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INTRODUCERE

Actualitatea si importanta temei

Actualmente sistemul farmaceutic al Republicii Moldova se confrunta cu o multitudine de
probleme, cum ar fi:
= scaderea drasticd a calitatii serviciilor farmaceutice prin implicarea nespecialistilor in

exercitarea activitatii farmaceutice;

.....

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 continua 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.I. Roberts, 2016; E. Walter 2012; 1.C. Anocos, 2016;
J1.B. TTapxomerko, 2005 et. al. Insa lucrari integrale, care sa abordeze problema in cauzi din punct
de vedere sistemic, in literatura de specialitate nu se regasesc.

Descrierea situatiei in domeniul de cercetare si identificarea problemelor de cercetare

Sistemul farmaceutic, fiind parte componenta a sistemului de sanatate, contribuie in 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 lucrari 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 influenta/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
sl 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 0 metoda complexda de cuantificare a factorilor ce influenteazad securitatea
farmaceutica;

= argumenteaza si elaboreaza conceptul unui nou subsistem al sistemului farmaceutic — sistemul
securitatii farmaceutice.
Problema stiintifica importanta solutionata:
= 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 tind 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 cercetirii se manifesta prin argumentarea teoretica a unui nou
subsistem al sistemului farmaceutic — cel al securitatii farmaceutice. Abordarea sistemica S-a
completat cu doua 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

asigurarii bunei functionalitati a sistemului securitatii farmaceutice ca parte componenta a
sistemului farmaceutic;

= elaborarea 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 legislativa 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
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) (anexa 1).

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) (anexa 2).

3. Recomandari privind crearea sistemului securitatii farmaceutice orientat spre realizarea
scopului final al sistemului de sanatate. (Act de implementare) (anexa 3).

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

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 stiintifica cu participare internationala ,,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 perfectata 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 sistemica, sistem, securitate farmaceutica, factori de influenta,
management, calitate.

La teza realizata a fost obtinut Avizul pozitiv al Comitetului de Etica a Cercetarii (Anexa 5).



1. ASPECTE TEORETICE S| EVOLUTIVE ALE SECURITATII
FARMACEUTICE

1.1. Abordari teoretice privind securitatea farmaceutica

Dictionarul explicativ al limbii roméane, defineste notiunea de securitate ca ,,Faptul de a fi
la adapost de orice pericol; sentiment de incredere si de liniste pe care il da cuiva absenta
oricarui pericol.” Cele 15 definitii pe care le contine DEX-ul privind notiunea de securitate, in
afara de ,,adapost de orice pericol”, mai specifica astfel de sintagme cum ar fi: siguranta,
protectie, aparare, lipsa de primejdie, asigurare, paza, dar si organ de stat ce vegheaza siguranta
internd a statului; sistem politico-politienesc specific perioadei comuniste etc. Din punct de
vedere etimologic, notiunea de securitate provine din latinescul securitas, ceea ce semnifica
fara grija, serenitate, liniste sufleteasca” [25, 33].

O atentie separatd meritd notiunea de securitate europeand, care reprezinta ,,un Sistem de
angajamente ferme din partea tuturor statelor. Actul final al Conferintei de la Helsinki pentru
securitate si cooperare in Europa (27.07-01.08.1975) a stabilit principiile care trebuie sa
guverneze relatiile dintre statele europene; egalitatea suverana; respectarea drepturilor inerente
suveranitatii; nerecurgere la forta sau la amenintare cu forta; inviolabilitatea frontierelor;
integritatea teritoriala a statelor; reglementarea pasnica a diferendelor; neamestec in treburile
interne ale altor state; respectarea drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului, inclusiv a
libertatii de gandire, cunostintd, religie sau convingere; egalitatea in drepturi a popoarelor si
dreptul popoarelor de a dispune de insele; cooperarea intre state, indeplinirea de buna-credinta a
obligatiilor asumate conform dreptului international”. Un alt aspect cu tangenta in abordarea
teoreticd a securitatii este securitatea sociala. Conform definitiilor prezentate in diverse
dictionare specializate, ,securitatea sociala este totalitatea reglementarilor juridice pentru
asigurarea starii de siguranta sociala la un nivel de persoana, grup social sau populatie totala
precum si pentru protejarea persoanelor defavorizate si personalizate.” In literatura de
specialitate, de rand cu notiunile mentionate mai sus, se intalnesc diverse abordari sectoriale ale
securitatii, cum ar fi securitatea militara, politicd, economica, societala etc. [25].

Conform convingerii autorului roman Cristian Trancota, 2011, notiunea de securitate
inglobeaza trei elemente fundamentale: protectie prin care se intelege capacitatea de a impiedica
sau intarzia producerea unui eveniment nedorit, precum si a relua activitatea de baza dupa
producerea acestuia; descurajare — capacitatea de a descuraja un infractor sa se abtina de la
comiterea actului; prelucrarea evenimentului nedorit insemna atat calificarea evenimentului, cat
sl asigurarea conditiilor pentru reluarea activitatii dupa producerea acestuia [95].

Institutul de Politici Publice al Republicii Moldova, in vederea ,,consolidarii capacitatilor



mass-media... de a reflecta si monitoriza reformele din sectorul de securitate...”, a propus

orientarea sistemica a actorilor din sectorul de Securitate [25], care este prezentata in tabelul 1.

Tabelul 1. Actorii si orientarea sistemica a sectorului de Securitate

Abordare Sector Orientare spre Stat Orientare spre oameni
- Fortele armate; - Unitatile locale de
- Politia; securitate (garzile
- Jandarmii; populare)
- Fortele paramilitare;
o Structuri | Gérz_ilt_e_ pre;iden‘giale't';
Restrictiva militarizate | - Servicii de informatii;
- Paza de coasta
- Politia de frontiers;
- Vama,
- Granicerii;
- Rezerva.
- Institutiile din domeniul justitiei; - Comisiile pentru
structuri | Institutiile penitepcjare; o drepturi!e omului; _
din - OrganAele de urmarire penala (in - Avoca“gu pgrlamentarl;
domeniul cazu_l in care acestea sunt - Organizatiile obstesti.
Permisiva justitiei demllltarlzatg) -
’ - Instantele de judecata si tribunalele;
- Executorii judecatoresti.
. - Armatele de eliberare;
Structuri s s
neregle- - Unitatile _de guerila;
- Companiile private de
mentate X
securitate.

Dupa cum se observa din tabelul 1, sectorul de securitate in Republica Moldova se bazeaza

pe structurile militarizate si cele din domeniul justitiei, aspectele sectoriale fiind omise.

Reiesind din specificatiile DEX-ului [33], privind definirea securitatii si avand in vedere

rezultatele analizei expuse mai sus, notiunea de securitate farmaceutica ar semnifica crearea

situatiei in care ar fi exclus orice pericol, care ar veni din partea sistemului farmaceutic sau a

activitatii farmaceutice in amenintarea sanatatii publice.

Actualmente, notiunea de SF se foloseste pentru semnificarea diferitor probleme ce

necesitd a fi solutionate in diverse tari:

» preintampinarea plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor falsificate, contrafacute, de

calitate neconforma;

= asigurarea inofensivitatii

farmacovigilentei;

medicamentelor

prin fortificarea cercetarilor clinice si a

= asigurarea pastrarii conforme a medicamentelor in cadrul intreprinderilor farmaceutice;

= minimizarea dependentei tarii de importul medicamentelor din alte tari in baza dezvoltarii

industriei farmaceutice nationale si altele.
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Una dintre definitiile SF folosite des in mediul farmaceutic specifica — ,totalitatea
masurilor orientate spre depistarea si prevenirea amenintarilor potentiale pentru sdndtatea
populatiei, conditionate de accesibilitatea, calitatea neconforma, falsificarea medicamentelor
precum si de utilizarea lor incorectd sau/si in scopuri frauduloase” [107]. In unele cazuri
notiunea de SF se aplica la nivelul intreprinderilor farmaceutice ce isi desfasoara activitatea
economica in domeniul fabricarii sau/si distributiei medicamentelor.

Marile corporatii farmaceutice, abordand problema SF, se orienteaza in primul rand la
asigurarea securitdtii productiei lor in procesul de transportare pe intregul lant de distributie
precum si la aplicarea de masuri durabile ce ar exclude contrafacerea produselor [42].

Dr. conf. in economie A.E. Erasova, 2012, considera ca asigurarea ,securitatii
medicamentoase” este 0 problema de importanta majora a oricarui stat. Rezolvarea acestei
probleme presupune crearea conditiilor pentru cresterea economica, Satisfacerea necesitatilor
populatiei, formarea rezervelor de stat a materialelor si marfurilor, care includ in sine si o
anumita grupa de medicamente. Dupa parerea autoarei: ,,securitatea medicamentoasa” semnifica
asigurarea populatiei in orice moment cu toatd nomenclatura de medicamente necesare pentru

ocrotirea sanatatii si a unei vieti active [110].

1.2. Conditii de aparitie si de dezvoltare a securitatii farmaceutice

Securitatea farmaceutica ca problema de ordin global apare odata cu inceputul dezvoltarii
furtunoase a industriei farmaceutice mondiale. In conditiile unei concurente dure intre marii
producatori de medicamente, accentul se pune pe implicarea majora a procesului de cercetare-
dezvoltare (R&D) care asigura obtinerea de noi/,,noi”” produse medicamentoase.

Directorul executiv adjunct al Asociatiei Romane a Producatorilor Internationali de
Medicamente Cristian Lutan afirma ca ,,domeniul farmaceutic raméane in continuare cel mai
mare investitor in cercetare si dezvoltare atat la nivel european cat si mondial” [45].

Un impact major asupra evolutiei industriei farmaceutice mondiale si paralel — asupra
dezvoltarii conceptului de securitate farmaceutica, |-a avut si continud sa-1 manifeste asigurarea
unui raport echitabil intre cele 2 parti componente ale scopului industriei producatoare de
medicamentoase:

- obtinerea beneficiilor pentru sanatatea omenirii;
- acoperirea cheltuielilor si asigurarea rentabilitatii intreprinderii.

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

Multiplele publicatii la acest capitol reprezinta 0 demonstratie elocventa a actualitatii
problemelor ce tin de securitatea farmaceutica.

in a. 2015 Compania Turing Pharmaceuticals (SUA) a procurat contra 55 min. USD

11



dreptul de a produce medicamentul DARAPRIM (anti SIDA si anticancer). Costul de productie a
unei pastile era de un dolar, dar a fost plasat pe piata la pretul de 13.5 USD (1350% in raport cu
sinecostul). Dupa ce fondatorul firmei (Martin Shkreli) a obtinut patent pentru acest medicament,
pretul a fost majorat pana la 750 USD pentru o pastila (5555% in raport cu pretul de piata stabilit
anterior) [47].
Iata ce scrie Laureatul Premiului Nobel pentru Medicina Dr. Richard Roberts: ,,Am dovezi
ca in anumite cazuri, cercetatorii care depind de fonduri private ar fi putut descoperi
medicamente foarte eficace, care ar fi pus capat cu totul anumitor boli. Medicina care vindeca
definitiv nu este rentabild si de aceea nu se fac cercetari in acest domeniu. ,,Aproape toti
politicienii — si stiu ce vorbesc — depind cu nerusinare de acele companii multinationale
farmaceutice care le finanteaza companiile. Restul sunt vorbe goale” [73].
O problema majora a pietei farmaceutice mondiale a devenit conceptul ,bolilor
inexistente”, create de reprezentantii industriei farmaceutice. Profesorul Philippe Even in a. 2014
scrie ,,Industria farmaceutica a creat o piata plecand de la boli care nu exista. De exemplu pre-
hipertensiune arteriala, pentru care sunt tratati un milion de francezi si despre care se stie ca
tratamentele nu aduc nimic”, citat dupa [59].
O amprenta ,,semnificativd” in activul industriei farmaceutice mondiale a fost creata prin
problema vaccinarii impotriva gripei porcine si gripei aviare. In articolul ,Industria farmaceutica
care ne ucide in interesul profitului”, publicat pe portalul ,,Orasul meu Ploiesti” (Ro) sunt puse in
evidenta ,,10 minciuni” referitoare la aceste vaccinuri:
¢ ,,Nu se folosesc niciodata adjuvanti in vaccinuri.
¢ Gripa porcina este deosebit de periculoasa.
¢ Vaccinurile care au fost elaborate de marile concerne internationale precum Baxter, Novartis
etc. ne protejeaza impotriva gripei porcine.

¢ Vaccinurile ce au fost fabricate in laborator pentru cazurile de gripa sunt sigure.

¢ Vaccinul impotriva gripei porcine si a gripei aviare nu este obligatoriu.

¢ Vaccinarea impotriva virusurilor gripei aviare si gripei porcine contribuie la mentinerea
sanatatii noastre, (adevarul este ca rata reala a mortalitatii in cazul infectiei cu virusul gripei
porcine constituie cca 0,007%).

