de normare A ;u‘):e':oo‘:a si asistenti medicali cu
studil superioare

1. 'Cmmxst, blolog, blochomis ‘numar de paturi/1 | 40-50 20-30
post

2. Psiholog, logoped, sociolog asistent social®):

a) asistentd la patur numar de | 1 1
posturi/unitate
b) spitale de pediatrie numar de
posturi/unitate
- pand la 200 de paturi 1 1
- peste 200 de patun | 2 1
c) sectll sl compartimente de bolnavi psihici, de  numdr de patur/1 70-90
neurochirurgie, de neuropsihiatrie infantild si de  post
oncologie |
d) chirurgie maxilo-faciald si chirurgie functionald numar de patur/1 40-60
ORL post |
e) sectil sau compartimente de nou-nascuti, numar de 1
pediatrie, obstetricd ginecologie posturi/sectie,
compartiment
3. Asistent socal din sectii sau compartimente de  numdar de posturi 1

nou-nascuti, pediatrie, obstetricd-ginecologie sectie/compartiment
Ingrijirl paliative®)

4. Profesori de culturd fizicd medicald; numdar de posturi/sald ' 1/turd
fiziokinetoterapeut; kinetoterapeut de kinetoterapie®)
5. Flzcan, fizickan medical:
a) medicind nucleard (radioizotopt) numar de 1
posturi/unitate de
lucru |
b) terapii cu energii inalte numar de 1
posturi/unitate de
lucru |
C) betatron numar de posturi 1

unitate de lucru

6. @‘); - farmacia cu cu@ numar de paturi/1 | 110-170 | 40-60
post

Normativul de personal nu diferentiaza farmacistul clinician de farmacistul de circuit

inchis, ceea ce reflectd o omisiune in textele de lege, dupa cum nu reglementeaza nici locul de

incadrare al farmacistului clinician, pe sectie sau doar in farmacie.

Acest aspect se impune a fi remediat prin completarea cu termenul ,,farmacist clinician” la
pozitia 1 din tabelul cuprins in Ordin, pozitie diferita de cea de la pct. 6, ceea ce ar permite
normarea cu 1 farmacist clinician la 40-50 paturi. In felul acesta sectiile ar putea beneficia de
suportul profesional al farmacistului clinician.

De asemenea, fard a incdrca Legea nr. 95/2006 cu tehnicalitati de amanunt, institutia
farmacistului clinician trebuie configurata astfel incat, legislativ primar, sa rezulte cu claritate
faptul ca farmacistul cu specialitatea farmacie clinica este incadrabil in pe sectie, iar nu in
farmacie.
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Astfel, ar putea fi Inldturatad orice confuzie privind pozitia farmacistului clinician in spital, iar
sectiile ar putea beneficia de suportul profesional al farmacistului clinician, pentru ca s-ar
clarifica normarea specialistilor atat in farmacie cat si in alte locuri din spital, respectiv, pe

sectii.

Din aceastd perspectiva, Se impune reglementarea cat mai urgenta a locului de activitate in
spital a farmacistului clinician, in vederea indeplinirii sarcinilor ce i revin din indicatorii
ANMCS pentru acreditarea spitalelor.

VI1.3. Ordinului MS nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind infiintarea,

organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice

Potrivit Art. 49. - (1) In farmacia cu circuit inchis isi desfasoara activitatea, cu respectarea
prevederilor legale, personal de specialitate compus din farmacist-sef, farmacisti, asistenti
medicali de farmacie, personal administrativ, precum si alt personal necesar desfasurarii
activitatilor prevazute in obiectul de activitate al farmaciei, care isi va desfasura activitatea sub
coordonarea si controlul farmacistului-sef.

(2) Farmacia cu circuit inchis nu poate functiona decat in prezenta unui farmacist, care isi

exercitd personal profesia, neputand fi inlocuit de o persoana de o alta profesie.

(3) Postul de farmacist-sef, in cazul farmaciilor cu circuit inchis din sistemul public, se ocupa
respectand conditiile art. 25, alin. (2) si art. 26 din Ordinul MS nr. 869/2015, cu

modificarile s1 completarile ulterioare.

(4) Dacd in schema de personal existd doar un post de farmacist, acesta va fi automat
farmacistul-sef.

