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REPERE CONCEPTUALE ALE CERCETARII

Actualitatea si importanta temei
Actualmente sistemul farmaceutic al Republicii Moldova se confrunta cu o multitudine de
probleme, cum ar fi:
= scaderea drastica a calitatii serviciilor farmaceutice prin implicarea nespecialistilor in
exercitarea activitatii farmaceutice;

= micsorarea accesibilitatii fizice prin disparitia unor medicamente vitale de pe piata
de formare a preturilor pentru medicamente;

= ignorarea si incalcarea normativelor demografic si geografic privind amplasarea si extinderea
farmaciilor comunitare (situatie toleratd pana la modificarea procesului de licentiere a
activitatii farmaceutice — 27.10.2017);

= majorarea continud a pietei farmaceutice tenebre ca rezultat a imperfectiunii mecanismului
automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor, aparitiei ,,farmaciilor electronice” (on line),
importul ilegal de medicamente absente pe piata farmaceutica inclusiv contrafacute si falsificate;

= pasivitatea si indiferenta Asociatiei Farmacistilor din Republica Moldova in ceia ce priveste
problemele cu care se confrunta sistemul farmaceutic si altele.
In conditiile existentei acestor si altor probleme a devenit logica dar si actuald necesitatea
argumentarii stiintifice a notiunii de securitate farmaceuticd, precum si a masurilor de
identificare si prevenire a pericolelor potentiale, care pot afecta aceasta securitate.
Lucrari stiintifice, care au avut ca obiect de studiu unele aspecte ale securitatii farmaceutice,
au fost realizate de catre H. Bale, 2017; R.l. Roberts, 2016; E. Walter 2012; 11.C. Anocos, 2016;
J1.B. INapxomenko, 2005 et. al. insa lucrari integrale, care sa abordeze problema in cauza din punct
de vedere sistemic, n literatura de specialitate nu se regasesc.
Descrierea situatiei in domeniul de cercetare si identificarea problemelor de cercetare
Sistemul farmaceutic, fiind parte componentd a sistemului de sdnatate, contribuie Tn mod
direct la realizarea scopului final al sistemului de sanatate prin asigurarea procesului de
medicatie a fiecarui individ cu medicamente si alte produse medico-farmaceutice necesare:
eficiente, inofensive, de calitate conforma si accesibile.
Pentru realizarea acestui scop, statul Republica Moldova isi asuma responsabilitatea
privind asigurarea securitatii nationale multiaspectuale, inclusiv si a securitatii farmaceutice.
Astfel, importanta problemei cercetate rezulta din importanta ocrotirii sanatatii omului.
Trebuie mentionat faptul, ca pana in prezent, nu au fost realizate cercetari complexe la
capitolul asigurarii securitatii farmaceutice a statului.
Scopul prezentei lucriri stiintifice este argumentarea teoretico-practica a sistemului
securitatii farmaceutice al Republicii Moldova.
Obiective generale:
= argumentarea teoretico-stiintifica a notiunii de “securitate farmaceutica”, cu aplicarea
principiilor abordarii sistemice;

= evidentierea particularitatilor securitatii farmaceutice la diverse niveluri: mondial, regional,
national,

= elaborarea arsenalului metodic de cuantificare a factorilor de influentd/caracterizare a
securitatii farmaceutice si a factorilor de risc;

= estimarea starii de facto, calitatii si acoperirii legislatiei securitatii farmaceutice in Republica
Moldova;



= argumentarea recomandarilor orientate spre fortificarea managementului securitatii farmaceutice
in Republica Moldova,;

= elaborarea conceptului si functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice la diverse niveluri
ierarhice ale Republicii Moldova.
Metodologia generala a cercetirii se bazeaza pe abordarea sistemica si derivatele ei:
analiza si sinteza, studiul factorilor si proceselor, analiza dinamicii si de moment, decompozitia
si constructia sistemelor, analiza legislatiei, argumentarea si elaborarea proiectelor de acte
legislative - normative, strategiilor, programelor.
Noutatea stiintifica.
Prezenta lucrare stiintifica, in premiera:
= cerceteaza securitatea farmaceutica multiaspectual de pe pozitiile si cu aplicarea principilor
abordarii sistemice;

= claboreazd o metodd complexa de cuantificare a factorilor ce influenteazd securitatea
farmaceutica;

= argumenteaza si elaboreaza conceptul unui nou subsistem al sistemului farmaceutic — sistemul
securitatii farmaceutice.
Problema stiintifica importanta solutionat::
= s-a demonstrat necesitatea existentei si asigurarii functionalitatii continue a subsistemului
securitatii farmaceutice;

= s-au evidentiat problemele ce afecteaza la moment securitatea farmaceutica si factorii de risc
de care trebuie sa se tina cont in permanenta;

= S-a construit matricea deciziilor privind asigurarea functionalitatii sistemului securitatii
farmaceutice si s-au repartizat functiile si conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice la
nivelurile ierarhice ale Republicii Moldova.
Semnificatia teoretica a cercetiirii se manifesta prin argumentarea teoretica a unui nou
subsistem al sistemului farmaceutic — cel al securitatii farmaceutice. Abordarea sistemica s-a
completat cu doud metode specifice adaptate la scopul determinarii influentiei factorilor asupra
securitatii farmaceutice si acoperirii legislative a asigurarii acestui domeniu de securitate.
Valoarea aplicativa a lucrarii:
= contributii la fortificarea instruirii farmacistilor in probleme de securitate farmaceutica;
= modificarea si completarea legislatiei farmaceutice a Republicii Moldova in vederea crearii si
asigurdrii bunei functionalitati a sistemului securitatii farmaceutice ca parte componentd a
sistemului farmaceutic;

= claborarea etapizarii ierarhice a procesului de implementare a managementului calitatii totale
a serviciilor farmaceutice destinate aplicarii in activitatea farmaciilor.

Rezultatele principale inaintate spre sustinere.

1. Situatia privind asigurarea securitatii farmaceutice la nivel mondial, regional (UE) si national
(Republica Moldova).

2. Clasificarea si determinarea influentei factorilor asupra securitatii farmaceutice.

3. Determinarea gradului de acoperire legislativd a asigurarii securitatii farmaceutice in Republica
Moldova.

4. Modelul asigurarii securitatii farmaceutice a Republicii Moldova la trei niveluri ierarhice:
national, organizational si profesional.

Implementarea rezultatelor stiintifice.

1. Modificarea si completarea Hotararii Parlamentului Republicii Moldova nr. 153 din
15.07.2011 pentru aprobarea Strategiei securitatii nationale a Republicii Moldova prin
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Hotararea Parlamentului nr. 269 din 07.12.2017, pct. 4.5. ,,Ameliorarea situatiei demografice,
a sanatatii populatiei si asigurarea securitatii farmaceutice”. (Proiect promovat si adoptat —
Monitorul Oficial nr. 441-450/755 din 22.12.2017).

2. Elaborarea si promovarea Proiectului de lege pentru modificarea si completarea unor acte
legislative (Legile: nr. 1456 din 25.05.1993; nr.1409 din 17.12.1997; nr. 589 din 22.09.1995;
nr. 411 din 28.03.1995). (Proiectul Legii si Nota informativa; Legea adoptata — Monitorul
Oficial nr. 1-5/ din 04.01.2019).

3. Recomandari privind fortificarea rezultativitatii functionarii sistemului farmaceutic orientat
spre realizarea scopului final al sistemului de sanatate. (Act de implementare).

4. Recomandari privind completarea Curriculum pentru disciplina ,,Management si legislatie
farmaceutica ”, aprobat in modul stabilit in ianuarie 2019 (Act de implementare).