¢ Vaccinul impotriva gripei aviare si impotriva gripei porcine nu este alcatuit din ,,virusuri
active atenuate”.

¢ Spalati-va, spalati-va, spalati-va cat mai des pe maini.

¢ Copiii sunt mult mai vulnerabili la contaminarea cu virusul gripei porcine decat adultii.

¢ In cazul in care ne-am imbolnavit de gripa aviara sau porcind nu avem alta posibilitate de

vindecare, decat sa ne vaccinam sau sa ne tratam cu Tamiflu” [44].
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Secretarul de stat al Roméaniei Raed Arafat (medic) spune ca la Brasov, la Cluj-Napoca si
Iasi au aparut panouri publicitare cu mesaje legate de vaccinare, care reprezinta un atentat la
sandtatea publica si submineaza toate eforturile... prin care se incearca cresterea numarului
copiilor vaccinati in Romania...” [46].
Una dintre cele mai mari inselaciuni ale secolului trecut a fost mitul colesterolului. E
vorba despre produsul LIPITOR (Pfizer) indicat pentru reducerea colesterolului. Volumul
vanzarilor acestui medicament pe intreaga perioada a valabilitatii patentului a constituit 131
miliarde USD [28].
Printre cele mai dezvoltate industrii farmaceutice din lume este cea a SUA. De rand cu
aceasta, blogul ,,Black Jack’s”, 2011 pune in evidenta un sir de dezvaluiri socante despre aceasta
ramura industriala a SUA:
¢ ,,Pretul medicamentelor creste in ritmuri naucitoare.
¢ . Noile” medicamente nu sunt tocmai noi.
¢ Companiile farmaceutice cheltuiesc mai multi bani pentru publicitate decat pentru cercetare.
¢ Medicamentele de firma au adeseori adaosuri de 1000%.
¢ Medicamentele uzuale sunt considerate produse care sparg piata.
¢ Cei mai multi reprezentanti ai companiilor farmaceutice nu au o pregatire medicala si nici
madcar stiintifica.

¢ Medicul poate avea alt interes decat sanatatea pacientului atunci cand prescrie o reteta.

¢ Medicii pot alege sa faca publice sau sa pastreze secrete inregistrarile prescriptiilor medicale
facute de-a lungul timpului.

¢ Industria farmaceutica, printre cele mai profitabile din lume” [99].

Actualmente, in industria farmaceutica mondialda Se observa 0 micsorare evidenta a
diferentelor dintre producatorii de medicamente inovative si cei de medicamente reproduse.
R. Maticiuc, 2016 a observat ca, ,,Tot mai mult gigantii industriei fac parte simultan din ambele
categorii. Pe de-0 parte se lupta sa-si protejeze medicamentele inovative de aparitia unora mai
ieftine, care le copiaza, iar pe de alta parte, lanseaza ei insisi copii ale medicamentelor inovative
ale competitorilor” [49].

La cheremul industriei farmaceutice mondiale se afla publicitatea. Conform afirmarii dr.
Mercola, ,,Industria medicamentelor cheltuie aproximativ dublu pe reclama fata de sectorul propriu
de cercetare si dezvoltare. ,,Sangele” datator de viata al mass-mediei este publicitatea. O analiza
independenta aparuta ntr-0 revista cu acces deschis publicata de Public Library of Schience estima
cheltuieli... ale companiilor farmaceutice din SUA pentru promovarea diferitelor medicamente... de
aproape 2 ori mai mult decat au cheltuit pe cercetare si dezvoltare” [44, 83].

Portalul ,,Cuvantul Ortodox” publica 0 declaratie zguduitoare a expertului Shane Ellison,
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(om de stiinta, premiat si chimist) care marturiseste ,,ca a lucrat in industria farmaceutica,
domeniu in care a simtit ca stiinta este complet abandonata. El sustine ca la interviurile de
angajare aceste companii farmaceutice nu ezitau sa ii spuna ca ele dezvolta medicamente pentru
a trata simptomele, nu pentru a vindeca. Asa dar, ce te faci cand nu mai exista simptome?
Inventezi boli, sustine Elleson...” [37].

Conform datelor prezentate in raportul Observatorului Roman de Sanatate pentru anul
2016, ,industria farmaceutica si a dispozitivelor medicale a acordat medicilor, spitalelor si
asociatiilor cu activitate in domeniul medical finantari totale in valoare de 47 de milioane de euro
(211114097 lei). Principala destinatie a acestor fonduri au fost evenimentele educationale
(32,3%), urmate de finantarile prin mijloace materiale (24,3%), activitati de publicitate/campanii
(10%), onorarii pentru conferentiere (7,8%) si onorarii pentru activitati de consultanta sau in
advisory boards (2,9%)” [67].

Abordand unele aspecte ale strategiei de dezvoltare a industriei farmaceutice mondiale
cercetatoarea Ruxandra Ciulu, Iasi, Ro, ajunge la concluzia ca ,,in noua lume” create in ultimul
deceniu companiile farmaceutice se vor concentra pe coordonarea si finantarea functiilor si
competentelor dobandite. Viziunea este sustinutd de aparenta instabilitate a ,,modelului
blockbuster” — costurile crescande de cercetare — dezvoltare, numarul foarte mic de produse
inovatoare cu potential succes si fortele care reduc profitul acestui tip de produse”. Mai mult ca
atat autoarea considera ca ,,este posibil ca in urmatorii ani sa asistam la 0 schimbare de strategie
in ceea ce priveste dezvoltarea de produse inovatoare, schimbare generatd de dificultatile
intampinate” [21].

Conditiile in care se dezvolta astazi industria farmaceutica mondiald, dar si tendintele pentru
viitor expuse in acest fragment al cercetarii, sugereaza urmatoarea concluzie paraleld: necesitatea
fortificarii si in continuare a securitatii farmaceutice la toate nivelurile — individual — societate, statal

—regional — mondial, avand ca punct de reper conceptia generala a securitatii umane.

1.3. Evolutia securitatii farmaceutice

Scopul prezentului fragment al tezei este evidentierea principalelor directii de asigurare a
securitatii farmaceutice la diverse niveluri.

Dupa cum s-a mentionat anterior, securitatea farmaceutica reprezinta totalitatea masurilor
legale intreprinse de catre stat in vederea asigurarii unei protectii durabile a intregii comunitati si
a fiecarui individ de orice amenintare sau pericol pentru sanatate, ce ar solda, ca rezultat al
activitatii necorespunzatoare/neconforme/ilegale a sistemului farmaceutic sau a partilor lui
componente [10, 18].

Problemele securitatii farmaceutice se manifesta la trei niveluri: mondial-regional-national,

ele fiind complementare si interdependente.
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Nivelul mondial al securitatii farmaceutice este reprezentat de mai multe organizatii, de
cele mai dese ori fondate de catre reprezentantii industriei farmaceutice mondiale.

Una dintre cele mai active organizatii internationale sustinuta de structurile ce asigura
securitatea farmaceutica prin lupta cu falsificarea medicamentelor si furtul de produse
farmaceutice, este Institutul de Securitate farmaceutica (PSI) din Statele Unite ale Americii.

Activitatea acestei institutii este sustinuta de catre serviciile respective a peste 30 de
companii producatoare de medicamente de nivel international.

Un alt organism, la fel amplasat in SUA este Consiliul National de Securitate
Biofarmaceutica (NBSC), care colecteaza si analizeaza informatii privind falsificarea produselor
farmaceutice si deturnarea lor ilegala. Membrii acestei organizatii sunt producatori de preparate
biologice sau/si farmaceutice, opteaza pentru siguranta lantului de aprovizionare precum si
pentru securitatea informatiilor privind cercetarea/dezvoltarea produselor respective.

Cea mai amplu extinsa organizatie din domeniul securitatii industriale este Societatea
Americana a Securitatii Industriale (ASIS), care are in componenta sa diverse ,,consilii”, unul
dintre care este Consiliul Securitatii Farmaceutice. Scopul acestui Consiliu este ,,promovarea
securitdtii si cooperarii intre toate segmentele industriei farmaceutice”.

Inca o organizatie americana din domeniul securitatii farmaceutice este Coalitia Securitatii
Farmaceutice (PCS), care reprezinta un Centru de informare despre furturile de produse
farmaceutice savirsite in timpul transportarii lor. Aceasta coalitie intruneste astazi peste 2000 de
,membri” ce activeaza in scopul asigurarii securitdtii transportarii produselor farmaceutice pe
intregul lant de distributie [60].

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 0 cifra exacta pentru a evalua amploarea fenomenului medicamentelor contrafacute...
probabil intervalul este de la 2 la suta, 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% [7].

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 deturnarii 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 [10].

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 sinititii publice. In acest context
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Asambleea Parlamentara a Consiliului Europei din 29 septembrie 2015, a indemnat statele
membre sa intreprindd masuri concrete in vederea imbunatatirii interactiunii industriei
farmaceutice cu actorii din sistemul de sanatate. Recomandarile sunt ample si se refera la:
= majorarea gradului de constientizare, a actorilor din sistemul sanatatii, inclusiv prin
organizarea cursurilor speciale obligatorii de instruire;
= obligativitatea companiilor farmaceutice de a-si declara interesele precum si de a asigura o
transparenta absoluta a activitatilor;
= necesitatea instituirii unui fond public pentru finantarea cercetarilor independente privind
elaborarea de noi medicamente;
bazate pe patente;
= stabilirea unor pedepse disuasive pentru orice practici ilegale desfasurate de companiile

farmaceutice [50].

Avand in vedere faptul ca sistemul de asigurare a securitatii farmaceutice contine ca parte
componentd asigurarea accesibilitatii medicamentelor pentru populatia tarii [9], prezinta interes
rezultatele unui studiu realizat in cadrul Institutului de cercetari farmacoeconomice din Viena,
Austria [97] conform caror a fost demonstrat ca doar modelul de distributie full-line contribuie
la reducerea costurilor de tranzactie si garanteaza 0 aprovizionare sigura cu produse farmaceutice.
Totodata se poate demonstra ca distributia full-line asigura un grad sporit de protectie a
sistemului de aprovizionare farmaceutica — fapt ce faciliteaza asigurarea securitatii farmaceutice.

In scopul combaterii falsificarii medicamentelor precum si a asiguririi securititii lantului de
aprovizionare, tot mai insistent se promoveaza ideea privind serializarea produselor medicamentoase
— atribuirea unui identificator (numar) unic pentru o unitate de ambalaj — identificator stocat intr-0
baza de date impreuna cu altd informatie necesard in procesul de identificare a produsului [86]. In
conformitate cu prevederile Regulamentului delegat (UE) 2016/161 din 09.02.2016, incepand cu
09.02.2019, toate tarile membre UE vor purcede la aplicarea pe ambalajul medicamentului a
elementului de siguranta — identificatorul unic in codul de bare bidimensional. Finalizarea acestui
proces este previzuta pentru 09.02.2025. In scopul realizarii acestui deziderat, tarile UE organizeaza
(vor organiza) Sisteme Nationale de Verificare a Medicamentelor.

Conform informatiei publicate pe o interfata publica, pana in 2018, cea mai mare parte a
ofertei de medicamente la nivel mondial trebuia sa cada sub un anumit tip de cerinte a serializarii
[85].

Directiva Uniunii Europene 2011/62/UE privind Medicamentele False [147] a prevazut
aplicarea cerintelor de serializare incepand cu sfarsitul anului 2017. La fel finele a. 2017 a

prevazut si Legea SUA cu privire la securitatea lantului de aprovizionare cu medicamente. China
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si Brazilia au preconizat serializarea inca pentru a. 2015. Un sir de alte tari: Argentina, Belgia,
Coreea de Sud, India, Italia, Turcia etc. deja au pus in aplicare serializarea si sistemele de
identificare a medicamentelor [85, 86].
Dintre falsificarile de medicamente cel mai frecvent mentionate astazi la nivel international
Se numara:
= 1,2 min doze de aspirina contrafacutda in China si destinata pentru distribuire in sudul
Frantei si in tarile africane in care se vorbeste limba franceza;
= descoperirea unei mari retele de producatori ce fabricau omeprazol fals distribuit in
farmaciile din Germania;
= achizitionarea de catre actorii din sistemul de sanatate din SUA a unei versiuni falsificate

de bevacizumab de la unii furnizori nelicentiati etc. [86].

In scopul evidentierii masurilor ce se intreprind pentru asigurarea securitatii farmaceutice,
la nivel national, au fost selectate tarile vecine cu Republica Moldova — Romania, Ucraina
precum si unele tari din cadrul Comunitatii Statelor Independente.

Romania

In anumite situatii securitatea farmaceutici poate fi asigurati prin promovarea
transparentei actiunilor pe care le exercita specialistii medici si farmacisti [51].