(5) Schema de personal a farmaciei cu circuit inchis va tine seama de volumul, natura
activitatii, precum si de numarul de paturi, in conformitate cu prevederile legale in
vigoare.”

S1 sub acest aspect, fard a incdrca Legea nr. 95/2006 cu tehnicalitdti de amdnunt, institutia
farmacistului clinician trebuie configurata astfel incat, legislativ primar, sa rezulte cu claritate
faptul ca farmacistul cu specialitatea farmacie clinicd este incadrabil in pe sectie, iar nu in
farmacie.

Art. 50. - (1) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta face parte din consiliul
medical al unitatii sanitare in care functioneaza farmacia cu circuit inchis.
(2) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din comisia de

evaluare a ofertelor pentru achizitionarea de medicamente pentru unitatea sanitara.
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(3) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta este membru al comisiei
medicamentului existente la nivelul unitatii sanitare si poate face parte din comisia locala
de etica pentru avizarea studiilor clinice.

(4) Farmacistul-sef sau farmacistul clinician desemnat de cdtre acesta trebuie sa participe

la raportul de garda in vederea imbundtatirii permanente a actului terapeutic.

(5) Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta poate face parte din colectivul de

farmacovigilenta.

(6) Farmacistul sef monitorizeazda consumul de medicamente, semnaleaza pericolul de

discontinuitate, raporteaza discontinuitatile aparute.”

Art. 51. — | Farmacistul ce isi desfasoara activitatea intr-o farmacie cu circuit inchis va avea,
pe langa atributiile prevazute la art. 23 alin. (6) din prezentele norme si urmatoarele sarcini:

(1) Asigurarea starii de sanatate a pacientilor prin urmarirea respectarii regulilor de buna

practica farmaceutica aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii.

(2) Este responsabil pentru managementul medicamentelor si al dispozitivelor medicale aflate
in gestiunea unitatii farmaceutice. Acesta se va asigura ca existd conditii adecvate pentru
depozitarea, prepararea, eliberarea, distribuirea si distrugerea medicamentelor din unitatea

farmaceutica.”

Astfel, nu putem ignora prevederile art. 50 din cuprinsul Ordinului MS nr. 444/2019 pentru
aprobarea Normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice,
astfel cum acesta a fost modificat de art. | pct. 35 din Ordinul MS nr. 2.089/2020 din 9
decembrie 2020, potrivit carora: Farmacistul-sef sau farmacistul desemnat de catre acesta
trebuie sa participe la raportul de garda in vederea imbunatatirii permanente a actului
terapeutic.

V1.4. Legea nr. 95/2006 — modificari legislative
A. Titlul I Capitolul VI - Asistenta farmaceutica. Articolul 36.

Asistenta farmaceutica se asigura in cadrul sistemului de sanatate publica, potrivit legii, prin
prepararea si eliberarea medicamentelor si a altor produse stabilite prin ordin al ministrului
sandtdtii publice, cum ar fi: cosmetice, dispozitive medicale, suplimente alimentare si alte
asemenea produse.
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Aceasta dispozitie ridicd nevoia de completari legislative pentru asigurarea gradului de claritate
a normei, fara a restrange insa aplicabilitatea acesteia. O potentiald amendare a articolului ar

putea imbraca urmatoarea forma:

alin. 1 Asistenta farmaceutica reprezintda o componentd esentiald a sistemului de sdanatate,
strans legata de actul medical, fiind asigurata in cadrul sistemului de sanatate, potrivit legii,
prin prepararea si eliberarea medicamentelor si a altor produse stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii, cum ar fi: cosmetice, dispozitive medicale, suplimente alimentare si alte
asemenea pI’OdUSE.

alin. 2 Asistenta farmaceutica trebuie sa asigure furnizarea de informatii si consiliere legate
de medicamente, gestionarea terapiei medicamentoase §i colaborarea cu toti profesionistii din
domeniul sanatatii pentru a asigura utilizarea sigura si eficientd a medicamentelor de catre

pacienti.

alin. 3 Asistenta farmaceutica poate/ trebuie asigurata prin intermediul farmacistilor,
corespunzator calificarii si specializarilor acestora, respectiv, de catre farmacisti generalisti,
farmacisti de spital, farmacisti de industrie, farmacisti de specialitate in farmacie clinica,

farmacisti de cercetare si laborator.