Aprobarea rezultatelor. Fragmente ale rezultatelor cercetarilor realizate au fost prezentate si
discutate la:
= Conferintele stiintifice anuale ,,Ziua medicamentului la INF”, Chisinau, 2003, 2004;
= Al VI-lea Congres al farmacistilor din Republica Moldova, Chisinau, 2009;
= Conferinta stiintifica cu participare internationala ,,De la design-ul medicamentului la calitate si

inofensivitate” in memoria profesorului Filip Babilev ,,80 ani de la nastere”, Chisinau, 2016;

= Conferinta stiintificd cu participare internationald ,Farmacia etica: istorie, realitati si
perspective” dedicata memoriei Vasile Procopisin — Patriarhul farmaciei Moldave, dr. hab. st.
farm., prof. univ., si Nadejda Ciobanu — dr. st. farm. conf. univ., Chisinau, 2018;

= Conferinta stiintifico-practica si sedinta Consiliului Republican al AFRM ,,Principii si directii
de dezvoltare a farmaciei moderne”, Chisinau, 2018.

Publicatii. La tema cercetatd au fost publicate 12 articole integrale si 4 teze ale
comunicarilor, inclusiv — 7 articole — in perioada studiilor in cadrul scolii doctorale a USMF
”Nicolae Testemitanu”.

Volumul si structura tezei. Teza este perfectatd conform tipului traditional complex,
expusa pe 124 pagini si contine: introducere, 4 capitole, fiecare contindnd cate 4 subcapitole,
concluzii generale, recomandari, bibliografie cu 162 surse. Anexele in numar de 11 sunt expuse
pe 27 pagini. lconografia include 20 tabele si 13 figuri expuse pe 22 pagini (25% din volumul
partii de baza al tezei).

Cuvinte cheie: abordare sistemicd, sistem, securitate farmaceutica, factori de influenta,
management, calitate.

La teza realizata a fost obtinut Avizul pozitiv al Comitetului de Eticd a Cercetarii (Proces
verbal nr. 63 din 03 iunie 2016).



CONTINUTUL TEZEI
1. ASPECTE TEORETICE SI EVOLUTIVE ALE SECURITATII FARMACEUTICE

Notiunea de securitate se defineste ca ,,Faptul de a fi la adapost de orice pericol; sentiment
de incredere si de liniste pe care 1l da cuiva absenta oricarui pericol”(DEX).

In literatura de specialitate, de rand cu notiunile de ordin general,, se intdlnesc diverse abordari
sectoriale ale securitatii, cum ar fi securitatea militard, politicd, economica, societala etc. [11].

Actualmente, notiunea de securitate farmaceutica (SF) se foloseste pentru semnificarea
diferitor probleme ce necesita a fi solutionate in diverse tari:

» preintdmpinarea plasarii pe piata farmaceutici a medicamentelor falsificate, contrafacute, de
calitate neconforma;

= asigurarea inofensivitatii medicamentelor prin fortificarea cercetarilor clinice si a farmacovigilentei;

= asigurarea pastrarii conforme a medicamentelor in cadrul intreprinderilor farmaceutice;

= minimizarea dependentei tarii de importul medicamentelor din alte tiri in baza dezvoltarii
industriei farmaceutice nationale si altele.

Un impact major asupra evolutiei industriei farmaceutice mondiale si paralel — asupra
dezvoltarii conceptului de securitate farmaceutica, 1-a avut si continua sa-I manifeste asigurarea unui
raport echitabil intre cele 2 parti componente ale scopului industriei producétoare de medicamente:
= obtinerea beneficiilor pentru sandtatea omenirii;
= acoperirea cheltuielilor si asigurarea rentabilitatii intreprinderii.

In cazurile in care compania farmaceutica este preponderent preocupati de rentabilitate in
defavoarea sanatatii, se creeaza situatia necesitatii fortificarii securitatii farmaceutice.

Multiplele publicatii la acest capitol reprezinta o demonstratie elocventa a actualitatii
problemelor ce tin de securitatea farmaceutica.

Conditiile in care se dezvoltd astazi industria farmaceuticd mondiald, dar si tendintele
pentru viitor, sugereaza ideea necesitatii fortificarii in continuare a securitatii farmaceutice la
toate nivelurile — individual — societate, statal — regional — mondial, avand ca punct de reper
conceptia generald a securitatii umane.

Problemele securitatii farmaceutice se manifesta la trei niveluri: mondial — regional —
national, ele fiind complementare si interdependente.

Dintre gama de probleme ce tin de securitatea farmaceutica la nivel mondial se evidentiaza
contrafacerea. Conform aprecierilor prezentate de catre presedintele PSI, dr. Harvey Bale — ,,nu
existd o cifrd exactd pentru a evalua amploarea fenomenului medicamentelor contraficute...
probabil intervalul este de la 2 la sutd, dar acest procentaj mic denatureaza starea reala a
problemei: SUA, UE, Japonia, Canada - <0,2%; Rusia — 10%; India — 15-20%; Asia de Sud Est —
5-10%; America Latina — 10-20%; Africa — pana la 60% [1, 16].

O a doua problema majora de nivel international sunt furturile marfurilor farmaceutice.
Conform unui raport prezentat de Agentia Internationald de Securitate si monitorizare, furturile
de produse farmaceutice in tarile UE (an. 2013), doar ca rezultat al deturndrii transportului rutier,
au constituit cca 116 mil euro, totodata Consiliul pentru Industrie considera ca aceasta cifra tinde
sa fie sub-raportata grosolan, ceea ce duce la o falsa perceptie de securitate [3].

La nivelul regional al Uniunii Europene (suplimentar la problemele ce tin de falsificarea
produselor farmaceutice si deturnarea lor in lantul de aprovizionare), un accent major se pune pe
echilibrarea intereselor industriei farmaceutice cu cele ale sanatatii publice. In acest context
Asambleea Parlamentara a Consiliului Europei din 29 septembrie 2015, a indemnat statele
membre sd intreprindd masuri concrete in vederea imbunatatirii interactiunii industriei
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farmaceutice cu actorii din sistemul de sanatate [14].

In scopul combaterii falsificirii medicamentelor precum si a asigurarii securitatii lantului
de aprovizionare, tot mai insistent se promoveazd ideea privind serializarea produselor
medicamentoase — atribuirea unui identificator (numar) unic pentru o unitate de ambalaj —
identificator stocat intr-o baza de date impreuna cu altd informatie necesara in procesul de
identificare a produsului [12].

In Republica Moldova, multiplele probleme ce afecteaza securitatea farmaceutica, sunt
puse in evidenta prin intermediul diverselor surse de informare in masa: intelegeri de cartel,
trucarea preturilor pentru medicamente, crizd pe piata farmaceuticad, mafia anabolizantelor,
aprovizionare farmaceutica prin off-shore, scheme ilegale cu implicarea firmelor farmaceutice —

-2

sunt doar cateva din titlurile ce “eticheteaza” aceasta securitate.

2. ARGUMENTAREA SISTEMULUI SECURITATII FARMACEUTICE

Abordarea sistemica este considerata ca o directie a filosofiei si metodologiei cercetarii, a
cunostintelor stiintifice speciale si a practicii sociale, la baza carei se afla cercetarea obiectelor
in calitate de sistem [25-27]. Analiza aplicarii principiilor abordarii sistemice in domeniul
farmaceutic [8, 10] a permis evidentierea cazurilor de aplicare incorectd sau de nerespectare a
unor principii in cadrul sistemului farmaceutic al Republicii Moldova.

Abordarea sistemica a securitatii farmaceutice

Analiza efectuata demonstreaza, ca in notiunea de ,,securitatea farmaceutica” in diferite tari,
cercetatorii includ multiple aspecte: calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, transportarea
si pastrarea lor conform cerintelor, accesibilitatea si independenta de import, elaborarea si
promovarea lor etica, utilizarea lor rationald etc. Totodata, analizand literatura de specialitate, se
poate conchide despre absenta unei elucidari complexe de pe pozitiile abordarii sistematice a
notiunii de SF si a factorilor ce influenteaza asigurarea ce influenteaza asigurarea SF a statului.

In cele mai dese cazuri, cand sunt abordate problemele securitatii farmaceutice, se scot in
evidenta aspectele legate de falsificarea si contrafacerea medicamentelor, accesibilitatea fizica si
economica pentru medicamente esentiale, precum si respectarea principiilor etice in relatiile
dintre industria farmaceutica si actorii sistemului de sanatate, care finalmente sa asigure beneficii
pentru sanatatea publica.