Romania, ca si majoritatea tarilor-membre UE, orientandu-se spre combaterea pietei
medicamentelor contrafacute, intreprinde diverse masuri de asigurare a securitatii farmaceutice a
tarii, in special, aplicarea Directivei UE privind medicamentele falsificate (FMD) 2011/62/UE
pentru cele cu prescriptie medicala (Rx) dar si OTC susceptibile la contrafacere, care se prevedea
sa fie implementata pana la finele anului 2018 [87].

in rezultatul unor analize realizate de Europol, pentru Romania, ca si pentru alte state UE,
au fost indicate 7 amenintari actuale de care trebuie si se tina cont in vederea asigurarii
securitatii nationale, printre care, pe locul al 3-lea s-a plasat ,,contrafacerea marfurilor si
produselor din domeniul sanatatii si farmaceutic” [91].

Strategia de securitate nationala a Romaniei contine, la mod general, elemente ale
securitatii farmaceutice:

= garantarea sigurantei cetdteanului,
= Tmbunatatirea starii de sanatate a populatiei si protectiei copilului.

Dintre factorii de risc la adresa securititii Romaniei, este mentionata dezvoltarea traficului
ilegal de droguri [89]. Strategia Nationala pentru perioada 2015-2019 contine ca dimensiuni de
sanatate ,,cresterea capacitatii de reactie a sistemului de sanatate publica in cazul aparitiei unor
pandemii sau situatii de urgentd” precum si ,,modelarea sistemului de sanatate prin situarea

pacientului/cetateanului in centrul acestui sistem” [90].
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Ucraina

Inca in a. 2014 la Harkov s-a desfisurat Conferinta Stiintifico-practici cu genericul
»Dreptul medical si farmaceutic al Ucrainei: inovatii, calitate, securitate si perspectivele
dezvoltarii” (,,Cnobokanckue urenus”). La aceastd conferinta Ss-a accentuat necesitatea
stringenta de a construi in regiunea Harkov o0 intreprindere farmaceutica de fabricare a
medicamentelor ce vor asigura substituirea celor de import [103].

O deosebita atentie Ucraina a acordat realizarii ,,Planului national de securitate a
pacientilor: instruirea — forta motrice a securititii medicale” (2011-2014). In cadrul acestui
proiect, la realizarea carui au participat si reprezentanti din diverse tari europene (Cehia, Polonia,
Germania, Danemarca, Austria, Estonia, Suedia), securitatea farmaceutica a pacientului a fost
abordata prin prisma farmacovigilentei. S-a accentuat importanta si necesitatea adoptarii de
masuri in vederea legalizarii statisticii reactiilor adverse la medicamente si crearii sistemului de
management a riscurilor [104, 142].

Conform unor date [83], amploarea raspandirii medicamentelor falsificate in Ucraina este
evidenta, in special — a antibioticelor si a preparatelor hormonale. In scopul combaterii acestui
flagel grav, Legislativul ucrainean a adoptat o Lege speciala [161], conform carei se legalizeaza
raspunderea administrativa si penala pentru activitati cu medicamente falsificate. O problema nu
mai putin periculoasa este prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor ineficiente [115].

Rusia

Marea majoritate a publicatiilor ce au ca subiect de baza securitatea farmaceutica a Rusiei,
se axeaza preponderent pe necesitatea minimizarii dependentei de import. Cota pietei
medicamentelor de productie interna constituie cca 80%, iar cota achizitiilor de medicamente
autohtone din contul bugetului de stat pentru necesitati publice alcatuieste doar 5-6%. Pentru
redresarea acestei situatii S-a argumentat un sir de propuneri orientate spre stimularea producerii
autohtone a medicamentelor esentiale si vitale [110].

Conform strategiei de dezvoltare a industriei farmaceutice nationale a Rusiei pentru
perioada de pana in a. 2020, se presupune majorarea cotei productiei autohtone de medicamente
pana la 50% in expresie de cost, iar a medicamentelor vitale-pana la 85% [162].

Riscurile cu care se confrunta securitatea farmaceutica a Rusiei sunt mentionate pe paginile
,Crynonenua” [141].

= industria farmaceutica slab dezvoltata;

= cresterea necontrolata a retelei de farmacii;

= scaderea volumului realizarilor prin farmaciile de stat si municipale;

= prezenta pe piatd farmaceutica a medicamentelor contrafacute, falsificate si necalitative;

= cresterea preturilor pentru medicamente etc.
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Problemele principale ce tin de securitatea farmaceutica a Rusiei sunt abordate in doua
aspecte:
| — securitatea farmaceutica pentru cetateni, care depinde de securitatea produselor si serviciilor;
Il — securitatea intreprinderilor farmaceutice numita si securitatea economico-farmaceutica
[125].

Analizand riscurile ce pot afecta securitatea farmaceutica a statului, comunitatii si a
fiecarei persoane, au fost evidentiati, factorii determinanti, directiile prioritare de cercetare
precum si au fost elaborate bazele metodologice si conceptuale a securitatii nationale in
domeniul circulatiei medicamentelor [101, 123, 124, 145].

Un studiu de ultima ora realizat in Federatia Rusa de Anosov |.S., 2016, a pus in evidenta:
= rezultatele analizei factorilor ce asigura securitatea farmaceutica la nivelul farmaciei comunitare;
= rezultatele chestiondrii personalului farmaceutic si a consumatorilor privind asigurarea

securitdtii la etapele eliberarii medicamentelor din farmacii si administrarii lor de catre
pacient [100, 116].

Belarusi

Pentru Republica Belarusi, ca si pentru alte tari-membre CSI este caracteristica politica
substituirii importului de medicamente [105]. in perioada anilor 2013-2016 cota produselor
autohtone pe piata farmaceutica a crescut de la 35% — la 50% [113], insa in aceeasi perioada
volumul pietei s-a micsorat cu 27%.

Kazakstan

Problema securitatii farmaceutice in Kazakstan este abordata din mai multe puncte de
vedere: furnizarea oportuna a produselor medicamentoase castigate de furnizori la licitatiile
publice [118], preintampinarea distribuirii medicamentelor contrafacute [126], sustinerea din
partea statului a dezvoltarii productiei locale si a cercetarilor stiintifice privind elaborarea

medicamentelor in baza materiei prime locale [114].

1.4. Abordarea securitatii farmaceutice in Republica Moldova

in literatura de specialitate editati in Republica Moldova, dar si peste hotare (cu mici
exceptii) Nu s-au regasit lucrari stiintifice consacrate problemelor securitatii farmaceutice
nationale (Cu exceptia publicatiilor autorului prezentei teze).

Totodata, multiplele probleme ce afecteaza securitatea farmaceutica a tarii, sunt puse in
evidenta prin intermediul diverselor surse de informare in masa.

Prezentul fragment al cercetarii este orientat spre evidentierea situatiei privind problemele ce
afecteaza securitatea farmaceutica in Republica Moldova, precum si masurile intreprinse de organele
puterii de stat, in vederea inlaturarii problemelor existente, ludnd ca baza de cercetare abordarile

securitatii farmaceutice prin intermediul surselor de informare in masa din ultimii ani.
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,, Politici de siguranta a pacientului”

Institutul de Sanatate si Asistentd Medico-Sociala abordeaza unele componente ale
securitatii farmaceutice ca parte componenta a politicii de siguranta a pacientului. Accentul
principal se pune pe asigurarea inofensivitatii si conformitatii medicamentelor, importanta
functionarii sistemului de farmacovigilenta. O deosebita atentie se ofera produselor sanguine si
dotarii institutiilor medico-sanitare cu dispozitive medicale necesare [61].

., Medicamente scumpe”

In Cadrul Comisiei de Control pentru Securitatea Farmaceutica si Combaterea Importului
llicit de Medicamente a fost pusa in discutie problema preturilor exagerat de mari pentru unele
medicamente [55]. Activitatea acestei Comisii a fost sistata prin Hotararea Guvernului
Republicii Moldova nr. 96 din 2014 [156].

,,Ancheta Comisiei Parlamentare privind examinarea situatiei pe piata farmaceutica”

in raportul Comisiei Parlamentare se expune o multitudine de probleme evidentiate prin
verificari ale documentelor si materialelor solicitate, audieri si vizite de lucru, in total-informatie
expusa pe 270 mii foi. Neconformitatile mentionate de Comisie si care, la 01.01.2017 inca nu au
fost inlaturate pe deplin, se referd la: necorespunderea prevederilor legislative la cerintele actuale
ale domeniului farmaceutic; producerea, pastrarea si distributia medicamentelor; inregistrarea lor;
importul; controlul calitatii; achizitiile publice si aprovizionarea;, compensarea medicamentelor,
formarea preturilor. In rezultatul acestei ample activitati de evaluare si control, au fost elaborate
recomandari (Guvernului, MSRM si AM), care sunt in proces de implementare [70].

Din aprecierile piefei farmaceutice a RM

in RM s-a creat o piata farmaceutici ce nu difera de pietele comerciale de alimente,
produse de uz casnic etc. Pentru farmacii, in special-cele de retea, pacientul a devenit client, iar
farmacistul-vanzator ce-si aplica cunostintele sale pentru obtinerea de vanzari majore impuse de
patron prin corelarea lor cu marimea salariului [8].

, Intelegeri de cartel”

Cazurile de rezonanta [32] si unele investigatii jurnalistice [62], denota existenta in RM a
intelegerilor de cartel in procesele de import si comercializare a medicamentelor si altor produse
farmaceutice [38].

Trucarea preturilor pentru medicamente

Republica Moldova era singurul stat din regiune unde la inceputul anului nu se faceau
publice preturile de producator ale medicamentelor, fapt ce permitea speculatii la stabilirea
pretului de vanzare. Piata farmaceutica inca nu corespunde exigentelor Occidentului: cazuri de
contrabanda, ilegalitati, operatiuni din zonele ,off shore” etc. — scoase la suprafatd prin

investigatii jurnalistice [39].
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Guvernul vinde ,, Farmaco”

Masurile intreprinse de Guvernul majoritatii si personal de ministrul sanatatii, care lobeaza
importul medicamentelor — va solda cu distrugerea industriei farmaceutice locale. Acest fapt
afecteaza securitatea farmaceutica nationala [120].

" ... abloca cresterea preturilor pentru medicamente”

Ministrul Sanatatii declara: interzicerea cresterii preturilor pentru medicamente (la
insistenta importatorilor) poate afecta securitatea farmaceutica — prin riscul ca importatorii vor
renunta la importul lor. Incercarile de a micsora preturile pentru medicamente au esuat si nici nu
va fi posibil atat timp, cat piata farmaceutica va fi controlata de catre un cerc restrans de
afaceristi apropiati puterii de stat [119, 130].

,, Despre necesitatea redresarii securitatii farmaceutice in RM”

In rezultatele audierii privind asigurarea populatiei cu medicamente si consumabile, Comisia
Parlamentara Protectia Sociald, Sanatate si Familie a constatat: vulnerabilitate sporita a securitatii
farmaceutice; situatie alarmanta (la inceputul a. 2015) privind asigurarea populatiei cu medicamente
s consumabile; existenta problemelor privind aprovizionarea IMSP cu medicamente in lunile
ianuarie — februarie; lipsa de conlucrare intre structurile responsabile de securitatea farmaceutica;
gestionarea nesatisfacitoare a aprovizionarii Sectorului public cu medicamente; organizare
defectuoasa si banuieli privind caracterul fraudulos al procesului de achizitii centralizate de
medicamente si dispozitive medicale; monitorizarea nesatisfacatoare a contractelor de achizitii
centralizate de medicamente; nerespectarea de catre IMSP a normei privind disponibilitatea stocului
de rezerva de medicamente (60 zile); management financiar defectuos privind utilizarea banilor
publici destinati procurarii de medicamente; lipsa corelatiei dintre compensarea medicamentelor si
dinamica preturilor; ineficienta mecanismelor de control al formarii preturilor pentru medicamente;
subminarea liberei concurente prin intelegeri de cartel. Pentru a redresa situatia mentionata Comisia
Parlamentara a punctat un sir de masuri si a adoptat decizia respectiva [29, 30, 53].

,, Contestarea sanctiunilor impuse de Guvern”

In situatia crizei de medicamente (inceputul a. 2015) in spitalele din RM, Guvernul a
inaintat masuri de sanctionare a agentilor economici, care au refuzat sa livreze medicamente si
84 Incheie contracte, pentru ca ar suporta pierderi din cauza deprecierii leului”. Ca reactie la
argumentele Guvernului, agentii economici — furnizori de medicamente au declarant ca vinovate
de instabilitatea de pe piata valutara, dar si de datoriile pe care institutiile medicale le-au facut
fata de ei, sunt autoritatile [24].

,, Piata farmaceutica poate deveni monopolista”

” ... Se actioneaza in mod concertat in grup pentru ca sa se formeze o criza de proportii pe

piata farmaceutica, ca mai apoi sa fie usor de preluat o buna parte a acestei pieti” [26].