Alin. 4 Asistenta farmaceuticd este esentiala pentru mentinerea si imbundtdtirea sanatatii
umane §i joaca un rol vital in prevenirea §i tratarea bolilor. Ea este asigurata de o echipa
diversificata de farmacisti profesionisti medicali care au obligatia de a lucra impreuna pentru
binele pacientilor. Asistenta farmaceutica contribuie la sanatatea si binele pacientilor,
ajutandu-i sa utilizeze medicamentele in mod responsabil si eficient pentru a fi asigurate cele
mai bune rezultate terapeutice.

Norma ar trebui sa asigure claritate si predictibilitate asupra profesiei de farmacist, stabilind
reperele notiunii de asistenta farmaceutica si asigurand cadrul general pentru clasificarea si

aportul profesionistilor din domeniul farmaceutic.

Totodata, propunerea noastra este menita sa plaseze notiunea de asistentd farmaceutica la
nivelul actului medical si a sistemului de sanatate, stabilind obligatia de colaborare intre
profesionistii sectoarelor de practica, astfel incat sa fie preintampinate cazurile izolate in care

asistenta farmaceutica este suplinitd de persoane cu calificari profesionale distincte.

Aceste propuneri nu au ca scop conditionarea asistentei farmaceutice de corpul nostru
profesional, ci prevenirea incidentelor medicale, a suprapunerilor schemelor de tratament,

degrevarea personalului medical prin stabilirea corectd si eficienta a atributiilor fiecarui
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profesionist implicat in sistemul de sanatate, toate, in cele din urma in interesul superior al
pacientului.

B. Titlul X1V Capitolul 1 — Exercitarea profesiei de farmacist. Activitatile
farmacistului. Art. 568
Conform Art. 568
,»(1) Exercitarea profesiei de farmacist se realizeaza prin urmatoarele activitati:
a) prepararea formelor farmaceutice ale medicamentelor;
b) fabricarea si controlul medicamentelor;
¢) controlul medicamentelor intr-un laborator pentru controlul medicamentelor;
d) depozitarea, conservarea si distribuirea medicamentelor en gros;

e) aprovizionarea, pregatirea, testarea, stocarea, distribuirea si administrarea unor
medicamente sigure si eficace, de calitatea corespunzatoare, in farmacii deschise
publicului;

f) pregatirea, testarea, stocarea si administrarea unor medicamente sigure si eficace, avand
calitatea corespunzatoare, in spitale;

g) furnizarea de informatii si consiliere cu privire la medicamente ca atare, inclusiv cu privire
la utilizarea lor corespunzatoare;

h) asistenta personalizatd pacientilor care isi administreaza singuri medicatia;
i) contribuirea la campanii locale sau nationale privind sanatatea publica;
J) raportarea reactiilor adverse ale produselor farmaceutice catre autoritatile competente;

k) masurarea unor parametri biologici, efectuarea de teste in scop de diagnostic si
administrarea de vaccinuri, in conditiile stabilite prin ordin al ministrului sanatatii.”

Dispozitiile art. 568 alin. (1) pot fi consolidate prin amendarea acestora cu notiunea de
farmacist clinician pentru atributiile prevazute la lit. h) — j).

,»(2) Farmacistul, in conformitate cu pregatirea sa universitard, este competent sd exercite si
alte activitati profesionale precum:

a) colaborare cu medicul pentru stabilirea si urmarirea terapiei pacientului;
b) farmacovigilenta,

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

d) analize in laboratoare de biochimie, toxicologie si igiend a mediului si alimentelor;
e) marketing si management farmaceutic;
f) activitati didactice sau administratie sanitara.”
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Coroborand dispozitiile legale mai sus indicate cu atributiile farmacistului clinician, se poate
sfera farmaciei clinice.

concluziona faptul ca activitatile profesionale prevazute la alin. (2) lit. a)-b) sunt activitati din
»(3) Intoate activitatile prevazute la alin. (1) si (2) farmacistul are deplind rispundere si drept
de decizie, exercitarea acestora efectuandu-se cu drept de libera practica.”

farmacist.”