Datorita faptului, cd SF este o notiune multiaspectuald si complexd, ea contine un
ansamblu de activitati, procese, tehnologii, obiective, informatii, entitati — toate fiind legate intre
ele interfunctional, interorganizational, interpersonal, etc.

O caracteristicd importantd a oricarui sistem, este scopul [21]. Pentru SF este relevanta
urmatoarea formula a scopului: asigurarea din partea statului a unei protectii durabile a intregii
comunitati umane si a fiecarui locuitor de orice amenintate (pericol), ce ar solda ca rezultat al
activitatii nesatisfacatoare/neconforme, ilegale a sistemului farmaceutic sau a partilor lui
componente [7].

Conform teoriei generale a sistemelor orice sistem este compus din ,,intrari”,
»continut”, ,.iesiri” si conexiunea inversa (feedback).

Intrarile in sistemul securitatii farmaceutice (SSF), continutul sistemului si iesirile din
sistem sunt expuse in tabelul 1.

Analizand prin comparatie caracteristicile sistemului securitatii farmaceutice cu cele ale
sistemului farmaceutic se evidentiaza urmatoarele particularitati:
= SSF contine aceleasi componente ca si sistemul farmaceutic;



o

= aceste doud sisteme se deosebesc prin diferentele dintre ,,intrari” si ,,iesiri”, precum si corelatia
dintre scopuri.

Tabelul 1. Caracteristicile sistemului securitatii farmaceutice

Partile sistemului Descrierea lor

Intrare Norme, cerinte, caracteristici etc. stabilite fata de produse, activitati,
procese din cadrul sistemului farmaceutic si alte sisteme tangentiale.
Componenta Medicamentul: elaborarea, standardizarea, producerea, prepararea,
controlul calitatii, transportarea, depozitarea, distributia, promovarea,
farmacovigilenta; intreprinderi: laboratoare, uzine farmaceutice, depozite
farmaceutice, farmacii, organisme statale; personal; informayii;
tehnologii; procese; activitati etc. [5].

lesire Siguranta intregii societdti si a fiecarei persoane in calitatea, eficienta si
inofensivitatea produselor, activitatilor si proceselor desfasurate in cadrul
sistemului farmaceutic.

Fiind subsistem al sistemului farmaceutic, SSF este parte componenta si a sistemului
medical, care este subsistem al sistemului de sanatate, toate fiind parti componente ale unui
sistem superior organizat — cel social.

Incd un aspect important al securitatii farmaceutice este evidentierea corelatiei SSF cu
securitatea nationala a Republicii Moldova. Trebuie mentionat faptul ca in Strategia securitatii
nationale a Republicii Moldova, careva referinte la securitatea farmaceutica nu s-au regasit. Doar
unele amenintari concrete, cum ar fi narcomania, raspandirea unor boli contagioase, clasate la
»amenintarile de origine sociala” au fost si sunt mentionate in Strategie. Totodatd, astfel de
amenintari cum ar fi: absenta unor medicamente de importantd vitala, inaccesibilitatea lor
economicd, prezenta pe piata farmaceutica a unor medicamente falsificate, promovarea abuziva a
unor medicamente ineficiente cu ,,sigurantd” suspectd, care neapdrat meritau sd fie parte
componentd a Strategiei securitatii nationale, initial, nu si-au gasit oglindire in acest important
document de politici nationale.

In scopul lichidarii acestei lacune, in baza rezultatelor obtinute in prezenta cercetare,
Strategia securitatii nationale a fost completata cu notiunea si continutul securitatii farmaceutice.

Analiza logica si sinteza partilor componente ale SSF a permis evidentierea urmatoarelor
trei directii principale ce determina securitatea farmaceutica a Republicii Moldova:

|. asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor;

I1l. asigurarea bunei calitati a tuturor serviciilor farmaceutice precum si a bunei

functionari a intregului sistem farmaceutic.

Pornind de la cele trei directii ce determina securitatea farmaceutica au fost elaborate trei grupe
de factori ce influenteaza si caracterizeaza sistemul securitatii farmaceutice a Republicii Moldova:

I. Asigurarea eficacititii, inofensivititii si bunei calitati a medicamentelor:

1.1. efectuarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor pe principii etice orientate la obtinerea
beneficiilor pentru sanatate;

1.2. functionarea conforma si eficienta a procedurii de autorizare a fabricarii medicamentelor la
intreprinderile autohtone;

1.3. respectarea cerintelor regulilor de bune practici: de laborator (GLP), in studiul clinic (GCP)
si de fabricatie (GMP) a medicamentelor;



1.4. asigurarea calitatii substantelor medicamentoase si excipientilor utilizati in producerea si
prepararea medicamentelor;
1.5. functionarea conforma si eficienta a serviciului de farmacovigilenta;
1.6. asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare in domeniul elaborari
medicamentelor noi;
1.7. asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza, omologare, inregistrare) de punere
pe piata a medicamentelor;
1.8. asigurarea conformitatii si eficientei procesului de autorizare a importului de medicamente;
1.9. neadmiterea plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului calitatii;
1.10. disponibilitatea si aplicarea continua a masurilor de prevenire a plasarii pe piata
farmaceutica a medicamentelor falsificate si substandarde;
1.11. asigurarea pastrarii conforme (GDP, GSP) si transportarii conforme (GTP) a
medicamentelor.
I1. Asigurarea accesibilititii fizice si economice a medicamentelor:
2.1. amplasarea uniforma, corespunzitoare normativelor demografic si geografic a farmaciilor
comunitare pe Intreg teritoriul tarii;
2.2. asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a celor compensate in/la:
= nomenclatorul de stat al medicamentelor;
= catalogul national al preturilor de producator;
= depozitele farmaceutice;
= farmaciile comunitare;
= institutiile medico-sanitare (conform formularului farmacoterapeutic institutional si a
protocoalelor clinice nationale);
2.3. stabilirea responsabilitatilor pentru prezenta / absenta medicamentelor esentiale pe piata
farmaceutica;
2.4. elaborarea si implementarea conceptului medicamentelor orfane;
2.5. asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei pe parcursul zilei, iar a asistentei urgente —
pe parcursul a 24 de ore;
2.6. asigurarea disponibilitatii totale a informatiei despre prezenta / absenta medicamentelor in
farmaciile comunitare / la depozitele farmaceutice;
2.7. existenta normei privind sortimentul minim obligatoriu de medicamente in farmaciile
comunitare si la depozitele farmaceutice;
2.8. stabilirea unei norme juridice, care interzice refuzul neargumentat al livrarii medicamentelor
de la depozitul farmaceutic catre farmacii si IMS;
2.9. existenta unui mecanism eficient de formare a preturilor pentru medicamente;
2.10. asigurarea profesionald a procesului de negociere a preturilor de producator;
2.11. asigurarea functionarii eficiente a mecanismului de achizitii publice a medicamentelor
pentru necesitatile IMSP;
2.12. asigurarea transparentei totale si excluderea conflictului de interese din procesul achizitiilor
publice de medicamente;
2.13. largirea continua a listei medicamentelor compensate;
2.14. crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei medicamentelor generice pe
piata farmaceutica.
III. Asigurarea bunei calititi a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a sistemului
farmaceutic:
3.1. asigurarea conformitatii serviciilor farmaceutice esentiale (corespunzatoare standardelor de
9



