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Citre,

COLEGIILE TERITORIALE ALE FARMACISTILOR

Dragi colegi,

In urmi cu céteva zile Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
si-a exprimat public un punct de vedere fatd de comercializarea prin farmacii a testelor rapide
pentru diagnosticul COVID-19, in sensul ci testele fiind, potrivit prospectului, de uz profesional
nu se incadreazd in prevederile art.2 alin.(1) lit.¢) din Legea farmaciei nr. 266/2008, si, pe cale
de consecintd nu pot fi vindute de farmaciile comunitare, nefiind destinate autotestirii
https://www.anm.ro/dispozitive-medicale/anunturi-importante-dispozitive-medicale/.

Potrivit precizarilor ANMDM, un test este de uz profesional atunci cand atét prelevarea
probei cét si interpretarea rezultatelor trebuie ficuti de citre personal medical calificat. Cu toate
acestea, in mod greu de inteles si de justificat pentru o institutie cu atributii fundamentale in
sistemul farmaceutic, ANMDM apreciaza ci respectivele teste, desi nu pot fi vandute prin
farmacii, por fi comercializate in sistem on-line de agenti economici fard nicio legdturd cu
sistemul medical §i asta datoritd faptului cd nu existd prevederi legale care sd interzicd aceastd
practicd.

in opinia Colegiului Farmacistilor din Romania, avand in vedere obiectul de activitate
al farmaciei, calificarea personalului care Isi desfdsoara activitatea in farmacii, situatia deosebiti
in care ne gdsim precum si faptul c& vorbim despre un dispozitiv medical si nu despre un bun de
larg consum, nu poate fi acceptati si nu foloseste niménui interpretarea ANMDM potrivit
cireia dispozitivele medicale nu pot fi comerc1ahzate prin farmacii, mai ales cand pacientului i-a
fost recomandati testarea sau cand comercializarea dispozitivelor medicale in cauzi se face citre

. 0 unitate sanitard, cabinet sau clinici medicali.

Interzicerea comercializarii prin farmacii a testelor rapide pentru diagnosticul COVID-
19, precum si a celor utilizate in evaluarea stdrii imunologice a pacientilor suspecti de
coronavirus prin determinarea calitativd a prezentei anticorpilor IgM/IgG impotriva SARS-CoV-
2, dar acceptarea distribuirii lor cdtre populatie prin intermediul comertului on-line de citre
agenti economici greu de identificat, fard nicio pregatire de specialitate si fird nicio garantie cd



utilizatorul testului se va bucura de o minima informatie medicald ori de utilizare a testului
respectiv, reprezinti o situatie de risc major ce trebuie atent si rapid evaluati si analizati
de Ministerul Sdnititii in calitate de organ de specialitate al administratiei centrale de stat, in
subordinea céruia functioneazi si ANMDM.

Fata de cele mai sus aritate, ne vom adresa Guvernului Romaniei si Ministerului
Sénatatii cu privire la situatia prezentatd si riscurile identificate in vederea obtinerii unor
clarificéri ori, dupa caz, a adoptirii, in regim de urgents, a modificirilor necesare in legislatia
aferentd.

Cu stima,
Presedintele Colegiului Farmacistilor din Romania
Prof. Univ. Dr. Farm. Dumitru Lupuliasa