»(4) Exercitarea efectiva de catre farmacistii cu drept de liberda practicd, a activitatilor

profesionale, cu norma intreaga sau echivalent de fractii de norma, si CU respectarea

specialist. Art. 571

celorlalte conditii de exercitare prevazute de lege, constituie experienta profesionala de
C. Titlul XIV Capitolul 1 — Exercitarea profesiei de farmacist. Farmacistul

Potrivit dispozitiilor art. 571 alin. (1) din Legea nr. 95/2006: ,,Profesia de farmacist se exercita
urmeaza:
a) farmacist;

in Romania cu titlul profesional corespunzator calificarii profesionale Insusite, dupa cum

b) farmacist specialist in una dintre specialitatile farmaceutice prevazute de Nomenclatorul
medicald.”

de specialitati medicale, medico-dentare si farmaceutice pentru reteaua de asistenta

cosmetica si Farmacie generala.

La lit. b) se pot enumera, dar fara a se limita la, urmatoarele categorii de farmacist specialist:
Farmacie clinica, Analize medico-farmaceutice de laborator, Industrie farmaceutica si

D. Titlul X1V Capitolul 1 — Exercitarea profesiei de farmacist. Farmacistul de
circuit inchis. Art. 576

Potrivit art. 576 din Legea nr. 95/2006, in farmaciile de spital, farmacistul este autorizat sa
elibereze medicamente, materiale sanitare, dispozitive medicale si altele asemenea, atdt pentru

farmacistul clinician care lucreaza in spital.

sectiile spitalului, cdt si pentru asigurarea acestora, in ambulatoriu, in cadrul programelor
nationale de sanatate, reglementeaza, in fond, o activitate de farmacie clinicd pentru

Astfel, se impun o serie de amendamente pe marginea actualului proiect de Ordonantd pentru
modificarea si completarea Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii si pentru
decizionala.

modificarea si completarea altor acte normative in domeniul sandtatii aflata in transparenta
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Este de necontestat faptul cd se impune un efort concertat si colaborare eficientd din partea

organelor profesiei si a tuturor institutiilor implicate.

Colaborarea entitatilor farmaceutice n sensul expus in aceste propuneri atesta atat deschiderea
in a oferi suport de orice naturd in favoarea pacientilor, 1n virtutea rolului esential pe care 1l

avem in domeniul sdnatatii.

Propunerile adresate vizeaza, in esenta, garantii efective care trebuie recunoscute farmacistilor,

in vederea clarificarii drepturilor si obligatiilor noastre precum si a intinderii acestora.

Se cuvine a urmari identificarea clara, la nivel legislativ, a categoriilor profesionale ale
farmacistilor si includerea in randul acestora a farmacistului clinician, prin asimilarea acestora

cu personalul medical care beneficiaza de aceste diferentieri pe fiecare specialitate in parte.

Asa fiind, solicitarea noastrd este aceea de a cantari, in echilibru, la nivel institutional
propunerile inaintate, in anexa, prezentului memorandum, acestea reprezentand un barometru

fidel provenit din partea unor participanti importanti la realizarea actului medical.

*k*k

Cu multumiri anticipate pentru solicitudine, vd rugdm sa dispuneti comunicarea oricaror
raspunsuri gi/sau solicitari suplimentare in legaturd cu prezentul Memoriu la adresa
office@cfbucuresti.ro

Cu aleasa consideratie,
Prof.dr.farm. Simona NEGRES

Presedintele Colegiului Farmacistilor Bucuresti
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CUPRINSUL LEGII NR. 95/2006

Art. 36 - Asistenta
farmaceutica
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FORMA ACTUALA A
PREVEDERILOR DIN

,Asistenta farmaceutica se asigura
in cadrul sistemului de sdndtate
publica,  potrivit  legii,  prin
prepararea si eliberarea
medicamentelor si a altor produse
stabilite prin ordin al ministrului
sanatatii, cosmetice,
dispozitive medicale, suplimente
alimentare si alte asemenea produse”

cum ar fi

AMENDAMENTE PROPUSE

Alin. 1 Asistenta farmaceutica reprezintd o
componentd esentiala a sistemului de
sdndtate, strans legata de actul medical,
fiind asiguratd in cadrul sistemului de
sanatate, potrivit legii, prin prepararea si
eliberarea medicamentelor si a altor
produse stabilite prin ordin al ministrului
sandtatii, cum ar fi: cosmetice, dispozitive
medicale, suplimente alimentare si alte
asemenea produse.