acreditare si procedurilor operationale standard);
3.2. combaterea concurentei neloiale pe piata farmaceutica, neadmiterea monopolismului;
3.3. stabilirea normelor stimulatorii pentru implementarea serviciilor farmaceutice avansate;
3.4. asigurarea informationald neintrerupta / oportuna a actului farmaceutic;
3.5. asigurarea respectarii cerintelor legale privind nivelul profesionalismului specialistilor
incadrati 1n activitatea farmaceutica;
3.6. respectarea cerintelor regulilor de buna practica de farmacie (GPP) si a regulilor de buna
practica de distributie a medicamentelor (GDP);
3.7. fortificarea functionalitatii si eficientei activitatii inspectoratului farmaceutic;
3.8. reglementarea principiilor utilizarii rationale a medicamentelor;
3.9. eficientizarea conceptului si procedurilor de acreditare a intreprinderilor farmaceutice;
3.10.modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a activitatii farmaceutice si fortificarea ei
profesionald;
3.11.asigurarea respectarii normelor promovarii etice a medicamentelor;
3.12.asigurarea prevenirii conflictelor de interese si coruptibilitatii in toate procesele, procedurile
si functiile cuprinse in notiunea de activitate farmaceutica;
3.13.fortificarea procedurilor de nimicire inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate
expirat, a celor rebutate si deteriorate;
3.14.exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei de asistent - farmacist;
3.15.fortificarea rolului organizatiilor profesionale a farmacistilor in asigurarea bunei calitati a
serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a intregului sistem farmaceutic;
3.16.stabilirea si promovarea principiilor de colaborare ,,medic farmacist” in folosul pacientului;
3.17.contributii reale de prevenire si combatere a narcomaniei si narcobusinessului;
3.18.intensificarea dezvoltarii pe toate dimensiunile a conceptului de farmacie clinica.
In procesul de elaborare a clasificarii factorilor ce influenteaza/caracterizeaza SSF s-a tinut
cont de rezultatele cercetarilor stiintifice realizate pe parcursul anilor la Catedra Farmacie sociala
,»Vasile Procopisin” a USMF ,Nicolaec Testemitanu”, la Institutul National de farmacie si la
Agentia Medicamentului [6, 9, 10, 13, 19, 20], precum si de continutul normelor ce
reglementeaza domeniul medicamentului si al activitatii farmaceutice.
In temeiul clasificarii factorilor s-a purces la elaborarea metodei de analizd a lor cu
aplicarea conceptului de apreciere cantitativ — calitativd de catre experti Vvizati in probleme de
securitate farmaceutica. Algoritmul acestei analize a inclus: elaborarea chestionarului; selectarea
expertilor; chestionarea propriu — zisa; analiza rezultatelor chestionarii; totalizari si concluzii.
Elaborarea chestionarului. Scopul chestionarii de experti a fost aprecierea multiaspectuala a
factorilor ce influenteaza/caracterizeaza sistemul securitatii farmaceutice in Republica Moldova:
= durata de influenta in timp a factorilor (de scurta durata, durata medie, pe termen lung si cu
amanare);

= tipul de influenta (pozitiva, negativa);

= dinamica influentei (in crestere, constanta, in scadere);

= ponderea relativa a influentei (foarte mare, majora, moderata, slaba, nesemnificativa);

= probabilitatea schimbarii actiunii factorului (cu siguranta nu se va schimba, posibil sd nu se
schimbe, 50% x 50%, posibil sa se schimbe, cu sigurantd se va schimba);

= calitatea sistemului securitatii farmaceutice, tinand cont de starea actuala (la momentul
chestionarii) a gradului de sigurantd asigurat de cdtre sistemul farmaceutic al Republicii
Moldova (nesatisfacatoare, foarte joasa, joasa, medie, buna, foarte buna si excelenta).

Selectarea expertilor. Principalul criteriu de selectare a expertilor a fost ,,viziunea profesionista
10



cat mai largd” asupra problemelor ce tin de securitatea farmaceutica. Pentru a evalua competenta
viitorilor experti s-a aplicat intervievarea ,,fata in fata”, si “telefonica” [2]. Criteriile concrete ce au
servit drept baza pentru selectarea expertilor au fost: locul activitatii (Parlamentul Republicii
Moldova; Guvernul Republicii Moldova; Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;
AMDM,; Catedrele Facultatii de Farmacie a USMF , Nicolae Testemitanu”; CSM al USMF , Nicolae
Testemitanu”; AFRM; producatorii autohtoni de medicamente; depozitele farmaceutice; farmaciile
comunitare si spitalicesti); vechimea in munca; studiile; titlul stiintific; dispunerea de articole
stiintifice in domeniul sistemului farmaceutic; functie decizionalda in sistemul de coordonare
farmaceutica sau in organele supreme ale statului. Cuantificarea acestor criterii a permis ca expertul
supus preselectiei sa poata acumula min. 4,5 si max. 10 puncte.

In vederea asigurarii unui inalt grad de competenta a expertilor selectati s-a stabilit limita
minima de punctaj egala cu 7,5.

In procesul de preselectie au fost antrenati 23 specialisti dintre care pragul minim de
punctaj l-au trecut 15 specialisti, asigurandu-se in acelasi timp respectarea tuturor locurilor de
activitate, mentionate mai sus.

Pentru a facilita calculul rezultatelor chestionarii si analiza lor ulterioard s-a propus
calcularea coeficientului de competenta pentru fiecare expert selectat (Ke):

Ke=% Z Pa 1)

in care:

Pa — numarul de puncte acumulate conform criteriilor concrete.

Analiza rezultatelor chestiondarii. Cei 15 experti, care dupa selectie au devenit experti —
respondenti au reprezentat sistemul farmaceutic, mediul academic, organele puterii de stat si
celelalte locuri de activitate mentionate mai sus.

Cei mai multi experti care au trecut peste pragul minim stabilit al competentei (7,5 puncte)
au fost expertii — respondenti — colaboratori ai facultatii de Farmacie a USMF ,Nicolae
Testemitanu”, in numar de 4. Cate 2 experti au fost selectati din cadrul AMDM si din farmaciile
comunitare si de spital; celelalte locuri de activitate au fost reprezentate de cate un expert.

Majoritatea expertilor (60,0%) au acumulat coeficientul competentei egal cu 0,9; 33,3%
din experti — 0,8 si un expert (6,7%) — coeficientul 7,5.

In vederea evidentierii gradului de preponderenta a parerilor expertilor s-a propus aplicarea
indicatorului ,,media numarului de experti” (Me) ce au mentionat in mod concordant influenta
factorilor, pentru cazul in care numarul de experti (Ne) este mai mare sau egal cu 10 (Ne > 10).

Aprecierea factorilor ce asigura/influenteaza eficacitatea, inofensivitatea si buna

calitate a medicamentelor.

La capitolul ,durata influentei in timp” a factorilor marea majoritate a expertilor a
mentionat “durata lunga”. Astfel, fiecare factor inclus in acest compartiment a fost mentionat ca
este de lunga duratd in medie de citre 14 experti Me = 14,00).

Referitor la ,.tipul influentei” (pozitiva sau negativa), toti expertii au apreciat-o ca pozitiva
(Me = 15,00).
Dinamica influentei factorilor asupra SSF a fost mentionata preponderent ca:
= stabild — pentru 7 factori Me = 13,40)
= in crestere pentru 4 factori Me = 11,75)
Analiza ponderii relative a influentei factorilor a permis aranjarea lor in ordine
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descrescanda in dependentd de gradul de influentd. Pentru aceasta s-a determinat punctajul
acumulat de fiecare factor (Pf) dupa formula:

Pf=Ne x PR, (2)

in care: PRn — ponderea relativa a factorului (f=1...5).

Rezultatele analizei demonstreaza importanta disponibilitatii si aplicarii continue a masurilor
de prevenire a plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor falsificate si substandarde (factorul
1.10). La fel de importanta este asigurarea pastrarii si transportarii conforme a medicamentelor
(rangul 2 — factorul 1.11); asigurarea calitatii substantelor medicamentoase excipientilor utilizati in
producerea si prepararea medicamentelor (rangul 3-factorul 1.4), dar si respectarea cerintelor stabilite
prin reguli GLP, GCP si GMP (rangul 4-factorul 1.3).

Majoritatea expertilor au apreciat probabilitatea schimbarii actiunii factorilor cu
calificativul ,,posibil sd nu se schimbe” (Me = 5,40), iar calificativul ,,cu siguranti nu se va
schimba” a obtinut 0 medie a numarului de experti egald doar cu 1,93.

Aprecierea factorilor ce asigura / influenteaza accesibilitatea fizica si economica a

medicamentelor.

Majoritatea factorilor din aceastd grupa manifesta influentd in timp de lunga durata. Acest
fapt a fost mentionat de majoritatea expertilor-respondenti ,,Tipul influentei” factorilor din
aceastd grupa, ca si din prima grupa a fost apreciat ca pozitiv (Me = 15,00) de citre toti expertii.