21



,, Ordine pe piata farmaceutica!”

Premierul Republicii Moldova la o intrunire cu responsabilii din domeniu a indicat MS sa
prezinte un plan de actiuni pentru redresarea situatici de pe piata farmaceutica, astfel incat
oamenii sa aiba acces la medicamente calitative si ieftine [65, 128].

Cazul ,, contrabanda cu anabolizante”

Sursele de informare in masa au comunicat cazul contracararii de catre SIS RM si organele
Procuraturii a activitatii infractionale a unei grupari criminale, specializate in traficul ilicit cu
steroizi androgenici [40].

., Program de partid”

Unele partide politice in programele sale isi asuma ,,asigurarea securitatii farmaceutice prin
implementarea regulilor de bune practici internationale si majorarea accesibilitatii fizice si
economice a medicamentului, inclusiv prin largirca gamei de medicamente compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala” [66].

,»Mafia anabolizantelor”

Activitatea de mare rezonanta a ,,Postei Moldovei” depistata in a. 2016 se refera la traficul
international de anabolizante produse in tara noastra. Prin coridoarele aeriene Chisindu — SUA,
Germania, Italia, Marea Britanie, Spania, Australia, statele CSl, lunar se transporta de la 5400
pana la 7800 colete cu anabolizante, in valoare de 200 USD fiecare, in valoarea totala de 1-1,5
miIn USD. Aceasta schema frauduloasa functioneaza mai mult de 10 ani. Cateva subtitluri de
continut: ,,Colete clandestine”, ”” Tradati de bonurile de casa”, ,,Falsi expeditori pentru destinatii
dubioase”, ,,O schema cu doi ministri”, ,,Captura cu ecouri”, ,,O operatie trecutd sub tacere”,
»Sefi de politie din SUA, contrabandist de anabolizante din Republica Moldova”, ,Interlop
international dealer de anabolizante moldovenesti”, ,,Republica Moldova, printre lideri la
producerea de anabolizante la nivel global” — 0 dovada elocventa a riscurilor ce afecteaza
securitatea farmaceutica a Republicii Moldova si a imaginii tarii la nivel mondial [5, 32, 71].

. Imbunatdtirea legislatiei farmaceutice”

in cadrul dialogului de politici privind reglementirile europene din domeniul farmaceutic,
oficialii moldoveni au precizat ca domeniul farmaceutic este foarte important pentru sanatatea
cetatenilor si respectiv pentru securitatea statului, iar rolul autoritatilor este sa adopte norme si
proceduri legale menite sa asigure accesul continuu al cetatenilor la medicamente calitative,
eficiente si la preturi rezonabile [31].

Crearea unei campanii de stat 7z domeniul farmaceutic

Guvernul va fonda campania cu capital de stat ,,Mold Farm™, care va avea menirea sa
procure medicamente si dispozitive medicale necesare IMSP la preturi de producator. Campania

va asigura rezerva necesara de produse pentru acoperirea continua a necesitatilor IMSP [127].
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,,Moldova — Teren pentru experimente?”

Vaccinul Gardasil a fost administrat ,tacit” la 7000 fete din RM. Totodata specialistii
considera ca inofensivitatea si eficacitatea acestui ,,vaccin” va putea fi demonstrata numai peste
15-30 ani. Astfel, actiunea MS contravine conceptului de securitate farmaceutica [131].

,, Aprovizionarea farmaceutica prin off-shore”

Pe parcursul anilor 2013-2016, 9 agenti economici au importat produse farmaceutice (India,
China) prin zone off-shore, la preturi majorate artificial de cca 3 ori in valoare de peste 15 min.
lei [36, 63].

,, O noud schema ilegala cu implicarea firmelor farmaceutice”

Ofiterii SIS si procurorii au descins simultan la 9 adrese din mun. Chisinau, si au depistat
ca mai multi agenti economici furnizau (in calitate de castigatori ai licitatiilor publice) spitalelor
din tara medicamente de trei ori mai scumpe. Acestea ar fi importat in perioada anilor 2013—
2016 medicamente din China si India la preturi ,,umflate” prin intermediul unor companii off-
shore [53, 96].

,, Calitatea medicamentelor in RM”

Informatia privind asigurarea calitatii medicamentelor in RM este contradictorie. AMDM
declara cu incredere despre asigurarea calitatii medicamentelor plasate pe piata farmaceutica.
Totodata vicepremierul Gh. Brega, medic de profesie incearca sa demonstreze viceversa: ,, ...

am depistat medicamente de proasta calitate care au fost verificate cu reagenti invechiti...” [143].

1.5. Generalizari privind aspectele actuale ale securitatii farmaceutice

La etapa actuala de dezvoltare a umanitatii Securitatea farmaceutica se abordeaza intr-un
mod secvential, accentul principal plasandu-se preponderent pe lupta cu falsificarea/
contrafacerea medicamentelor; asigurarea inofensivitatii lor si alte masuri, toate fiind orientate
spre prevenirea/minimizarea amenintarilor pentru sanatatea publica si cea individuala.

Sursa fundamentala care genereaza riscuri pentru securitatea farmaceutica este dificultatea
asigurarii unui raport echitabil intre beneficiul pentru sanatate si beneficiile economice pe care
tind sa le obtina intreprinderile producatoare/distribuitoare de medicamente.

La nivel mondial, principalele modalitati de asigurare a securitatii farmaceutice se axeaza
pe prevenirea/combaterea contrafacerii/falsificarii medicamentelor precum si a furtului lor pe
parcursul transportarii.

Nivelul regional suplimentar la problemele nivelului mondial, intreprinde masuri de
fortificare a asigurarii securitatii farmaceutice prin serializare, cautarea de alternative patentarii
medicamentelor inovative, excluderea conflictelor de interese in procesele de creare a noilor
medicamente, a celor de achizitii publice, de promovare a lor pe piata etc.

La nivel national masurile de asigurare a securitatii farmaceutice sunt preponderent
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orientate spre obtinerea beneficiilor pentru consumatorii de medicamente, spre asigurarea

Pe parcursul ultimilor 5-7 ani in Republica Moldova tot mai des se abordeaza diverse
aspecte ce direct sau indirect tin de securitatea farmaceutica si riscurile respective pentru
sandtatea populatiei.

S-a evidentiat 0 activizare lenta a factorului guvernamental in problemele ce genereaza
riscuri pentru securitatea farmaceutica.

O particularitate caracteristica a securitatii farmaceutice a Republicii Moldova este faptul
ca riscurile principale vin din sistemul de distribuire, atat angrosist cat si detailist, dar si partial

din cel de fabricare a medicamentelor.

24



2. ARGUMENTAREA SISTEMULUI SECURITATII FARMACEUTICE

2.1. Sistem si abordare sistemica: caracteristici si aplicabilitate

Astazi teoria sistemelor se apreciaza ca fiind una dintre cele mai raspandite si utilizabile
domenii ale cercetdrii stiintifice. Conceptul si principiile acestei teorii se aplica pe larg atat in
cercetarile fundamentale cat si in cele tehnice, in economie si stiintele sociale. In teoria
sistemelor cele mai des Intilnite notiuni sunt: sistem, principii ale teoriei sistemelor, abordare
sistemicd, analiza sistemica [93].

Conceptul de sistem a aparut intr-o formd embrionard inca in filosofia antica greaca.
Afirmand ca ,,intregul este mai mult decat suma partilor componente”, Aristotel a dat o prima
definitie a notiunii. Inceputul teoriei sistemelor se considera lucrarea biologului german Ludwing
von Berthalanffy (1950), in o reuniune de elemente interdependente care actioneaza impreuna in
vederea realizarii unui obiectiv comun prin utilizarea unui ansamblu de resurse materiale,
informationale, energetice si umane [58].

Abordarea sistemica este consideratd ca o directie a filosofiei si metodologiei cercetarii, a
cunostintelor stiintifice speciale si a practicii sociale, la baza cérei se afld cercetarea obiectelor
in calitate de sistem [136].

Orice sistem contine 3 subansambluri:

» substantial — vizeaza numarul si natura elementelor constitutive;

» structural — se referd la multimea si tipul relatiilor de interactiune dintre elementele
componente;

» functional — actiunile realizate de sistem ca raspuns la solicitarile mediului [3].

O larga aplicare a abordarii sistemice se atestd in domeniul sistemelor economice. Initial
gandirea sistemicd In economie s-a orientat spre explorarea sistemelor stabile — homeostabile,
avand ca instrument de bazd modelul asa numitului sistem ,,in echilibru mecanic”, stabilitatea
carui era mentinuta prin opozitie fatd de schimbari. Ulterior abordarea sistemica s-a dezvoltat pe
baza studiului ,,bucletelor de reactie” (a feedback-ului), modele homeostatice caracterizate prin
existenta unor circuite informationale, care au anumite ,,intrdri”. La etapa contemporand a
evolutiei, metodologia abordarii sistemice este dominatd de modele adaptabile cu autoorganizare,
bazate pe conexiunea inversa pozitivd sau destabilizatoare, dar care cautd unele noi forme si
combinatii functionale [35].

Din punct de vedere a functionadrii in timp, oricdrui sistem {i este caracteristica capacitatea
de modificare a elementelor de intrare, fie printr-o transformare radicala calitativa, fie prin
amplificare sau diminuare cantitativd a acestora. Din aceasta rezultd cd suportul material al unui

sistem 1l constituie structura sa activa de transformare a elementelor de intrare [2].
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In ultimii ani notiunea de sistem tot mai amplu se aplici la nivel de intreprindere in diverse
aspecte: sistem deschis, sistem cu finalitate [1].

Metodologia bazatd pe abordarea sistemica in managementul de urgentd demonstreaza
amploarea paletei de activitati desfasurate in cadrul managementului de urgenta interdependente
si cum poate fi aplicatd o strategie consistentd in cursul fazelor Managementului Complex de
Urgenta si a multiplelor initiative in cadrul Managementului Urgentei [94].

Abordarea sistemica se aplicd cu succes in terapia familiald a copiilor cu simptome
psihotice. Aceasta presupune interventia asupra copilului, parintilor, familiei extinse, scolii si
retelei de specialisti, care lucreaza cu copilul [54].

Sistemul financiar este considerat ca entitate complexa formata din mijloace banesti,
reteaua de institutii financiare (banci, asociatii de economii si imprumut etc.) actionand cu o
varietate de instrumente financiare (depozite bancare, actiuni etc.), angajate in colectarea si
transmiterea banilor, creditarea si debitarea fondurilor [34].

Cele mai importante obiective ale abordarii sistemice sunt:

= elaborarea conceptelor de prezentare si continutului diverselor obiecte — ca sisteme;

= constructia modelelor generale a sistemelor, a modelelor diverselor clase si caracteristici
speciale ale sistemelor;

= cercetarea structurii teoriei sistemelor si a diverselor conceptii si elaborari sistemice [139].

Aplicarea practica a abordarii sistemice presupune obligativitatea examinarii urmatoarelor

aspecte ale acestei metodologii:
= elementele constructive si complexitatea sistemului;
» structura sistemului, relatiile si interdependenta elementelor constructive;
» evidentierea functiilor sistemului;
= scopul si obiectivele sistemului;
= resursele sistemului necesare pentru asigurarea functionarii lui;
» aspectele integrationale ale sistemului;
= evidentierea relatiilor externe ale sistemului;
= aspectele sistemo-istorice: etapele dezvoltarii, situatia actuala, perspectivele evolutiei [ 138].

Aplicabilitatea abordarii sistemice in filosofie presupune tratarea ei ca sistem, adica intr-0
unicitate cu toate contradictiile existente si cele posibile. Totodatd abordarea sistemica a
filosofiei ar presupune examinarea ei ca parte componentd a unui sistem mai larg, cum ar fi
sistemul constiintei societdtii [ 144].

Abordarea sistemicd ca concept de bazd al teoriei sistemelor a cunoscut o dezvoltare

ascendenta pe parcursul sec. XX (tabelul 2) [135].
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Tabelul 2. Etapele dezvoltarii conceptului abordarii sistemice in sec. XX.

Perioada Cercetatori Continut

Anii ‘20 Bogdanov L.A. Stiinta organizdrii generale (tectologie) — teoria generala
a organizarii (dezvoltarii), stiinta despre tipurile
universale de modificare structurala a sistemelor.

Anii ‘30-40 | L.von Teoria generala a sistemelor Sistem — set de elemente
Berthalanffy interdependente, totalitatea elementelor ce
interactioneaza intre ele si cu mediul.

Anii ‘50 Viner N. Dezvoltarea ciberneticii i proiectarea sistemelor
automatizate de conducere. Legile interactiunii
informationale a elementelor in procesul de conducere a

sistemului.
Anii ‘60-80 | Mesarovici M. Conceptiile teoriei generale a sistemelor, asigurate cu
Gluscov P. aparat matematic propriu, ex: modele ale sistemelor cu

multe nivele si scopuri.