Alin. 2 Asistenta farmaceutica trebuie sa
asigure furnizarea de informatii si
consiliere  legate de medicamente,
gestionarea terapiei medicamentoase si
colaborarea cu toti profesionistii din
domeniul pentru a asigura
utilizarea  sigura  si
medicamentelor de catre pacienti.

sanatatii
eficienta a

DEZVOLTARI Si EXPLICATII

Modificarea propusa are scop asigurarea gradului
de claritate a normei, fdrd a restrange insa
aplicabilitatea acesteia.

Prin amendarea alin. 1 si addugarea alin. 2 si 3,
legea va oferi claritate si predictibilitate asupra
profesiei de farmacist, stabilind reperele notiunii
de asistentd farmaceutica si asigurand cadrul
general  pentru  clasificarea  si  aportul
profesionistilor din domeniul farmaceutic.

Totodatd, propunerea noastrd este menitd sa
plaseze notiunea de asistentd farmaceuticd la
nivelul actului medical si a sistemului de sanatate,
stabilind obligatia de colaborare intre profesionistii
de practica, astfel
preintampinate cazurile izolate in care asistenta

sectoarelor incat sa fie

farmaceutica este suplinita de persoane cu
calificari profesionale distincte.
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Alin. 1 Structura organizatoricd a
unui spital poate cuprinde, dupa caz:

Alin. 3 Asistenta farmaceutica poate/
trebuie  asigurata  prin
farmacistilor, corespunzdtor calificarii si
specializdrilor acestora, respectiv, de catre
farmacisti generalisti, farmacisti de spital,
farmacisti de industrie, farmacisti de
specialitate in farmacie clinica, farmacisti
de cercetare si laborator.

intermediul

Alin. 4 Asistenta farmaceutica este
esentiala pentru mentinerea si
imbunatatirea sanatatii umane si joaca un
rol vital in prevenirea si tratarea bolilor. Ea
este asigurata de o echipa diversificata de
farmacisti profesionisti medicali care au
obligatia de a lucra impreund pentru binele
pacientilor. Asistenta
contribuie la sanatatea si binele pacientilor,
ajutandu-i sa utilizeze medicamentele in
mod responsabil si eficient pentru a fi
bune

farmaceutica

asigurate cele mai rezultate

terapeutice.

Alin. 1 Structura organizatoricd a unui
spital poate/va cuprinde, dupa caz: sectii,

Aceste propuneri nu au ca scop conditionarea
asistentei corpul
profesional, ci prevenirea incidentelor medicale, a
suprapunerilor ~ schemelor = de  tratament,
degrevarea personalului medical prin stabilirea
corectd si atributiilor
profesionist implicat in sistemul de sandtate, toate,
in cele din urmd in interesul superior al

farmaceutice de nostru

eficientad a fiecarui

pacientului.

Adadugarea serviciilor de specialitate farmacie prin

completarea alin. 1 urmadreste clarificarea
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organizatorica a
spitalelor

Art. 568 —
Exercitarea
profesiei de
farmacist
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sectii, laboratoare, servicii de
diagnostic si tratament,
compartimente, servicii sau birouri
tehnice, economice si administrative,
serviciu de asistenta prespitaliceasca
si transport urgente, structuri de
primiri urgente si alte structuri
aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii.

Alin. 1 Exercitarea profesiei de
farmacist  se prin
urmatoarele activitati:

realizeaza

a) prepararea formelor
farmaceutice ale medicamentelor;

b) fabricarea  si  controlul
medicamentelor;
C) controlul  medicamentelor

intr-un laborator pentru controlul
medicamentelor;

d) depozitarea, conservarea si
distribuirea medicamentelor en gros;

laboratoare, servicii de diagnostic si
tratament, farmacie, compartimente,
servicii sau birouri tehnice, economice si
administrative, serviciu de asistentd
prespitaliceasca si transport urgente,
structuri de primiri urgente si alte structuri
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

Alin. 1 Exercitarea profesiei de farmacist si
de farmacist specialist in Farmacie clinicd,
Analize medico-farmaceutice de laborator,
Industrie farmaceuticd si cosmeticd si
Farmacie generald se
urmatoarele activitati:

realizeaza prin

a) prepararea formelor farmaceutice
ale medicamentelor;

b) fabricarea si controlul
medicamentelor;
C) controlul medicamentelor intr-un
laborator pentru controlul
medicamentelor;

deopotriva a locului farmacistului clinician in
cadrul sectiilor de spital, precum si obligativitatea
unitdtilor sanitare de a aloca pe sectii si paturi
farmacisti clinicieni.