Dinamica influentei factorilor a fost apreciata preponderent de catre expertii respondenti
astfel: in crestere — pentru 10 factori (Me = 12,7); stabild — pentru 4 factori (Me = 11,35).

Calificativul ,,in scidere” a fost mentionat pentru 3 factori doar de citre 6 experti (Me = 200).

Dintre cei 14 factori ce influenteaza accesibilitatea medicamentelor pe primul loc dupa
,ponderea relativa” s-a plasat ,asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a celor
compensate” Al doilea factor important este ,,existenta unui mecanism eficient de formare a preturilor
pentru medicamente” (factorul 2.9). Pe locul 3 s-a plasat ,,amplasarea uniforma corespunzétoare
normativelor demografic si geografic a farmaciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii”.

S-a evidentiat importanta existentei unei norme privind sortimentul minim obligatoriu de
medicamente in farmaciile comunitare si la depozitele farmaceutice (rangul nr. 4).

Aprecierea factorilor ce asigura / influenteaza buna calitate a serviciilor farmaceutice

si a bunei functionari a sistemului farmaceutic.

Ca si factorii din cele doud grupe expuse mai sus, factorii acestei grupe manifesta
preponderent actiune de lunga durata. Pentru 6 din numarul total de 18 factori actiunea de durata
lungi a fost apreciatd unanim de citre toti expertii (Me = 15).

S1 pentru aceastd grupa de factori expertii au fost unanimi in aprecierea tipului pozitiv de
influenta a factorilor — Me = 15.

Referitor la ,,dinamica influentei” acestei grupe de factori, expertii-respondenti au apreciat
actiunea in felul urmator:

= 1in crestere au fost apreciati preponderent 8 factori (3.1, 3.2, 3.5, 3.5, 3.8, 3.12,3.15 si 3.17),
(Me = 10,75);

= calificativul ,,in scidere” a fost atribuit preponderent unui singur factor — 3.9 (Me = 11,00);

= dinamica stabila a influentei a fost preponderent apreciati pentru restul 9 factori (Me = 11,55).

Rezultatele aprecierii ponderii relative a influentei factorilor acestei grupe asupra SSF,
demonstreaza ca aprecierea preponderentd de catre experti a fost manifestata pentru 11 factori
(Me = 11,91). In aceasti grupa intdietatea ii apartine factorului 3.6.: ,respectarea cerintelor
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regulilor de buna practica de farmacie (GPP) si a regulilor de buna practica de distributie a
medicamentelor (GDP)” — rangul 1 cu numarul maximal de puncte acumulate — 75. Rangul 2 ii revine
,.fortificarii rolului organizatiilor profesionale ale farmacistilor in ,,asigurarea bunei calitati a serviciilor
farmaceutice si a bunei functionari a intregului sistem ,,farmaceutic”. Rangul 3 1il detine factorul
»exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei de asistent-farmacist” cu 73 puncte acumulate.

Probabilitatea schimbarii actiunii factorilor a fost apreciata de catre expertii-respondenti in
felul urmator:

= cu siguranta se va schimba” actiunea a 4 factori (3.1,3.6,3.9 si 3.10) — mentionati
preponderent cu valoarea Me = 12,00;

= ,posibil si se schimbe” (3.2 si 3.4) — Me = 10,00;

= actiunea se poate schimba sau nu se poate schimba” (50% x 50%) pentru 4 factori (3.8,
3.12, 3.13 5i 3.15), Me = 10,75;

= ,,posibil si nu se schimbe” — pentru 13 factori cu Me = 2,46;

= ,.cu sigurantd nu se va schimba” — pentru 5 factori cu Me = 2,00.

Schimbarea actiunii factorilor asupra SSF este necesar sa fie monitorizata si coordonata
asigurand astfel un management eficient in procesul de consolidare a SSF.

In rezultatul analizei efectuate au fost determinate sumele medii a punctajului pentru un
factor. Aceasta a permis sa fie apreciata importanta celor 3 grupe de factori ce influenteaza SSF
si ordinea prioritatilor de care trebuie sa se tina cont in procesul de formare si consolidare a SSF.

Astfel pe primul loc s-a plasat grupa de factori care influenteaza asigurarea accesibilitatii
fizice si economice a medicamentelor cu suma medie a punctajului egala cu 65,57; locul al
doilea i-a revenit grupei nr. 1 — cu un punctaj mediu de 59,09 si locul al treilea cu 55,28 puncte.
—grupa a lll-a de factori.

Aprecierea calitatii sistemului securitatii farmaceutice

Aprecierea calitdtii unui sistem este o problem complexa — fapt ce rezulta din multitudinea
elementelor componente, proceselor, functiilor, factorilor determinanti si de influenta
suplimentard etc. Avand in vedere aceasta realitate si tindand cont de faptul ca SSF se afla in
proces de argumentare si elaborare, ne-am propus sa aplicam ca concept de apreciere a calitatii
SSF — calitatea de a corespunde scopului final al acestui sistem. Pentru realizarea acestei sarcini
intermediare a cercetrii s-a purces la metoda de chestionare a expertilor. in chestionarul nr.1
ultima adresare-propunere catre experti S-a referit la calitatea SSF: , Aprecierea calitatii
sistemului securitatii farmaceutice (CS), tinand cont de starea actuala a gradului de sigurantad
asigurat de citre sistemul farmaceutic” al Republicii Moldova. In vederea aprecierii calitatii
acestui sistem s-a propus aplicarea scarii de 7 puncte: -3 (calitate nesatisfacatoare); -2 (calitate
foarte joasd); -1 (calitate joasd); O — (calitate medie, ca punctaj , £ 0,5); +1 (calitate bund); +2
(calitate foarte bund); +3 (calitate excelentd). Pentru cuantificarea definitivad a parerii fiecarui
expert s-a propus determinarea coeficientului relativ al calitatii (Kc), care reprezinta produsul
dintre aprecierea conform scarii de 7 puncte si competenta expertului:

Kc; = Ag;j x Ce;j, (3)

in care: Ae; aprecierea calitdtii SSF datd de catre expertul i;
Cei — gradul de competenta a expertului i.
In rezultatul expertizei, 2 experti au apreciat calitatea SSF ca ,,buna” (+1 punct); alti 2
experti o considera ca ,,medie” (+0,5 puncte); 3 — ,,joasd” (-1 punct), 6 au apreciat-o ca ,,foarte
joasd” (-2 puncte) si 2 experti — ,,nesatisfacatoare” (-3 puncte).
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Pentru determinarea valorii medii a coeficientului calitatii SSF s-a determinat media k:

i=N
Kc = z Kci/Ne, (4)
i=1

in care: Ne — numarul de experti-respondenti.
Avand in vedere aplicarea scarii de 7 puncte, a fost nevoie de a elabora schema aprecierii
definitive a calitatii SSF, prezentata in tabelul 2.
Tabelul 2. Schema aprecierii calitatii sistemului securitatii farmaceutice

Aprecierea definitiva a calitatii SSF Intervalul in care se inscrie coeficientul Kc
Excelenta >+25......... +3,0
Foarte buna >+15.......... +2,4
Buna >+0,5.......... + 14
Medie +0,01.......... +0,09
Joasa <-1,0.......... -15
Foarte joasa <-1,6.......... —-2,6
Nesatisfacatoare <-27 oo, -3,0

Rezultatul calculului valorii Kc, care s-a dovedit a fi egald cu — 1,03, denoti faptul ci expertii
considera calitatea sistemului securitatii farmaceutice ca ,,joasa”. Aceastd apreciere este in concordanta
cu rezultatele analizei factorilor ce influenteaza securitatea farmaceutica in Republica Moldova.