Portalul ,,Studopedia” (rus) propune 3 admiteri apriori ale abordarii sistemice:
1. In lume existi sisteme;
2. Descrierea sistemica este un adevar;
3. Sistemele interactioneaza intre ele, din care fapt rezultd cd totul in aceasta lume se afla in

interdependenta [137].

LF. Sclearov, 2011 considerd ca realizarea abordarii sistemice 1n raport cu un anumit
obiect trebuie sd includd un sir de directii de analiza: limitarea hotarelor sistemului, evidentierea
partilor componente si a legdturilor intre ele precum si cu mediul extern al sistemului,
functionalitatea partilor componente, gradul de integrativitate, asigurarea informationala,
modelarea, scopul sistemului si evolutia lui [140].

O deosebita importanta in procesul abordarii sistemice o are respectarea principiilor acestei
abordari care vegheaza aplicarea ei corecta.

Principiu al abordarii sistemice este unul stiintific, care cere examinarea oricarui obiect sau
proces ca si sistem ce constd dintr-un numar definit de elemente, care sunt totodatd elemente ale
unui sistem de un nivel superior [102]. In literatura de specialitate, de cele mai dese ori sunt
mentionate astfel de principii ale abordarii sistemice cum ar fi: principiul scopului final, al
comensurabilitatii, al echifinalitdtii, al unicitatii, al cuplarii, al constructiei modulare, al constructiei
ierarhice, al functionalitatii, al evolutiei, al decentralizarii, al incertitudinii si altele [129].

Analiza aplicarii principiilor abordarii sistemice in domeniul farmaceutic [15, 17] a permis
evidentierea cazurilor de aplicare incorectd sau de nerespectare a unor principii in cadrul

sistemului farmaceutic al Republicii Moldova.
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2.2. Abordarea sistemica a securitatii farmaceutice

Avand in vedere specificatia Dictionarului explicativ al limbii romane (DEX) privind
notiunea de Ssecuritate notiunea de securitate farmaceutica ar putea fi formulata astfel: crearea
situatiei ce exclude orice pericol, venit din partea sistemului farmaceutic sau a activitatii
farmaceutice in amenintarea sanatatii publice [33].

Istoric, notiunea de securitate farmaceutica (SF), apare indata cu inceputul dezvoltarii
furtunoase a industriei farmaceutice mondiale conditionate nu doar de intentii orientate spre
beneficii pentru sandtatea omenirii ci si de intentii de a obtine cat mai mult profit in rezultatul
acestei ,,afaceri profitabile”.

In Rezolutia Asambleei Parlamentare a Consiliului Europei din 29.09.2015 , Sanitatea
publica si interesele industriei farmaceutice” pentru prima data apare o abordare ampla a notiunii
de securitate farmaceutica: cum sa asiguram, si garantam prioritatea (primatul) sanatatii publice
[82].

Aceasta rezolutie are ca scop asigurarea unei interactiuni optime dintre actorii din
sectorul sanatatii si industria farmaceutica, activitatea de cercetare — dezvoltare, sa respecte
normele etice privind elaborarea de noi medicamente, sa combata practicile ilegale desfasurate
de companiile farmaceutice si sa fie pedepsite disuasiv, solutii alternative pentru modelul
inovatiilor farmaceutice bazat pe patente, eliminarea barierelor impuse artificial in promovarea
genericelor, asigurarea transparentei in toate procesele.

Unele aspecte, privind asigurarea securitatii farmaceutice in RM au inceput sa fie discutate
la nivel de tara la inceputul anului 2015.

Comisia Parlamentara Protectiei Sociala, Sanatate si Familie a Parlamentului Republicii
Moldova in februarie 2015 a solicitat Guvernului sa modifice cadrul normativ in vigoare pentru a
asigura la un nivel mai inalt securitatea farmaceutica a statului si evitarea pe viitor a crizelor pe
piata farmaceutica avandu-se in vedere, lipsa medicamentelor in spitale, majorarile nejustificate
a preturilor pentru medicamente si altele [19].

Comisia Parlamentard Protectiei Sociala, Sanatate si Familie intr-o sedinta largita cu
participarea reprezentantilor MSRM, AMDM, APPFP, CC, AFRM si a oficiului OMS in
Republica Moldova a ,,sustinut excluderea unor prevederi legale discriminatorii pentru
producatorii autohtoni de medicamente, in raport cu importatorii. Aceste modificari vor veni in
sustinerea producatorilor autohtoni de produse farmaceutice, ce va spori accesul populatiei la
medicamente, pastrarea si crearea locurilor de munca, dezvoltarea economica si Securitatea
farmaceutica a Republicii Moldova” [23].

Analiza efectuata demonstreaza, ca in notiunea de ,,securitatea farmaceutica” in diferite tari,

la diferiti autori sunt incluse multiple aspecte: calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor,
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transportarea si pastrarea lor conform cerintelor, accesibilitatea si independenta de import,
elaborarea si promovarea lor etica, utilizarea lor rationala etc. Analizand literatura de specialitate,
putem conchide despre absenta unei elucidari complexe de pe pozitiile abordarii sistematice a
notiunii de SF si a factorilor ce influenteaza si caracterizeaza asigurarea SF a statului.

Problemele legate de SF, atat ca continut si volum, cat si ca profunzime, au atins astazi un
grad de acuitate nu numai la nivel de tara, dar si global. in cele mai dese cazuri, cand sunt
abordate problemele securitatii farmaceutice, se scot mai des in evidenta aspectele legate de
falsificarea si contrafacerea medicamentelor, accesibilitatea fizica si economica la 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.

Alte componente ale SF se abordeaza in cazuri unitare, foarte rar sau chiar fiind ignorate,
neevaluate sau nu au fost depistate. Aceasta situatic este conditionata de absenta unei abordari
sistematice a SF.

Importanta asigurarii din partea statului a securitatii farmaceutice pentru cetatenii sai este
indiscutabila. Datorita faptului, cd SF este 0 notiune multiaspectuala si complexa, ea contine un
ansamblu de activitati, procese, tehnologii, obiective, informatii, entitati — toate fiind legate intre
ele interfunctionale, interorganizationale, interpersonale, etc.

In procesul de cercetare am considerat, ci pentru SF suplimentar sunt caracteristice inca
trei aspecte semnificative:

1) multipli si diversi factori determinati;
2) dinamicitatea si continuitatea tuturor componentelor;
3) particularitate si integritate.

Aceste caracteristici sunt specifice sistemelor, fapt ce demonstreaza ca, si SF este un
sistem, iar aceasta conditioneaza necesitatea obligatorie de a aplica abordarea sistematica in
procesul de cercetare a SF.

O caracteristica importantd a oricarui sistem, este scopul [75]. Pentru SF este relevanta
urmatoarea definitie (formuld) 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.

Conform teoriei generale a sistemelor orice sistem este compus din intrari”,
»continut”, iesiri” si conexiunea inversa (feedback). Anume feedback-ul este acea parte
componenta a sistemului care asigura dezvoltarea lui prin perfectionare continua [2, 20, 76].

Intrarile in sistemul securitatii farmaceutice (SSF), continutul sistemului si iesirile din

sistem sunt expuse in tabelul 3.
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Tabelul 3. Caracteristicile sistemului securititii 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; ntreprinderi: laboratoare, uzine farmaceutice, depozite
farmaceutice, farmacii, organisme statale; personal; informatii;
tehnologii; procese; activitati etc. [13].

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

Analizand prin comparatie caracteristicile sistemului securitatii farmaceutice cu cele ale
sistemului farmaceutic se evidentiaza urmatoarele particularitati:
= SSF contine aceleasi componente ca si sistemul farmaceutic
= aceste doua sisteme se deosebesc prin diferentele dintre ,,intrari” si ,,iesiri”, precum si
corelatia dintre scopuri.

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

Continand in structura sa uzine farmaceutice, SSF este si parte a sistemului industrial.

O altd componenta a SSF este personalul, care este format din specialisti cu studii
farmaceutice superioare si medii speciale si care, conform reglementarilor legale [149], au
dreptul si sunt obligati sa-si perfectioneze continuu cunostintele profesionale. Astfel, SSF este
parte componenta a sistemului educational.

Intreprinderile farmaceutice, conform legislatiei in vigoare sunt agenti economici, care
desfagoara si activitate economico-financiara, fapt ce permite clasificarea SSF la sistemul
economic.

SSF este un sistem in care se adopta decizii, in mare parte sunt decizii de reglementare. in
asa fel, acest sistem poate fi si unul managerial.

Avand ca parte componenta organizatiile farmaceutice, care includ intreprinderile
farmaceutice, organismele de control si reglementare, organizatii profesionale si obstesti, diverse
structuri de nivel regional, toate cu statut legal cu structuri reglementate, SSF poate fi definit ca
sl un sistem organizational.

Calitatea tuturor partilor componente a SSF este una din caracteristicile de importanta

majora. Aceasta permite sa apreciem SSF ca un sistem al calitatii totale.
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Resursele informationale joacd un rol important in dezvoltarea societatii, dar si a oricarui
sistem. SSF din aceste considerente poate fi caracterizat ca si un sistem informational.

in conformitate cu Clasificatorul activititilor din Economia Moldovei [22] comertul
produselor farmaceutice, atat cu ridicata cat si cu amanuntul (activitatile G 76.46 si G 47.73) sunt
activitati comerciale. In asa caz, SSF prin act normativ, este clasificat la sisteme comerciale.**

Abordarea sistemicid recomanda analiza sistemelor pe niveluri. In SSF se reliefeaza 3
niveluri: elementar, integrat si global.

Nivelul elementar are in componenta sa elementele indivizibile ale sistemului: medicamentul
si informatia care-l insoteste, consumatorul medicamentului; actiunile si functiile indivizibile ale
proceselor ce se desfasoara in cadrul SSF. Nivelul elementar reprezinta temelia intregului sistem,
iar calitatea componentelor lui determina eficienta functionarii Sistemului in intregime.

Nivelul integrat — presupune organizarea tuturor componentelor in subsisteme, care includ
nivelul elementar, toate procesele, produsele si cadrele din sistem, relatiile interpersonale in
intregime, interfunctionale si interorganizationale. Nivelul integrat este fundamentul reglementarilor
menite sa asigure existenta (acoperirea) legislativ-normativa a sigurantei medicamentelor si activitatii
farmaceutice, adica temelia ce asigura iesirile din sistem corespunzatoare scopului.

Nivelul global este abordat prin prisma caracterului international al problemelor existente
in SSF. Aceasta situatic este creatd datoritd dependentei pietei farmaceutice a Republicii
Moldova de medicamentele importate din alte tari. Pentru acest nivel sunt caracteristice
reglementarile si recomandarile adoptate la nivel international. Printre primele sunt Regulile de
bune practici, directivele si regulamentele Uniunii Europene, cu care s-au armonizat, se
armonizeaza si tind sa se armonizeze reglementarile nationale.

Mentionam, ca armonizarea nu poate fi suta-la-suta; in procesul de armonizare deseori se
tine cont de realitatile existente in diverse parti ale SSF la nivelul integrat national.

Inca un aspect important al securititii farmaceutice este evidentierea corelatiei SSF cu
securitatea nationala a Republicii Moldova [152]. Trebuie mentionat faptul ca in Strategia
securitdtii nationale a Republicii Moldova, careva referinte la Securitatea farmaceutica nu se
regaseau. 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.
Totodata, astfel de amenintari cum ar fi: absenta unor medicamente de importanta vitala,
inaccesibilitatea lor economica, prezenta pe piata farmaceutica a unor medicamente falsificate,

romovarea abuziva a unor medicamente ineficiente cu ,,sigurantd” suspectda, care neaparat
g ! p p

1 . . o . o . . . . .
*= Autorul tezei considera incorecta clasificarea domeniului farmaceutic la cel comercial.
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meritau sa fie parte componenta 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
(anexa 1).

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

I. asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor;
Il. asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor;
I1l. asigurarea bunei calitati a tuturor serviciilor farmaceutice precum si a bunei functionari a
intregului sistem farmaceutic.

In baza acestor trei directii in care trebuie sa se manifeste securitatea farmaceutica, a fost
elaborata schema conceptuala a asigurarii securitatii farmaceutice a Republicii Moldova. Trebuie
mentionat faptul ca eficienta asigurdrii masurilor privind securitatea farmaceutica depinde
preponderent: pe de o parte — de existenta cadrului legislativ-normativ necesar, pe de alta parte —
de gradul de perceptie, constientizare si asteptare din partea societitii civile.

Directiile securitatii farmaceutice mentionate mai sus au servit drept temelie pentru
elaborarea clasterelor de factori ce influenteaza eficienta, functionalitatea si calitatea sistemului

farmaceutic in domeniul asigurarii securitatii farmaceutice a populatiei Republicii Moldova.

