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The present article presents a juridical detailed analysis of the general notions of the medicines, pharmaceuticals and
heparapharmaceuticals. The medicine is a simple substance, an association of substances or a complex product capable
to produce a therapeutic effect being presented in a shape that can be used by a patient using a specific mode of usage.
The classification of the medicines, pharmaceuticals and the parapharmaceuticals is attributed to persons in the field
and others, because the state classification is used both by specialists in the field of customs as well as by those in the

medical field.

Notiuni generale.

FRONTIERA Linie naturali sau conventionala
trasata intre diferite puncte de pe suprafata globului, care
delimiteaza teritoriul unui stat de teritoriul altui stat, de
marea liberd, de spatiul cosmic (in indltime). Frontiera
delimiteazd juridic cadrul in care statul isi exercitd
suveranitatea sa deplina si exclusiva. Frontiera de stat sunt
inviolabile, ca si teritoriul de stat, respectarea lor fiind o
conditie sine qua non a promovérii unor relatii normale,
de cooperare §i securitate intre state. Frontiera vamali este
limitd pana la care se aplicd regimul vamal al unui stat
sau al unei uniuni vamale; ea poate si nu coincidi cu cea
nationala, in cazul in care anumite portiuni din teritoriul
national (porturi, zone libere) sunt exceptate de la aplicarea
regimului vamal sau in cazul uniunilor vamale,

Organizatia Mondiala a sanatatii  defineste
medicamentul ca orice substanta sau asociatie de substante
care modifici un proces fiziologic sau pathologic in
beneficiul celui care il foloseste sau orce substantd sau
combinatie de substante care pot fi administrate la om
sau animale in vederea stabilirii unui diagnostic sau a
restaurdrii, corectarii sau modificarii functiilor fiziologice.

Medicamentul este o substanta simpld, o asociere de
substante sau un produs complex capabil sa producd un
efect terapeutic, fiind prezentat intr-o forma care sa poati
fi folositd de bolnav urménd un anumit mod de utilizare.

Medicamentul poate fi definit si in alte moduri:

*« Medicamentul este o substantd sau un produs
destinat sau utilizat pentru studierea sau modificarea unui
sistem fiziologic sau unei stiri patologice, in interesul
subiectului caruia 1 se administreazi. OMS

*e Medicamentul este o substantd sau preparat
destinat sau utilizat pentru diagnosticarea, prevenirea,
ameliorarea sau vindecare unei suferinte.

*e Medicamentul are urmatoarele semnificatii:

a) orice substantd sau combinatie de substante
prezentatd ca avand proprietiti pentru tratarea sau
prevenirea bolilor la om; sau

b) orice substantd sau combinatie de substante
care poate fi folositd sau administrata la om, fie pentru
restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor
fiziologice prin exercitarea unei actiuni farmacologice,
imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.

Medicamentele se obtin pornind de la substante
chimice sau de la produse de orgine vegetald, animali
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sau umana; acestea sunt transformate in medicamente cu
ajutorul unor operatii farmaceutice.

Substanta - orice materie, indiferent de origine, care
poate fi:

- umand, precum: sdnge uman §i produse derivate
din sangele uman;

- animald, precum: microorganisme, animale
intregi, parti de organe, secretii animale, toxine, extracte,
produse derivate din singe;

- vegetald, precum: microorganisme, plante, pirti
de plante, secretii vegetale, extracte;

- chimicd, precum: elemente, substante chimice
naturale si produsi chimici obtinuti prin transformare
chimici sau sintezd;

3. medicament imunologic - orice medicament care
constd in vaccinuri, toxine, seruri sau produse alergene:

a) vaccinurile, toxinele sau serurile se referd in
special la:

(i) agenti folositi pentru producerea imunititii active,
precum vaccinul holeric, BCG, vaccinul poliomielitic,
vaccinul variolic;

(ii) agenti folositi pentru diagnosticarea stirii de
imunitate, incluzand in special tuberculina si tuberculina
PPD, toxine folosite pentru testele Schick si Dick,
brucelina;

(iii) agenti folositi pentru producerea imunitatii
pasive, precum antitoxina diftericd, globulina antivariolica,
globulina antilimfocitica;

b) produsele alergene sunt medicamentele destinate
identificdrii sau inducerii unei modificari specifice si
dobéndite a raspunsului imun la un agent alergizant;

4. medicament homeopat - orice medicament obtinut
din substante numite suse homeopate in acord cu un
procedeu de fabricatie homeopat descris de Farmacopeea
Europeand sau, Tn abstanta acesteia, de farmacopeele
utilizate in prezent in Romdnia si in statele membre
ale Uniunii Europene; un medicament homeopat poate
contine mai multe principii active;