Adaugarea acestor clasificari urmaresc sa reflecte
activitdtile enumerate de articol, corespunzator
ariilor de practica farmaceuticd, astfel incat sa fie
evitate confuziile actuale.

De asemenea, acest amendament are menirea de a
consacra legislativ specialitatea in farmacie clinica,
neregasitd, la nivel de lege organicd, in prezent.
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e) aprovizionarea,
testarea, stocarea,
administrarea unor
sigure si eficace, de
corespunzatoare, in
deschise publicului;

pregatirea,
distribuirea si

medicamente
calitatea
farmacii

f) pregatirea, testarea, stocarea
si administrarea unor medicamente
sigure si eficace, avand calitatea
corespunzdtoare, in spitale;

g) furnizarea de informatii si
consiliere cu privire la medicamente
ca atare, inclusiv cu privire la
utilizarea lor corespunzatoare.

h) asistenta personalizata
pacientilor care isi administreaza
singuri medicatia;

i) contribuirea la
locale sau  nationale
sdndtatea publicd;

campanii
privind

d) depozitarea, conservarea si
distribuirea medicamentelor en gros;

e) aprovizionarea, pregdtirea,
testarea, stocarea, distribuirea si
administrarea unor medicamente sigure si
eficace, de calitatea corespunzdtoare, in
farmacii deschise publicului;

f) pregdtirea, testarea, stocarea si
administrarea unor medicamente sigure si
eficace, avand calitatea corespunzatoare, in
spitale;

g) furnizarea de
consiliere cu privire la medicamente ca
atare, inclusiv cu privire la utilizarea lor
corespunzdtoare.

informatii  si

h) asistenta personalizata pacientilor
care isi administreaza singuri medicatia;

i) contribuirea la campanii locale sau
nationale privind sanatatea publica;
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)] raportarea reactiilor adverse
ale produselor farmaceutice catre
autoritdtile competente.

k) masurarea unor parametri
biologici, efectuarea de teste in scop
de diagnostic si administrarea de
vaccinuri, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatati;

Alin. 1 Profesia de farmacist se
exercita In Romania cu titlul
profesional corespunzator calificdrii
profesionale insusite, dupa cum

urmeaza:

a) farmacist;

b) farmacist specialist in una
dintre specialitatile farmaceutice

prevazute de Nomenclatorul de
specialititi medicale, medico -

)] raportarea reactiilor adverse ale
produselor farmaceutice cdtre autoritdtile
competente.

k) masurarea unor parametri
biologici, efectuarea de teste in scop de
diagnostic si administrarea de vaccinuri, in
conditiile stabilite prin ordin al ministrului
sanatati;

Alin. 1 Profesia de farmacist se exercitd in
Romania cu titlul profesional
corespunzdtor  calificdrii ~ profesionale
insusite, dupa cum urmeaza:

a) farmacist;

b) farmacist specialist in una dintre
specialitatile farmaceutice prevazute de
Nomenclatorul de specialitdti medicale,
medico - dentare si farmaceutice: Farmacie
generald, Farmacie clinicd, Analize medico-
farmaceutice de laborator, Industrie

Adaugarea acestor clasificdri urmareste sa reflecte
specializarile farmaceutice enumerate de articol,
corespunzdtor ariilor de practicd farmaceutica,
astfel incat sa fie evitate confuziile actuale.

De asemenea, acest amendament are menirea de a
consacra legislativ specialitatea in farmacie clinica,
neregasitd, la nivel de lege organicd, in prezent.