2.3. Factorii ce influenteazi/caracterizeaza sistemul securitatii

farmaceutice

Conform ,,dexonline.ro” notiunea de factor este definita ca ,,Element care determina aparitia
unui proces, a unei actiuni, a unui fenomen”, ,,Marime caracteristica unui sistem tehnic, material
etc., definita ca raportul dintre doua marimi de natura diferita”, ,,Marime a carei valoare reprezinta
0 corectie adusa unei relatii ce caracterizeaza un sistem”, etc., in total — 20 de definitii [43], 1nsa
niciuna din ele nu reflecta esenta notiunii de factori ce influenteaza si caracterizeaza un sistem.

Reiesind din aceastd analiza si avand in vedere contextul prezentului studiu, propunem
urmatoarea definitie a factorilor ce influenteaza si caracterizeaza sistemul securitatii
farmaceutice: elemente care conditioneaza functionalitatea si caracterizeaza starea in care se afla
sistemul securitatii farmaceutice in tara.

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 (anexa 6).

In procesul de elaborare a clasificarii factorilor ce influenteaza/caracterizeaza SSF s-a tinut
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cont de rezultatele cercetarilor stiintifice realizate pe parcursul anilor la Catedra Farmacie sociala
,»Vasile Procopisin” a USMF ,Nicolae Testemitanu”, la Institutul National de farmacie si la
Agentia Medicamentului [11, 14, 15, 16, 48, 77, 78, 79, 80, 92, 132, 133, 134], 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 — calitativa de catre experti vizati 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, constantd, in scadere);

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

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

= calitatea sistemului securitatii farmaceutice, tinand cont de starea actuala (la momentul
chestionarii) a gradului de siguranta asigurat de catre sistemul farmaceutic al Republicii
Moldova (nesatisfacatoare, foarte joasa, joasa, medie, buna, foarte buna si excelenta.
Rezultatele aprecierii calitatii — prezentate in compartimentul 2.4).

Continutul chestionarului elaborat este prezentat in anexa 7.

Selectarea expertilor. Principalul criteriu de selectare a expertilor a fost ,,viziunea
profesionista cat mai larga” asupra problemelor ce tin de securitatea farmaceutica. Pentru a
evalua competenta viitorilor experti s-a aplicat intervievarea ,fatad in fata”, si ,telefonica” [9].
Criteriile concrete ce au servit drept baza pentru selectarea expertilor au fost:

1. Locul activitatii:
e Parlamentul Republicii Moldova;
e Guvernul Republicii Moldova;
e Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale;
e Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;
o Catedrele de profil farmaceutic ale IP USMF ,Nicolae Testemitanu” si ULIM;
e Centrul Stiintific al Medicamentului;

e Asociatia Farmacistilor din Republica Moldova;
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¢ Producatorii autohtoni de medicamente;
e Depozitele farmaceutice;
e Farmaciile: comunitare (individuale sau de retea) si spitalicesti.
2. Vechimea in munca:
e Minimum 2 ani;
e >2—5ani=0,5 puncte;
e >5-10ani =1 punct;
e >10ani = 2 puncte.
3. Studiile:
e Superioare (farmaceutice, medicale) = 3 puncte;
e Medii speciale (farmaceutice, medicale) = 2 puncte;
e Superioare, alte domenii = 1 punct.
4. Titlul stiintific:
e doctor habilitat in stiinte farmaceutice/medicale = 3 puncte;
e doctor 1n stiinte farmaceutice/ medicale = 2 puncte;
e doctor habilitat sau doctor in alte domenii ale stiintei = 1 punct.
5. Dispunerea de articole stiintifice in domeniul sistemului farmaceutic = 1 punct.
6. Functie decizionala in sistemul de coordonare farmaceutica sau in organele supreme ale
statului = 1 punct.

Astfel, expertul supus preselectiei poate 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, prevazute in pct. 1 al criteriilor concrete.

Pentru a facilita calculul rezultatelor chestionarii si analiza lor ulterioara s-a propus

calcularea coeficientului de competenta pentru fiecare expert selectat (Ke):

Ke = — Pa (1)

in care:

Pa — numarul de puncte acumulate conform criteriilor concrete.

Analiza rezultatelor chestionarii.

Cei 15 experti, care dupa selectie au devenit experti — respondenti au reprezentat sistemul

farmaceutic si organele puterii de stat in proportiile expuse in figura 1.
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Parlamentul RM; 1
Farmacii expert Guvernul RM; 1
compunitare si de expert ,

Depozite
P spital; 2 experti

farmaceutice; 1
expert

MSMPS RM;

Producatori lexpert

autohtoni de
medicamente; 1
expert

AMDM;
2 experti

AFRM;
1 expert

CSDM a USMF
»N.Testemitanu”; 1 Catedrele facultatii

expert de Farmacie; 4
experti

Trei valori procentuale: 1 expert — 6,66; 2 experti — 13,33; 4 experti — 26,66

Figura 1. Repartizarea expertilor — respondenti pe locuri de activitate

Datele prezentate in figura 1 denota faptul ca 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.

Coeficientii de competenta pentru cei 15 respondenti care au fost selectati in calitate de
experti Se prezinta in tabelul 4.

In vederea respectarii principiului confidentialitatii, fiecdrui expert — respondent i s-a
atribuit un cod care permite identificarea persoanei.

Din tabelul 4 rezulta faptul ca majoritatea expertilor (60,0%) au coeficientul competentei
egal cu 0,9; 33,3% din experti — 0,8 si un expert (6,7 %) — coeficientul 7,5.

Rezultatele aprecierii de catre expertii respondenti sunt prezentate in tabelul 5, in care
aprecierile sunt expuse in forma de raport, la numarator se indicd numarul de experti care au
optat pentru aprecierea respectiva, iar la numitor — numarul parerilor in raport cu numarul total

de experti (15).
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Tabelul 4. Gradul de competenti a expertilor

Codul o Puncge a;umulateA — — <
. echimea " ra rticole unctie e
expertulu in munca Studiile stiintific stiintifice decizionali

Al 1 3 2 1 1 0,80
Bl 2 3 1 1 1 0,80
C1 2 3 2 1 1 0,90
D1 0,5 3 2 1 1 0,75
D2 2 3 2 1 0 0,80
El 2 3 3 1 0 0,90
E2 2 3 3 1 0 0,90
E3 2 3 3 1 0 0,90
E4 2 3 3 1 0 0,90
F1 2 3 2 1 0 0,80
Gl 2 3 2 1 0 0,80
H1 2 3 1 1 1 0,80
11 2 3 2 1 0 0,80
J1 2 3 2 1 0 0,80
J2 2 3 2 1 0 0,80

Tabelul 5. Rezultatele aprecierii factorilor ce influenteazi/caracterizeaza sistemul

securitatii farmaceutice al Republicii Moldova

Factorul si numarul lui

Tipul
Durata influentei in | influ- Dinamica Ponderea relativa a influentei . T
timp (DT) ente influentei (DI) (PR) Probabilitatea schimbarii (PS)
an
DS‘DI\/I‘DL‘Am+-T‘<—>‘i 1‘2‘3‘4|5 1‘2|3‘4|5

I. Asigurarea eficacititi

i, inofensivitatii si bunei calititi a medicamentelor

1.1. Efectuarea cercetarilor de

elaborare a medicamentelor pe 15 15 15 10 11
principii etice orientate la obti- 1,00 1,00 1,00 0,67 0,73
nerea beneficiilor pentru sanatate;

1.2. Functionarea conforma si

eficientd a procedurii de auto- 14 15 15 10
rizare a fabricarii medicamen- 0,93 1,00 1,00 W
telor la intreprinderile autohtone;

1.3. Respectarea cerintelor

regulilor de bune practici: de 15 15 13

laborator (GLP), in sediul clinic 1,00 1,00 0,87

(GMP) a medicamentelor;

1.4. Asigurarea calitatii

substantelor medicamentoase si 15 15 12 10

excipientilor utilizati in producerea 1,00 1,00 0,80 0,67

si prepararea medicamentelor;

1.5. Functionarea conforma si 13 15 10 | 15

eficienta a serviciului de

farmacovigilenta; 0.87 1,00 10,67 10,33

1.6. Asigurarea transparentei

procesului de cercetare- 11 15 15 10 10
dezvoltare in domeniul elaborarii 0,73 1,00 1,00 0,67 0,67
medicamentelor noi;

1.7. Asigurarea eficientei 15 15 13 13

procesului de autorizare (expertiza,

omologare, inregistrare) de punere 1,00 1,00 0.87 0.87

pe piata a medicamentelor;

1.8. Asigurarea conformitatii si

eficientei procesului de 15 15 11 12 12
autorizare a importului de 1,00 1,00 0,73 0,80 0,80
medicamente;

1.9. Neadmiterea plasarii pe piata 14 15 14 10

farmaceutica a medicamentelor — —

nesupuse controlului calitatii; 0,93 1,00 10,93 0,67
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Durata influentei in | influ- Dinamica Ponderea relativa a influentei s e
- ; . . . ; Probabilitatea schimbarii (PS)
. < . timp (DT) entei influentei (DI) (PR)
Factorul si numarul lui (T’I) ;
DS |DM | DL | Am | + ‘ - 1 o ! 1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

1.10. Disponibilitatea si aplicarea
continua a masurilor de prevenire a 15 15 13 12 11
plasarii pe piata farmaceutica a 1,00 1,00 | 0,87 0,80 0,73
medicamentelor falsificate;
1.11. Asigurarea pastrarii conforme 12 15 10 10
(GDP, GSP) si transportarii —

0,80 1,00 | 0,67 0,67

conforme (GTP) a medicamentelor.

II. Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor

2.1. Amplasarea uniforma,

corespunzatoare normativelor 14 15 11 13
demografic si geografic a 0,93 1,00 | 0,73 0,87
farmaciilor comunitare pe intreg

teritoriul tarii;

2.2. Asigurarea prezentei
medicamentelor esentiale,
inclusiv a celor compensate in/la:

 Nomenclatorul de stat al 15 15 10 15 12
medicamentelor; 1,00 1,00 0,67 1,00 0,80
o Catalogul National al preturilor 13 15 10 15 10
de producitor; 0,87 1,00 0,67 1,00 0,67
14 15 10 15 10
o depozitele farmaceutice; 0,93 1,00 0,67 1,00 0,67
, L 14 15 12 15 0
o farmaciile comunitare; _ kel
0,93 1,00 0,80 1,00 0,67
o institutiile medico-sanitare 15 15 15 10
(conform FFTI si a PCN); 1,00 1,00 1,00 0,67
2.3. Stabilirea responsabilitatilor
pentru prezenta / absenta 14 | 15 12 13 10
medicamentelor esentiale pe piata 0,93| 1,00 0,80 W m
farmaceutica;
2.4. Elaborarea si implementarea 13 15 10 10 13
conceptului medicamentelor orfane; 0,87 1,00 0,67 0,67 0,87
2.5. Asigurarea asistentei cu
medicamente a populatiei pe 15 15 10 10 11
parcursul zilei, iar a asistentei 1,00 1,00 0,67 0,67 0,73

urgente — pe parcursul a 24 de ore;

totale a informatiei despre prezenta 10 15 14 10 12
[ absenta medicamentelor in

farmaciile comunitare / la 0,67] 1,00 10,93 0,67 080

depozitele farmaceutice;

2.7. Existenta normei privind sorti-

mentul minim obligatoriu de medi- 15 12 13 13
camente in farmaciile comunitare si 1,00 0,80 0,87 0,87

la depozitele farmaceutice;

2.8. Stabilirea unei norme juridice,

care iqtgrzice (efuzul neargumentat 11 15 10 13 10

al livrarii medicamentelor de la — —
depozitul farmaceutic catre 073 1,00 10,67 0.87 0,67
farmacii si IMS;

2'9'. Existenta unui mecam§m 15 15 15 14 14
eficient de formare a preturilor —_— —_—
pentru medicamente; 1,00 1,00 |1,00 0,93 0,93

2.10. Asigurarea prqfesionalé a 15 15 15 10 14
procesului de negociere a preturilor — —

de producitor; 1,00 1,00 | 1,00 0,67 0,93
2.11. Asigurarea functionarii

eficiente a mecanismului de 14 15 | 15 10 11

achizitii publice a medicamentelor 0,93 1,00 |1,00 0,67 0,73

pentru necesitatile IMSP;

2.12. Asigurarea transparentei

totale si excluderea conflictului de 15 15 14 13 10
interese din procesul achizitiilor 1,00 m ﬁ W m
publice de medicamente;