3. ASIGURAREA LEGISLATIVA A SECURITATII FARMACEUTICE

Analiza cadrului legislativ-normativ in domeniul medicamentului si activitatii
farmaceutice, al sanatatii, al securitatii si din alte domenii ce ar putea reglementa securitatea
farmaceutica, ne-a permis sa conchidem despre absenta unor norme juridice, care ar aborda in
mod direct problemele ce tin de securitatea farmaceutica. Sintagma ,,securitate farmaceutica” nu
se regaseste in nici o norma juridica din legislatia Republicii Moldova. Acest fapt sugereaza inca
o concluzie intermediard: normele juridice destinate asigurarii securitdtii farmaceutice a
Republicii Moldova sunt norme de actiune indirecta, adicd norme ce stabilesc cerinte, criterii,
imputerniciri, definitii, etc., orientate spre asigurarea securitatii farmaceutice.

Notiunea de securitate farmaceutica nu se regaseste nici in Regulamentele de organizare si
functionare:
= al MSMPS, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 694 din 30.08.2017;
= al AMDM, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 — cele doua organisme

publice responsabile de realizarea politicii statului in domeniul sanatatii si respectiv a
medicamentului si activitatii farmaceutice.'*

Determinarea acoperirii legislative a securitatii farmaceutice.

Incepand cu anul 2015, in diferite rapoarte, ludri de cuvant, decizii ale autoritatilor publice
au aparut propuneri si notiuni privind unele aspecte ale securitatii farmaceutice [16].

Acest fragment al cercetarii a avut ca scop depistarea golurilor (lacunelor) legislative in
domeniul securitatii farmaceutice.

Initial au fost selectate toate actele normativ-legislative, care reglementeaza securitatea
farmaceutica. Actele legislativ-normative s-au sistematizat in conformitate cu doua principii:

| — domeniul legislatiei: medical, farmaceutic si altele;

1 . . . <A . - o . . .. .
* Autoul tezei considera cd 1n aceste doua regulamente nu trebuie sa fie omisa atributia privind asigurarea
securitatii farmaceutice si responsabilitatea pentru asigurarea ei.
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I — subsistemele sistemului securitatii farmaceutice.

Totalitatea actelor legislativ-normative ce contin norme destinate sa asigure securitatea
farmaceuticd constituie 112 acte, inclusiv farmaceutice — 78, medicale — 26, alte domenii — 8.

Metoda de analiza

A fost elaborat algoritmul [4], ce s-a utilizat in calitate de instrument metodic de constatare
a gradului de acoperire legislativ-normativa a asigurarii securitatii farmaceutice.

Etapa I. Analiza de facto a situatiei in care se afla sistemul farmaceutic.

Totalitatea conditiilor necesare sa asigure securitatea farmaceutica s-a marcat prin C.
Numarul de conditii necesare poate fi determinat ca numar general a conditiilor Cn sau
totalitatea conditiilor pe directii de asigurare a securitatii farmaceutice:

Ccm — conditii pentru asigurarea calitatii, eficacitatii si inofensivitatii medicamentelor;

Cca — conditii pentru asigurarea calitatii actului farmaceutic (a serviciilor farmaceutice si a
bunei functionari a intregului sistem farmaceutic).

Etapa Il. Evidensierea existensei / absengei normelor juridice ce legalizeaza aplicarea
diverselor modalitati, metode, procese, proceduri, normative si alte mdsuri ce ar impune
respectarea conditiilor necesare pentru asigurarea securitatii farmaceutice.

Aceastd etapad s-a realizat cu aplicarea metodei de expertizdA imbinatd cu tehnica
participativa de consultare Delphi [17]. Au fost antrenati expertii ce au indeplinit cerintele
expuse in compartimentul 2.

Fiecarui dintre cei 15 experti selectati i s-a oferit sub forma de chestionar sa aprecieze
respectarea conditiilor de asigurare legislativa a securitatii farmaceutice, precum si modul de
apreciere a acoperirii legislative: existenta normei juridice necesare — 1 punct; absenta normei
juridice — 0 puncte; in cazul existentei normei juridice necesare, dar nerespectarea ei — 0,5
puncte; cazul in care reglementarea destinatd sa asigure securitatea farmaceutica este ineficienta
— 0,5 puncte.

Acoperirea legislativa a conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice s-a marcat prin
Ne — norme juridice existente destinate sa asigure respectarea conditiilor necesare la randul sau
sd asigure securitatea farmaceutica.

Indicatorul Ne la fel ca si Cn a fost evidentiat pentru numarul total de norme existente sau
pe directii de asigurare a securitatii farmaceutice:

Necm — norme juridice de facto ce acopera conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice prin
asigurarea calitatii, eficacitatii si inofensivitatii medicamentelor;

Neam — norme juridice de facto ce asigura accesibilitatea fizicd si cea economica a medicamentelor;

Neca — norme juridice de facto ce asigura calitatea actului farmaceutic.

Etapa lll. Determinarea gradului de acoperire legislativa a cerintelor de asigurare a
securitatii farmaceutice.

Acest indicator s-a marcat prin Aln — pentru numarul total de norme juridice existente si
conditii necesare, iar pentru cele trei directii de asigurare a securitatii farmaceutice, respectiv:

__ Necm
Alcm = o 5)

in care: Alcm — indicator al acoperirii legislative a asigurarii securitatii farmaceutice prin
asigurarea calitatii, eficacitatii si inofensivitatii medicamentelor;

Neam
Alam = - (6)

in care: Alam — indicator al acoperirii legislative a asigurarii securitatii farmaceutice prin

.....
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Neca

Alca = o (7)

in care: ALca — indicator al acoperirii legislative a asigurarii securitatii farmaceutice prin asigurarea
calitatii actului farmaceutic si a bunei functionari a intregului sistem farmaceutic.

Etapa IV. Elaborarea scarii de cuantificare a gradului de acoperire legislativa a
asigurarii securitatii farmaceutice.

Avand in vedere ca valoarea indicatorului Aln poate varia intre ,,zero” si ,,1”, a fost
elaborata scara de apreciere clar definitivata.

Pentru o perceptie mai clara a indicatorului Aln, valoarea lui s-a propus sa fie inmultita la
10, astfel amplituda indicatorului a variat intre limitele 1-10. Pentru cuantificare s-a propus
urmatoarea scara de apreciere: Aln = O-nula; Aln = >0... 2 — vulnerabila; Aln = >2... 5 —
insuficienta; Aln=>5... 8 - moderata; Aln=>8...<10 —buni; Aln =10 — totala.

Astfel, formula finalda de calcul a gradului de acoperire legislativa a asigurarii securitatii

farmaceutice a statului reprezinta urmatoarea ecuatie:

Aln =22 x 10 (8)
Cn
in care: Ne — numarul de norme juridice existente destinate sd asigure securitatea farmaceutica;
Cn — numarul de conditii necesare destinate sa asigure securitatea farmaceutica.

Fiecare din cei 15 experti in chestionar si-a expus parerea, apreciind existenta/absenta
normei juridice respective sau/si existenta dar nerespectarea sau ineficienta normei existente.
Parerile tuturor expertilor au coincis pentru 39 conditii (90,7%). Pentru 4 conditii legislative de
asigurare a securitatii farmaceutice (1.5, 2.12, 3.8 si 3.9), parerile a 3 experti (20%) au fost
diferite. Aplicand metoda participativa de consultare a expertilor (metoda Delphi), s-a ajuns la
consens si rezultatele aprecierii au coincis la intregul grup de experti.

Totalizand datele aprecierii de experti, s-a calculat gradul de acoperire legislativa a
conditiilor necesare pentru asigurarea securitatii farmaceutice in Republica Moldova (tabelul 3).

Tabelul 3. Gradul de acoperire legislativi a securititii farmaceutice a Republicii Moldova

_ _ Acoperirea leglslatlv?’ Gradul de
Domeniul Existenta| Absenta | ,nerespectare”, | Puncte acoperire
normelor | normelor | ,jinsuficientd” | acumulate P
1. Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii 6 3 9 7 6,36
si bunei calitati a medicamentelor Moderat
2. Asigurarea accesibilitatii fizice si 2,50
! C ! > - 7 7 3,5 i
economice a medicamentelor. Insuficient
3. Asigurarea bunei calitati a serviciilor
Lo Lo T 2,22
farmaceutice si a bunei functionari a 1 10 6 4 o
: il . ; Insuficient
sistemului farmaceutic.
Intregul sistem d itat 3,37
ntregu SI.S ?1’1’1 € securitate 7 20 15 14,5 ol
farmaceutica Insuficient

Datele din tabelul 3 denota faptul ca acoperirea legislativa a securitatii farmaceutice a
Republicii Moldova este insuficientd. Toate domeniile necesitd completare sau elaborare de
norme juridice noi, insa cel mai slab reglementat este buna calitate a serviciilor farmaceutice si
Rezultatele obtinute caracterizeaza lacunele legislative ce afecteaza securitatea farmaceutica si
pot servi ca puncte de reper in activitatea de creatie legislativa pentru domeniul farmaceutic.