Calitatea de farmacist primar reprezintd cel mai
inalt grad profesional pe care il poate atinge un
farmacist, se obtine prin promovarea unui examen
organizat de Ministerul Sanatatii si este
reglementata pe aceleasi principii ca si calitatea de
medic primar.


mailto:office@cfbucuresti.ro

Art. 576 -
Autorizarea
exercitarii
profesiei de
farmacist

COLEGIUL FARMACISTILORDIN BUCURESTI

Bucuresti, str. Armeneascé nr. 21A, sector 2, cod 021042
Tel.: 0723232780 ; 0722638448 ; tel./fax: 0213171344;
E-mail: office@cfbucuresti.ro; web: www.cfbucuresti.ro

farmaceutice
reteaua de asistenta medicala;

dentare si pentru

Alin. 1 In farmaciile de spital,
farmacistul este autorizat sa elibereze
medicamente, materiale sanitare,
dispozitive medicale si altele
asemenea, atat sectiile
spitalului, cat si pentru asigurarea
acestora, In ambulatoriu, in cadrul

pentru

programelor nationale de sanatate.

farmaceutica si cosmeticd, pentru reteaua
de asistenta medicala.

c¢) farmacist primar In wuna dintre
specialitatile farmaceutice prevazute de
Nomenclatorul de specialitdti medicale,
medico - dentare si farmaceutice: Farmacie
generald, Farmacie clinica, Analize medico-
laborator,
farmaceutica si cosmetica, pentru reteaua

de asistenta medicala.

farmaceutice de Industrie

Alin. 1 In farmaciile de spital, farmacistul
este autorizat sd elibereze medicamente,
materiale sanitare, dispozitive medicale si
altele asemenea, atat pentru sectiile
spitalului, cat si pentru asigurarea acestora,
in ambulatoriu, in cadrul programelor
nationale de sanatate.

Alin. 2 Unitatile spitalicesti vor organiza

sectiile spitalelor potrivit ariilor de

Ord. MS nr. 1509/2008 (Nomenclatorul de
specialitati ~ medicale,
farmaceutice pentru reteaua de asistenta medicald)

medico-dentare i

face referire nediscriminatorie atat la medicii
primari cat si la farmacistii primari.

Omiterea farmacistilor primari din textul art. 571 al
Legii 95/2006 plaseaza profesia de farmacist pe un
palier inferior celei de medic, constituie un element
discriminatoriu si ingreuneaza aplicarea unor acte
normative cum sunt Ord. MS nr. 166/2023 care
traseaza sarcini explicite si realizabile doar de cétre
farmacistii primari si Ord. MS nr. 1470/2011 care
stabileste criterii de angajare.

Aceste prevederi reglementeazd, In fond, o
activitate de farmacie clinica pentru farmacistul
clinician care lucreaza in spital motiv pentru care
aceste dispozitii pot fi completate cu calificarea de
farmacist clinician.

O serie de atributii se impun a fi enumerate pentru
asigurarea unui cadru legislativ pe fondul cdruia sa
poata fi, ulterior, elaborate ordine, protocoale si
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tratament, alocand farmacisti pe sectii
corespunzadtor specializarilor.

Alin. 3 In cadrul sectiilor din unititile
spitalicesti, farmacistul cu specialitate in
farmacie clinicd va avea ca principale
atributii:

a)

b)

colaborarea cu medicul pentru
stabilirea si urmadrirea terapiei
medicamentoase a pacientului;
intocmirea anamnezei
medicamentoase a pacientului si
analiza prescriptiilor in scopul
identificdrii ~ problemelor  de
asociere a terapiei
medicamentoase;

evaluarea terapiei medicamentoase
si selectarea 1n colaborare cu
medicul, a schemei terapeutice
personalizate, cu  respectarea
ghidurilor si protocoalelor de
diagnostic si tratament;
monitorizarea rezultatelor
tratamentului instituit pacientilor
aflati pe sectie;

nomenclatoare aferente specializarii de farmacist
clinician.

Nu in ultimul rand, se impune stipularea unor
atributii cu valoare legala, pentru a asigura
responsabilizarea  profesionistilor in cadrul
implementarii actului medical.
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e) colaborarea cu medicul infectionist
in elaborarea si implementarea
unor strategii pentru utilizarea cu
prudentd a antibioticelor si
reducerea riscului de infectii
asociate actului medical;

f) iIntocmirea protocoalelor privind
circuitul medicamentelor in spital;

g) efectueaza garzi, participand la
intreaga activitate din wunitatea
sanitara, In limita programului
legal de munca si a competentelor,
conform pregatirii in specialitate.

PRESEDINTELE
COLEGIULUI FARMACISTILOR BUCURESTI

Prof.dr.farm. Simona Negres
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