2.13. Largirea continua a listei 15 15 | 12 12 13
medicamentelor compensate; 1,00 1,00 | 0,80 0,80 0,87
2.14. Crearea mecanismelor

stimulatorii de asigurare a prezentei 13 15 11 12 10
medicamentelor generice pe piata 0,87 1,00 |0,73 @ W
farmaceutica.
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Tipul
Durata influentei in influ_— . Dinam_ica Ponderea relativa a influentei Probabilitatea schimbarii (PS)
Factorul si numarul lui timp (DT) entei influentei (DI) (PR)
i an
DS‘DMIDL‘Am+-T|<—>|l 1‘2|3‘4|5 1‘2|3‘4|5
I11. Asigurarea bunei calititi a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a sistemului farmaceutic

3.1. Asigurarea conformitatii
serviciilor farmaceutice esentiale 15 15 11 10 12
(corespunzatoare standardelor de — —
acreditare si procedurilor 1,00 1,00 10,73 0,67 080
operationale standard);
3.2. Combaterea concurentei 10 15 10 10
neloiale pe piata farmaceutica,
neadmiterea monopolismului; 0,67 1,00 0,67 0,67
3.3. Stabilirea normelor 11 15 12
stimulatorii pentru implementarea —
serviciilor farmaceutice avansate; 0.73 1,00 0,80
3.4. Asigurarea informationala 15 15 10 11 10
nefntreruptd / oportund a actului
farmaceutic; 1,00 1,00 0,67 0,73 0,67
3.5. Asigurarea respectarii
cerintelor legale privind nivelul 15 15 12 13
profesionalismului specialistilor — —
incadrati in activitatea 1,00 1,00 10,80 0.87
farmaceutica;
3.6. Respectarea cerintelor
regulilor de buna practica de 10 15 11 15 10
farmacie (GPP) si a regulilor de — —
buna practica de distributie a 0,67 1,00 10,73 1,00 0,67
medicamentelor (GDP);
3.7. Fortificarea functionalitatii si 15 15 13 9
eficientei activitatii Inspectoratului -
Farmaceutic; 1,00 1,00 0,87
3.8. Reglementarea principiilor 13 15 10 10
utilizarii rationale a —
medicamentelor; 0.87 1,00 10,67 0,67
3.9. Eficientizarea conceptului si 12 15 11 12
procedurilor de acreditare a —
intreprinderilor farmaceutice; 0,80 1,00 073 080
3.10. Modificarea procedurii de
autorizare (licentiere) a activitatii 15 15 13 12 14
farmaceutice si fortificarea ei 1,00 1,00 0,87 0,80 0,93
profesionala;
3.11. Asigurarea respectarii 12 15 10 10
normelor promovarii etice a
medicamentelor; 080 1,00 0,67 0,67
3.12. Asigurarea prevenirii
conflictelor de interese si 13 15 11 12 12
coruptibilitatii 1n toate procesele, — — — —
procedurile si functiile cuprinse in 0.87 1,00 1073 0,80 080
notiunea de activitate farmaceutica,
3.13. Fortificarea procedurilor de
nimicire inofensivd a medicamen- 10 15 14 10 11
telor cu termen de valabilitate ex- 0,67 1,00 0,93 0,67 m
pirat, a celor rebutate si deteriorate;
3.14. Exercitarea conforma a 15 15 10 13
profesiei de farmacist si a celei de —
asistent — farmacist; 1,00 1,00 0,67 0.87
3.15. Fortificarea rolului organiza-
tiilor profesionale a farmacistilor in 14 15 10 14 10
asigurarea bunei calitati a serviciilor
fariuaceutice sia bunei functionari a 093 1,00 | 0,67 093 0,67
intregului sistem farmaceutic;
3.16. Stabilirea si promovarea 15 15 12 11
principiilor de colaborare ,,medic —
farmacist” in folosul pacientului; 1,00 1,00 0,80 073
3.17. Contributii reale de prevenire 13 15 11
si combatere a narcomaniei si
narcobusinessului; 0.87 1,00 10,73
3.18. Intensificarea dezvoltarii pe 12 15 10
toate dimensiunile a conceptului de
farmacie clinica. 0,80 1,00 0,67
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In vederea evidentierii gradului de preponderenti 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, pentru 6 factori durata lunga a fost bifata de toti cei 15 experti,
pentru 2 factori — 14 experti; pentru 3 factori ,,durata lunga” a fost mentionata respectiv de 11,12
si 13 experti. In asa fel, fiecare factor inclus in acest compartiment a fost mentionat ca este de
lunga durati 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:

e stabild — pentru 7 factori (Me=13,40);
e in crestere pentru 4 factori (Me=11,75).

Analiza ponderii relative a influentei factorilor a permis aranjarea lor in ordine
descrescanda in dependenta de gradul de influenta. Pentru aceasta s-a determinat punctajul
acumulat de fiecare factor (Pf) dupa formula:

Pf = Ne x PRn, (2),

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

Rezultatele sunt prezentate in tabelul 6.
aplicarii continue a masurilor de prevenire a plasarii pe piata farmaceuticd a medicamentelor
falsificate si substandarde (factorul 1.10). La fel de importanta este asigurarea pdstrarii 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 regulile GLP, GCP si GMP
(rangul 4 — factorul 1.3).

Necesitatea aprecierii probabilitdtii schimbdrii actiunii factorilor asupra functionalitatii
SSF rezultd din importanta acestei informatii pentru procesul decizional operativ orientat spre
fortificarea actiunii unor factori sau spre Inlaturarea actiunii lor. Posibilitatea schimbarii actiunii
factorilor a fost mentionata doar prin 6 aprecieri si doar pentru 3 factori (Me = 0,40).

Probabilitatea schimbarii/neschimbarii (50%x50%) a fost apreciata cu o medie a numarului

nepreponderent de experti — Me = 3,33.
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Tabelul 6. Gradul de influenta a factorilor asupra asigurarii eficacititii, inofensivitaitii si

bunei calitiati a medicamentelor

Nr. fac- Pf Suma |Ran-
torului Factorul 17213 4[5 Pt |gqul
1.1 | Efectuarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor pe
principii etice orientate la obtinerea beneficiilor pentru -12130| 8 |10
sanatate;
1.2 | Functionarea conforma si eficientd a procedurii de
autorizare a fabricarii medicamentelor la intreprinderile -1 2|27 | 8 |15 52 8
autohtone;
1.3 | Respectarea cerintelor regulilor de bune practici: de
laborator (GLP), in studiul clinic (GCP), de fabricatie -1 -19 16|40 65 4
(GMP) a medicamentelor;
1.4 | Asigurarea calitatii substantelor medicamentoase si
excipientilor utilizati in producerea si prepararea 1ol e |12 50 68 3
medicamentelor;
15 lgunc;iongrqa cozl.formé si eficientd a serviciului de 112121116110 50 9
armacovigilentd;

1.6 | Asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare -lal3!ls8ls 47 11
in domeniul elaborarii medicamentelor noi;

1.7 | Asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza, 6 |48l 5 59 6
omologare, inregistrare) de punere pe piata a medicamentelor;

1.8 | Asigurarea conformitatii si eficientei procesului de -] 9 |ag] - 57 7
autorizare a importului de medicamente;

1.9 | Neadmiterea plasarii pe piata farmaceutica a
medicamentelor nesupuse controlului calitatii; 3 14020 63 5

1.10 | Disponibilitatea si aplicarea continua a masurilor de
prevenire a plasarii pe piata farmaceutica a - 3 |8 |60 71 1
medicamentelor falsificate si substandarde;

1.11 | Asigurarea pastrarii conforme (GDP, GSP) si transportarii | | 6 | 12|50 68 2
conforme (GTP) a medicamentelor.

Numarul total de puncte acumulate 650

Suma medie a punctajului pentru un factor 59,09

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

Aprecierea factorilor ce asiguri/influenteaza accesibilitatea fizica si economica a
medicamentelor.

Majoritatea factorilor din aceasta grupa manifesta influenta in timp de lunga durata. Acest
fapt a fost mentionat de majoritatea expertilor-respondenti (Me = 11,08). Pentru 2 factori (2.3 si
2.6), majoritatea expertilor (Me = 12,00) au specificat ,,influentd cu amanare; pentru 7 factori
din 14 aceasta apreciere a fost mentionati cu Me = 4,76.

,»Tipul influentei” factorilor din aceasta 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

dupa cum urmeaza:
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= 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 =

2,00). Rezultatele determinarii ponderii relative a influentei factorilor din aceasta grupa asupra

SSF sunt prezentate in tabelul 7.

Tabelul 7. Gradul de influenta a factorilor asupra asigurarii accesibilitatii

fizice si economice a medicamentului

Nr. fac- Pf Suma |Ran-
torului Factorul 37215 Pf | gul
2.1 | Amplasarea uniforma, corespunzatoare normativelor
demografic si geografic a farmaciilor comunitare pe intreg - | 8|65 73 3
teritoriul tarii;
2.2 | Asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a
celor compensate in/la:
v'nomenclatorul de stat al medicamentelor; - | - |75
v'catalogul national al preturilor de producator; - - | 75| 75 1
v'depozitele farmaceutice; - - |75
v'farmaciile comunitare; - | - 175
v'institutiile medico-sanitare (conform formularului
farmacoterapeutic institutional si a protocoalelor clinice - - |75
nationale);
2.3 Stabilirea responsabilitatilor pentru prezenta / absenta 30 -165] 70 5
medicamentelor esentiale pe piata farmaceutica;
2.4 Elabor.area si implementarea conceptului medicamentelor 3140120 63 8
orfane;
2.5 | Asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei pe parcur- 3014121 54 | 10
sul zilei, iar a asistentei urgente — pe parcursul a 24 de ore;
2.6 | Asigurarea disponibilitatii totale a informatiei despre
prezenta / absenta medicamentelor in farmaciile 3020 | - 50 | 12
comunitare / la depozitele farmaceutice;
2.7 | Existenta normei privind sortimentul minim obligatoriu de
medicamente in farmaciile comunitare si la depozitele 3 14|65 72 4
farmaceutice;
2.8 Stabilirea unei norme juridice, care interzice refuzul
neargumentat al livrarii medicamentelor de la depozitul 3| -165] 70 5
farmaceutic catre farmacii si IMS;
2.9 | Existenta unui mecanism eficient de formare a preturilor _lal70] 74 5
pentru medicamente;
2.10 AS|gurarea profesmrjala.a procesului de negociere a 9 |40 - 53 11
preturilor de producator;
2.11 | Asigurarea functionarii eficiente a mecanismului de achizitii 1214201 5 57 9
publice a medicamentelor pentru necesitatile IMSP;
2.12 | Asigurarea transparentei totale si excluderea conflictului
de interese din procesul achizitiilor publice de 3] -165| 70 5
medicamente;
2.13 | Largirea continua a listei medicamentelor compensate; 3|4 60| 69 6
2.14 | Crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei 6! - 160! 68 v
medicamentelor generice pe piata farmaceutica.
Numarul total de puncte acumulate 918
Suma medie a punctajului pentru un factor 65,57
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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” atdt in NSM, CNPP cat si pe piata farmaceuticd (in farmacii si la depozite
farmaceutice). 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
corespunzdtoare 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). Pe locul 5
s-au plasat 3 factori: 2.3.; 2.8. si 2.12. Importanta factorilor care au acumulat mai putine puncte
(rangurile 6...11) nu poate fi anihilata, in special de influenta lor trebuie sa se tina cont in
realizarea procesului de management al securitatii farmaceutice.
Aprecierea factorilor ce asiguri/influenteaza buna calitate a serviciilor farmaceutice
si a bunei functionari a sistemului farmaceutic.
Ca si factorii din cele doua grupe expuse mai sus, factorii acestei grupe manifesta
preponderent actiune de lunga durata. Pentru 6 din numarul total de 18 factori actiunea de durata
lunga a fost apreciatd unanim de citre toti expertii (Me = 15). Alti 10 factori au acumulat
parerile a 10-14 experti privind clasificarea lor la ,,durata lunga” (Me = 11,8). Doar 2 factori
(3.10 si 3.18) au fost apreciati preponderent ca actiunea lor este de ,,durata medie”, iar pentru alti
2 factori ( 3.3 si 3.9 ) aceasta actiune a fost mentionata respectiv de catre 4 si 3 experti, cuU
valoarea Me = 8,5. Pirerile expertilor privind actiunea factorilor ,,cu aménare” a fost manifestati
pentru 8 factori, care au acumulat de la 1 pana la 5 pareri cu Me = 3,12.
Si pentru aceasta grupa de factori expertii au fost unanimi in aprecierea tipului pozitiv de
influenti a factorilor (Me = 15).
Referitor la ,,dinamica influentei” acestei grupe de factori, expertii-respondenti au apreciat
actiunea in felul urmator:
= in crestere au fost apreciati preponderent 8 factori (Me = 10,75); ceilalti 10 factori au fost
mentionati cu 0 medie a numarului de experti egala doar cu 3,20;

= dinamica stabild a influentei a fost preponderent apreciata pentru 9 factori (Me = 11,55 ); alti
9 factori au fost apreciati la fel cu stabilitate, dar cu media nesemnificativa a numarului de
experti egala cu 3,89;

= calificativul ,,in scadere” a fost atribuit preponderent unui singur factor — ,.eficientizarca
conceptului si procedurilor de acreditare a intreprinderilor farmaceutice” (Me = 11,00),
precum si pentru factorii 3.1 si 3.2 cu media numarului de experti egala cu 1,0.