Evidenrierea factorilor de risc si cuantificarea lor

Definitie: ,,Riscul este acea problema (situatie, eveniment, etc.) care nu a aparut inca, dar
care poate aparea in viitor, caz in care obtinerea rezultatelor prealabil fixate este amenintata sau
potentata” [15]. Tinand cont de continutul acestei notiuni, a fost elaborata clasificarea factorilor
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de risc din sistemul securitatii farmaceutice (tabelul 4).
Tabelul 4. Clasificarea factorilor de risc din sistemul securititii farmaceutice

Grupa Factori
I. Asigurarea eficacitatii, | 1.1. Incalcarea normelor privind buna functionare a procesului autorizarii
inofensivitatii si bunei de punere pe piata a medicamentelor.
calitati a 1.2. Prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului
medicamentelor sau supuse controlului, dar de calitate neconforma.

1.3. Incilcarea normelor de pastrare a medicamentelor.

Il. Asigurarea 2.1. Absenta (disparitia) medicamentelor necesare sistemului de sanatate pe
accesibilitatii fizice si piata farmaceutica.
economice a 2.2. Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii
medicamentelor. exceptionale.

2.3. Cresterea nejustificata a preturilor pentru medicamente.
2.4. Nivelul scazut al capacitatii de cumpdrare a populatiei.

I11. Asigurarea bunei 3.1 Importul ilicit de medicamente, inclusiv contraficute.

calitati a serviciilor 3.2 Coruptibilitatea achizitiilor publice centralizate de medicamente.
farmaceutice si a bunei 3.3 Transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala.
functionari a sistemului | 3.4 Implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica.
farmaceutic. 3.5 Absenta unui mecanism durabil privind nimicirea inofensiva a

medicamentelor.
3.6 Publicitatea abuziva si neconforma a medicamentelor.
3.7 Diminuarea rolului functiei de control, asupra activitatii farmaceutice.

In vederea asiguririi veridicitatii clasificarii elaborate precum si in scopul cuantificarii
factorilor de risc, s-a purces la chestionarea expertilor, aplicand arsenalul metodic expus in
compartimentul 2 al rezumatului.

In baza clasificarii factorilor de risc expuse in tabelul 4 a fost elaborat chestionarul
respectiv, realizarea carui a pus 1n evidentad urmatoarele:
= lista celor 14 factori de risc propusi spre analiza a fost acceptata unanim de catre toti expertii;
= doar 2 factori (1.1 si 3.5) au fost apreciati ca nesemnificativi de catre 2 experti — fiecare factor

—de cétre un expert;
= expertii nu au propus suplimentar nici un factor de risc.

Totalizarea rezultatelor aprecierii de experti a demonstrat faptul ca majoritatea factorilor
(8 din 14 — 57,14%) au fost apreciati cu 5 puncte (risc cu influenta foarte mare: critica,
amenintatoare) de catre cel putin 10 experti din 15 (66,7%).

Rezultatele obtinute demonstreaza urmatoarele:

economice a medicamentelor), care se caracterizeaza prin valoarea medie a punctelor
acumulate pentru un factor egald cu 67,75. Fiecare expert a apreciat aceasta grupd de factori
in medie cu 4,52 puncte. Cel mai important factor din aceasta grupa este 2.2 — absenta
rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale;

= pe locul al Il-lea s-a clasat grupa a Ill-a de factori ( asigurarea bunei calitati a serviciilor
farmaceutice si a bunei functionari a sistemului farmaceutic), cu o valoare medie a punctelor
acumulate pentru un factor de 65,14. In medie, fiecare factor din aceasti grupa a obtinut cate
4.34 puncte de la fiecare expert. Din aceastd grupd, cel mai important factor este 3.3 —
transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala;

= al Ill-lea loc i-a revenit primei grupe de factori (asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei
calitati a medicamentelor), cu valoarea medie a punctelor acumulate egalda cu 60,00 si suma
medie acumulatd de fiecare factor egald cu 4,00. Factorul cel mai important din aceasta grupa
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este 1.2 — prezenta pe piata farmaceutica (posibila prezentd) a medicamentelor nesupuse
controlului calitatii, sau supuse controlului, dar de calitate neconforma;
= din intreaga lista a factorilor de risc, locul intai il detine factorul 2.2 cu 75 puncte acumulate,
locul al Il-lea ii revine factorului 3.3, cu 74 puncte acumulate, iar al Ill-lea loc il detine factorul
1.2 cu 72 puncte acumulate. Sirul factorilor de risc este urmat de factorii 3.1 (importul ilicit de
medicamente); 2.1 (absenta medicamentelor necesare); 2.3 (cresterea nejustificata a preturilor
pentru medicamente); 3.2 (Coruptibilitatea achizitiilor publice) si a.m.d.
Rezultatele studiilor realizate si expuse in comportamentele 2 si 3 ale lucrarii au servit ca
argumente pentru elaborarea recomandarilor care au fost inaintate spre implementare.
Fortificarea asigurarii legislative a securitatii farmaceutice ar putea fi realizata pe doua cai:
a). elaborarea, promovarea si adoptarea unei legi noi consacrate securitatii farmaceutice si b).
modificarea si completarea cadrului legislativ existent la moment.
Avand 1n vedere interdependenta SSF cu celelalte sisteme/subsisteme ale sanatatii dar si
ale asigurarii securitatii statului, au fost elaborate propuneri privind modificarea si completarea
cadrului legislativ existent.

4. MANAGEMENTUL SECURITATII FARMACEUTICE

In a. 2003, printr-o Hotirare a Guvernului Republicii Moldova [28] a fost instituiti o
Comisie interparlamentara de control pentru asigurarea securitatii asistentei farmaceutice si
contracararea importului ilicit de medicamente; a fost aprobat Regulamentul acestei Comisii si
stabilit scopul: ,,Supravegherea si monitorizarea activitatii desfasurate de serviciile cu
responsabilititi 1n asigurarea importului, producerii, scoaterii pe piatd si comercializarii
medicamentelor, precum si pentru perfectionarea nivelului de monitorizare a pietei
farmaceutice”. Aceastd Hotarare a Guvernului a fost in vigoare pana la 10.02.2014, cand a fost
abrogatd prin Hotararea nr. 96 [29]. Activitatea Comisiei respective a fost o prima incercare in
Republica Moldova de a construi un sistem al securitatii farmaceutice, care insa a esuat.

Din punct de vedere metodologic, managementul securitatii farmaceutice are ca fundament
cei 4 piloni ce stau la baza sistemelor manageriale: teoretic, metodic, legislativ si organizational.

Baza teoreticd a SSF a fost abordatda in compartimentul 2 al rezumatului, baza legislativa in
compartimentul 3, baza metodica este aplicata in intregime in tot cuprinsul rezumatului, baza
organizationala — in compartimentul 4.

Rolul central in asigurarea functionalitatii SSF ii revine personalului implicat — fapt ce
conditioneaza necesitatea instruirii continue a personalului in domeniul securitatii farmaceutice.

Necesitatea credrii si fortificarii SSF cere o implicare activad a organizatiei profesionale a
farmacistilor — AFRM, care in baza abordarilor profesionale are o evidenta putere decizionala, in
special orientatd spre excluderea implicdrii nespecialistilor in activitatea farmaceutica.

Informatizarea societatii despre rolul securitatii farmaceutice si starea de facto a acestei
securitati are 0 importanta dubld: pe de o parte cetateanul trebui sa cunoascd drepturile si
responsabilitatile sale la acest capitol, pe de altd parte informatizarea societdtii responsabilizeaza
factorii de decizie pentru realizarea eficienta a scopului SSF.