5. medicament radiofarmaceutic - orice medicament
care, atunci cand este gata de folosire, contine incorporati,
in scopuri medicale, unul sau mai multi radionuclizi
(izotopi radioactivi);

6. generator de radionuclizi - orice sistem care
incorporeazd un radionuclid-parinte fixat, care serveste
la producerea unui radionuclid-fiici obtinut prin elutie



sau prin orice alta metodd §i care este folosit intr-un
medicament radiofarmaceutic;

7. kit (trusa) - orice preparat care urmeaza sa fie
reconstituit sau combinat cu radionuclizi in medicamentul
radiofarmaceutic final, in mod obisnuit inaintea
administrarii lui;

8. precursor radionuclidic - orice alt radionuclid
produs pentru radiomarcarea altei substante inaintea
administrarii;

9. medicament derivat din sdnge uman sau plasma
umand - medicament pe baza de constituenti din sénge,
preparati industrial de unitati publice sau private;
asemenea medicamente includ in special albumina, factori
de coagulare i imunoglobuline de origine umana;

Ca definitie generala, produsele parafarmaceutice
reprezintd tot ceea ce este “non-medicament” intr-o
farmacie. Produsele parafarmaceutice sunt definite de
legislatia in vigoare ca fiind :

- articole si accesorii utilizate in aplicarea unui
tratament medical sau in administrarea medicamentelor;

- articole i aparate in igiena buco-dentard si/sau
corporala;

- dispozitive medicale pentru uz individual, inclusiv
consumabile pentru acestea, cu exceptia dispozitivelor
medicale implantabile;

- dispozitive medicale de diagnostic in vitro,
destinate a fi utilizate de consumator (dispozitive pentru
autotestare);

- echipamente de protectie acustica;

- insecticide si acaricide destinate a fi aplicate pe
corpul unam;
bolnavilor sau a persoanelor de varstd inaintatd; plante
medicinale i produse derivate, uleiuri esentiale;

- produse cosmetice pentru ingrijire corporala;

- produse de puericulturd, precum biberoane, suzete,
sterilizatoare, tetine, lapte pulbere etc, (cu exceptia
articolelor de imbricdminte, incdltiminte pentru copii,
jucdrii, articole de papetirie, detergenti);

- produse destinate intretinerii sau aplicarii lentilelor
de contact ocular;

- produse dietetice, de regim i articole sau accesorii
necesare utilizarii lor;

- produse pentru protectie sexuald — a cdror
comercializare este autorizatd de Ministerul Sanatatii.

Medicamentul este o substantd naturald sau sintetica
folositi in practica medicald pentru prevenirea, ameliorarea
sau vindecarea bolilor. Sunt considerate medicamente
si substantele folosite pentru investigatii de diagnostic.
Medicamentul va fi administrat bolnavului numai de
citre cadrele medicalele specializate, iar formularea
terapiei medicamentoase trebuie sd indeplineasca anumite
conditii, si anume: substanta medicamentoasd si aiba
drept efect vindecarea bolnavului, iar administrarea sa fie
facuta tinindu-se seama de virsta i sexul pacientului.
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Medicamentele sunt prezentate sub diferite forme
farmaceutice:

- pulberile se absorb repede din tubul digestiv,
datoriti marii suprafete de contact. Prezintd avantajul
cd bolnavul beneficiaza de toti factorii activi din planta.
Au dezavantajul cd se conservd mai greu, datorita
descompunerii lor in contact cu aerul §i umiditatea;

- capsule sunt invelisuri folosite pentru acoperirea
medicamentelor solide, moi sau lichide, cu scopul de a le
masca gustul sau mirosul neplacut, cat si pentru a dirija
actiunea medicamentului (invelisul rezistd la sucurile
gastrice si se desface numai in intestin);

- pilule sunt forme farmaceutice solide sferice si cu
greutate Intre 0,10-0,50 g, obtinute din una sau mai multe
substante active si cu diferifi excipienti. Se inghit fard a fi
mestecate. Se conservi mai bine, i actiunea lor poate fi
dirijata;

- comprimate sunt forme farmaceutice de consistenta
solida, cu aspect de cilindru sau disc. Sunt administrate
oral sau dizolvate intr-o anumitd cantitate de apd. Sunt
dozate cu precizie;

- drajeurile sunt forme farmaceutice solide, acoperite
de un strat protector pentru a masca gustul si mirosul
neplacute al substantei active §i de a-i dirija actiunea spre
intestin;
solutiile sunt forme medicamentoase active
repartizate uniform intr-un lichid (de obicei apa).Solutiile
pot fi simple sau compuse.

Medicamentele vor fi pastrate in vase de culoare inchisa
pentru a fi ferite de lumina si, de asemenea, de umiditate
(mai ales, drogurile vegetale §i animale).
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