In temeiul postulatelor teoretice si situatiilor practice din Republica Moldova, a fost
elaborata schema generala a functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice (figura 1).

Rezultativitatea subsistemului de coordonare, reglementare si control, intr-o evidenta
masurd, depinde de asigurarea functionalitatii lui pe niveluri ierarhice.

Particularitatile actuale ale ierarhizarii sistemului farmaceutic al Republicii Moldova sunt
conditionate, in cea mai mare masurda de lichidarea nivelului raional de coordonare, care s-a

18



efectuat 1n 2 etape incepand cu ultimul deceniu al secolului trecut:
I etapd — odata cu lichidarea farmaciilor centrale raionale;
II etapa — lichidarea functiei de farmacist — inspector interraional.

e Siguranta in consumul de medicamente | —-—--—--—--—-- -

| Sistemul securitdtii farmaceutice

| \ 4 \ 4

| | Subsisteme de coordonare, Subsisteme coordonate |

i reglementare si control. = |

: e Subsistemul asigurarii eficacitatii, :

| | I.Monitorizarea si controlul é inofensivitatii si bunei calitati a !

i factorilor ce determina < » medicamentelor. |
c . | starea SSF. = =
g I o o f_,;f Subsistemul asigurarii 2
o I 2.Mon|t0r|za(ea riscurilor £ accesibilitatii fizice si economicea | | | =
_g : ce pot ameninta SSF. RS » medicamentelor. : g
o | | I e
= |3 Adoptarea deciziilor ) Subsistemul asigurdrii bunei | >

. privind asigurarea = calitati a serviciilor farmaceutice :

! securitatii farmaceutice. O » si a bunei functionari a sistemului I

i farmaceutic. i

# f

Functionarea stabila si eficienta a sistemului securitatii farmaceutice.

Figura 1. Schema functionalitatii sistemului securititii farmaceutice.

Astfel, procesul de asigurare a SF a statului RM poate fi influentat la 3 niveluri: ,,zero” sau
national; ,,unu” sau organizational; ,,doi” sau profesional.

La nivelul zero, principalul mijloc de influenta este reglementarea si controlul pe cand la
celelalte 2 niveluri acest mijloc se reduce la implementarea politicilor, executarea deciziilor si
fireste, manifestarea competentelor profesionale ale specialistilor din domeniu. Totodata trebuie
subsisteme ale SSF pot fi influentate la toate din cele trei niveluri ierarhice. Doar ca gradul de
influenta difera de la nivel la nivel. Pentru a pune in ordine gradul de influenta, in mod aleatoriu
s-a considerat conventional: A — influenta mare; B — grad mediu de influenta; C — influenta mica.

Aceasta conventionalitate a permis constructia matricei deciziilor privind asigurarea
functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice (tabelul 5).

Tabelul 5. Matricea deciziilor privind asigurarea functionalititii SSF

Niveluriierarhice | - njjyelyl zero (national), Nivelul unu Nivelul doi

Subsisteme ale - o .
de coordonare si control | (organizational) | (profesional)

securititii farmaceutice

Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si

. . A B C
calitatii medicamentelor.

Asigurarea accesibilitatii medicamentelor B A C

Asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice

. D . . C B A
si functionarii sistemului farmaceutic
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In scopul redarii matricei deciziilor (tabelul 5) importantei de aplicabilitate practicd, s-a
purces la concretizarea functiilor si conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice precum si
repartizarea lor pe nivelurile ierarhice: national, organizational si profesional.

Conventionalitatea gradului de influenta indicata in tabelul 5 si concretizata prin repartizarea
functiilor si conditiilor pe niveluri ierarhice consta in faptul ca deciziile privind asigurarea securitatii
farmaceutice, adoptate la diverse niveluri ierarhice nu sunt strict limitate pe niveluri: unele decizii pot
fi adoptate doar la un nivel (ex. creatia legislativa si adoptarea de acte legislativ-normative), iar altele
la 2-3 niveluri (ex. implementarea si respectarea cerintelor si regulilor profesionale, contributii reale
la prevenirea si combaterea narcomaniei si narcobusiness-ului etc.)

in temeiul rezultatelor obtinute s-a realizat analiza SWOT, orientatd spre argumentarea unei
intelegeri profunde a problemelor potentiale si critice ale sistemului securitdtii farmaceutice.

CONCLUZII GENERALE

1. S-a argumentat urmatoarea definitie a securitdtii farmaceutice: crearea situatiei in care se
exclude orice pericol ce ar putea veni din partea sistemului farmaceutic sau a activitatii
farmaceutice in amenintarea sandtatii publice 1n intregime si a fiecarui om.
2. S-au pus in evidentd particularitatile activitatilor orientate spre asigurarea securitdtii
farmaceutice la diverse niveluri:
= mondial: prevenirea / combaterea contrafacerii si falsificarii medicamentelor si a furtului
lor in procesul trasabilitatii;

= regional: suplimentar la nivelul mondial se aplica serializarea, cautarea de alternative
patentarii medicamentelor inovative, excluderea conflictelor de interese pe parcursul
lantului de circulatie a medicamentelor;

= national: obtinerea beneficiilor pentru sdnatatea consumatorilor de medicamente, a

3. S-a demonstrat caracterul multicomponentic, sistemic al securitdtii farmaceutice, s-au
evidentiat principalele parti componente si factorii de influenta:
= eficacitatea, inofensivitatea si buna calitate a medicamentelor;
= accesibilitatea fizica si economicad a medicamentelor;
= buna calitate a serviciilor farmaceutice si a functionarii intregului sistem farmaceutic.

4. S-a elaborat o metodd complexa de analizd a influentei factorilor asupra securitatii
farmaceutice cu estimarea duratei de influentd, tipului, dinamicii, ponderii relative a
influentei precum si probabilitatii schimbarii actiunii factorilor.

5. Cea mai ponderatd influentd asupra sistemului national al securitatii farmaceutice o au
factorii ce determind accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor; pe locul al II-lea
s-au plasat factorii ce asigura calitatea, eficacitatea si inofensivitatea medicamentelor; ultimul
loc revine grupei de factori ce asigura buna calitate a serviciilor farmaceutice si buna
functionare a intregului sistem farmaceutic.

6. S-a estimat starea de facto a calitatii asigurdrii securitdtii farmaceutice in Republica
Moldova, care in limitele scirii +3..-3 s-a dovedit a fi apreciati ca ,,joasd” (Kc = -1,03).

7. S-a demonstrat faptul ca in Republica Moldova asigurarea securitdtii farmaceutice se
reglementeaza doar prin norme juridice indirecte si care, in cea mai mare parte (77,8%), nu
prevad unul din elementele constitutive ale normei juridice — sanctiunea.

8. S-a demonstrat gradul insuficient de acoperire legislativa a asigurarii securitatii farmaceutice
nationale: in limitele amplitudinii 0....10 coeficientul acoperirii legislative constituie in
medie 3,37 — ,,insuficient”, inclusiv:
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9.

10.

10.

11.

= asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor, coeficientul Alecm
= 6,36 ,,moderat”;
,insuficient”;

= asigurarea bunei calitdti a serviciilor farmaceutice si a bunei functiondri a sistemului
farmaceutic, Alca = 2,22 — ,,insuficient”.

S-au pus in evidentd factorii de risc privind asigurarea securitatii farmaceutice nationale,

dintre care ponderea maxima a actiunii posibile revine:

= absentei rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale (75 puncte
acumulate);

= transformarea farmaciei etice in farmacie comerciald (74 puncte acumulate);

= prezenta pe piata farmaceuticd a medicamentelor nesupuse controlului calitdtii sau supuse
controlului dar fiind de calitate neconforma (72 puncte acumulate).

S-a argumentat si elaborat schema functionalitdtii sistemului securitatii farmaceutice,

functiile si conditiile de asigurare a acestei securitati la trei niveluri ierarhice din Republica

Moldova: national, organizational si profesional. S-au argumentat recomandari privind

fortificarea managementului securitatii farmaceutice nationale si s-a efectuat analiza SWOT.
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