Rezultatele aprecierii ponderii relative a influentei factorilor acestei grupe asupra SSF sunt
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prezentate in tabelul 8.

Tabelul 8. Gradul de influenta a factorilor asupra asigurarii bunei calititi a serviciilor

farmaceutice si bunei functionari a sistemului farmaceutic

Nr. fac- Pf Suma | Ran-
torului Factorul 5 T3l 415 Pf qul
3.1 | Asigurarea conformitatii serviciilor farmaceutice
esentiale (corespunzitoare standardelor de acreditare si - | 611250 | 68 )
procedurilor operationale standard);
3.2 Combaterea concurentei neloiale pe piata farmaceutica,
neadmiterea monopolismului; 419132110 55 9
3.3 Stabilirea normelor stimulatorii pentru implementarea
serviciilor farmaceutice avansate; 4138 |45 61 !
3.4 Asigurarea informationala neintrerupta / oportuna a
actului farmaceutic; 413 |4 |5] 66 6
3.5 | Asigurarea respectarii cerintelor legale privind nivelul
profesionalismului specialistilor incadrati in activitatea -1 34|65 72 4
farmaceutica;
3.6 Respectarea cerintelor regulilor de buna practica de
farmacie (GPP) si a regulilor de buna practica de - - - |75 75 1
distributie a medicamentelor (GDP);
3.7 Fortificarea functionalitatii si eficientei activitatii
inspectoratului farmaceutic; 21121361 5 55 10
3.8 Regl_ementarea prmmpulor utilizarii rationale a 5 1211281 - 51 11
medicamentelor;
3.9 Eficientizarea conceptului si procedurilor de acreditare
a intreprinderilor farmaceutice; 18|16 |12 37 17
3.10 | Modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a o6 |ag]| - 56 8
activitatii farmaceutice si fortificarea ei profesionala;
3.11 | Asigurarea respectarii normelor promovarii etice a
medicamentelor; 20194 34 18
3.12 | Asigurarea prevenirii conflictelor de interese si
coruptibilitatii in toate procesele, procedurile si i
functiile cuprinse in notiunea de activitate 41364 a4 13
farmaceutica;
3.13 | Fortificarea procedurilor de nimicire inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, a 6 130 4 |5 45 12
celor rebutate si deteriorate;
3.14 | Exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei Sl - 18les!| 73 3
de asistent — farmacist;
3.15 | Fortificarea rolului organizatiilor profesionale a
farmacistilor in asigurarea bunei calitati a serviciilor -l - lal70! 72 5
farmaceutice si a bunei functionari a intregului sistem
farmaceutic;
3.16 | Stabilirea si promovarea p!’lrl(:lplﬂOl’ de _ ) 6 1334 - 43 15
colaborare ,,medic farmacist” in folosul pacientului;
3.17 Contnbup_l _regle de prevenire si g:.ombatere a g 12718l - 43 14
narcomaniei si narcobusinessului;
3.18 Intensmcar_ea dezvolta_rn pe j[o?te dimensiunile a 101241 2|5 43 16
conceptului de farmacie clinica.
Numarul total de puncte accumulate 995
Suma medie a punctajului pentru un factor 55,28
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Trebuie mentionat faptul cd aprecierea preponderentd de catre experti a fost manifestata
pentru 11 factori (Me = 11,91). In aceastd grupa intdietatea ii apartine factorului 3.6.:
»respectarea cerintelor regulilor de buna practica de farmacie (GPP) si a regulilor de buna
practicd de distributie a medicamentelor (GDP)” — rangul 1 cu numarul maximal de puncte
acumulate — 75. Rangul 2 1ii revine ,(fortificarii rolului organizatiilor profesionale ale
farmacistilor in ,,asigurarea bunei calititi a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a
intregului sistem ,,farmaceutic”. Rangul 3 il 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 sigurantd 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%x50%) pentru 4 factori (3.8, 3.12,
3.135i 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 monitorizatd si coordonata
asigurand astfel un management eficient in procesul de consolidare a SSF.

in tabelele 6-8 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.
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.

2.4. Aprecierea calitatii sistemului securitati farmaceutice

Cuvantul calitate provine din latinescul ,,qualita”, care la randul sau — din ,,qaulis” — 0
traducere in latind a cuvantului grecesc ,,poiotes”, introdus de catre Platon si utilizat de Aristotel,
care aprecia calitatea aceea ce exista de la sine si nu doar ceea ce apare in fata cumparatorului [6].

Filosoful german Hegel a propus definirea notiunii de calitate prin identificarea ei cu
existenta: ,,Calitatea este, in primul rand, certitudine identica cu existenta, astfel incat ceva
inceteaza sa mai fie ceea ce este, atunci cand isi pierde calitatea” [106].

S. Baciu (2014) propune ca in definitia calitatii sa fie inclusa ,,recunoasterea sociala”:
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,Calitatea reprezinta totalitatea trasaturilor si caracteristicilor de valoare ale unui produs sau
serviciu care determina capacitatea acestuia de a satisface nevoile afirmate sau implicite ale
clientilor” [6].

Dictionarul electronic [98] include in definitiile notiunii de calitate urmatoarele
semnificatii:

= esenta Ori trasatura definitorie sau proprietate caracteristica;

= excelentd, grad superior, statut inalt;

= lipsa de defecte, erori, rebuturi;

= aptitudinea de a satisface nevoile implicite sau explicite ale cuiva, conformitate cu
cerintele, adecvare la scop;

= precizie, acuratete, fiabilitate a unui serviciu;

= proprietate emergenta provenita din conceptie, integritate si resurse [33].

VVom mentiona faptul ca in literatura de specialitate nu se atesta careva informatii privind
calitatea sistemului securitatii farmaceutice.

Aprecierea calitatii unui sistem este o problem complexa — fapt ce rezulta din multitudinea
elementelor componente, proceselor, functiilor, factorilor determinanti si de influenta
suplimentarad etc. Avand in vedere aceasta realitate si tinand 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 cercetarii s-a purces la metoda de chestionare a expertilor. In chestionarul nr.1
(anexa 7) ultima adresare-propunere catre experti se refera la calitatea SSF: [6] ,,Aprecierea
calitatii sistemului securitatii farmaceutice, tinand cont de starea actuald a gradului de siguranta
asigurat de catre sistemul farmaceutic” al Republicii Moldova.

In vederea aprecierii calititii acestui sistem s-a propus aplicarea scarii de 7 puncte:

-3.....calitate nesatisfacatoare;
-2.....calitate foarte joasa;

-1.....calitate joasa;

0.....calitate medie (ca punctaj = +0,5):
+1.....calitate buna:
+2.....calitate foarte buna:
+3.....calitate excelenta.

Pentru cuantificarea definitiva 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:

Kci = Agj x Cej, in care: (3),
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Ae; aprecierea calitatii SSF data de catre expertul i;
Cej — gradul de competenta a expertului i.
Rezultatele determindrii coeficientilor relativi a calitatii SSF date de catre expertii-

respondenti participanti la chestionare, sunt prezentate in tabelul 9.

Tabelul 9. Determinarea coeficientilor relativi a calititii SSF

Codul expertului (i) Ae Ce Ke
Al +1 0,80 +0,80
Bl -2 0,80 -1,60
C1l +0,5 0,90 +0,45
D1 -2 0,75 -1,50
D2 -1 0,80 -0,80
El -2 0,90 -1,80
E2 -0,5 0,90 -0,45
E3 -3 0,90 -2,70
E4 +1 0,90 +0,90
F1 -2 0,80 -1,60
Gl -3 0,80 -2,40
H1 -1 0,80 -0,80

11 -2 0,80 -1,60
J1 -1 0,80 -0,80
J2 -2 0,80 -1,60

Datele din tabelul 9 denota faptul, ca 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 joasa” (-2 puncte) si 2 experti — ,,nesatisfacatoare” (-3 puncte).

Pentru determinarea valorii medii a coeficientului calitatii SSF s-a determinat media Kc:

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 10.

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

Republica Moldova, expusa in compartimentul 2.3. al tezei.
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Tabelul 10. Schema aprecierii calitatii sistemului securititii farmaceutice

Aprecierea definitiva a calitatii SSF Intervalul in care se inserie coeficientul Kc
Excelenta >+25.......... +3,0
Foarte buna >+15......... +24
Buna >+05.......... +14
Medie +0,01.......... + 0,09
Joasa <-1,0.......... -15
Foarte joasa <-16.......... -2,6
Nesatisfacatoare <-27 ... -3,0

2.5. Aspecte rezumative ale argumentarii sistemului securitatii

farmaceutice

S-a pus in evidenta rolul si locul teoriei sistemelor si a abordarii sistemice in cercetarea
stiintifica. S-a accentuat importanta respectarii principiilor abordarii sistemice in cercetarile
bazate pe teoria sistemelor.

S-a demonstrat caracterul sistemic al securitatii farmaceutice. Sistemul securitatii
farmaceutice se deosebeste prin scop, intrari si iesiri. S-au evidentiat 3 niveluri ale sistemului
securitatii farmaceutice: elementar, integrat si global.

S-au argumentat 3 directii principale ale asigurarii securitatii farmaceutice in Republica
Moldova:

a) eficacitatea, inofensivitatea si buna calitate a medicamentelor,
b) accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor,
c) buna calitate a serviciilor farmaceutice si a functionarii sistemului farmaceutic.

In baza directiilor principale ale asigurarii securitatii farmaceutice sa elaborat clasificarea
factorilor ce influenteaza si caracterizeaza SSF. S-a elaborat metoda de analiza a factorilor cu
aplicarea conceptului de apreciere cantitativ — calitativa de catre experti. Prin metoda elaborata
au fost analizati intr-un mod multiaspectual factorii ce influenteazé/caracterizeaza securitatea
farmaceutica a Republicii Moldova, s-a determinat:

- durata de influenta in timp a factorilor;

- tipul de influenta;

- dinamica influentei;

- ponderea relativa a influentei fiecarui factor si a grupelor de factori;
- probabilitatea schimbarii actiunii factorilor.

S-a dovedit faptul ca cea mai mare influenta asupra SSF o au factorii ce determina
accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor urmata de factorii ce asigura eficacitatea,

inofensivitatea si buna calitate a medicamentelor, si in final — factorii ce asigura buna calitate a
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serviciilor farmaceutice si buna functionare a sistemului farmaceutic.

Cu aplicarea analizei de experti s-a elaborat algoritmul determinarii calitatii sistemului
securitatii farmaceutice, tindand cont de starea actualda a gradului de siguranta a cetatenilor
Republicii Moldova pe care actualmente il asigura sistemul farmaceutic.

In procesul de expertiza au participat 15 specialisti cu cel mai inalt grad de competenti
(Cei> 0,75) in domeniul farmaceutic.

S-a demonstrat faptul ca la momentul realizarii procesului de chestionare a expertilor, in

Republica Moldova calitatea asigurarii securitatii farmaceutice este ,,joasa” (Kc = 1,03).
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3. ASIGURAREA LEGISLATIVA A SECURITATII FARMACEUTICE

3.1. Norme juridice ce asigura securitatea farmaceutica

a Republicii Moldova

Conform definitiei recunoscute notoriu ,,Norma juridica este, o categorie de norme sociale
instituite sau recunoscute de stat, obligatorii in raporturile dintre subiectele de drept si aplicate
sub garantia fortei de constrangere a statului, in cazul incalcarii lor.” [12].

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 farmaceuticd” nu se
regaseste in nici 0 norma juridica din legislatia Republicii Moldova. Acest fapt sugereaza inca o
concluzie intermediarad: normele juridice destinate asigurarii securitatii farmaceutice a Republicii
Moldova sunt norme de actiune indirecta, adica 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 [157];

= al AMDM, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 71 din 23.01.2013 [155] — cele doua
organisme publice responsabile de realizarea politicii statului in domeniul sanatatii si
respectiv a medicamentului si activitatii farmaceutice.’*

in procesul de analiza a normelor juridice este necesar sa se tina cont de plenitudinea
formularii lor. Astfel, orice norma juridica trebuie sa contina:

= ipoteza-conditiile, imprejurarile sau faptele in raport cu care se aplica dispozitia precum si
categoria subiectelor la care se refera dispozitia;

= dispozitia-obligatia subiectului de a infaptui sau de a nu infaptui anumite actiuni in conditiile
prevazute de norma;

= sanctiunea-elementul ce fixeaza urmarile incélcarii dispozitiei [56].

Examinarea continutului normelor juridice (indirecte) menite sa asigure securitatea
farmaceutica, a permis formularea urmatoarei concluzii: marea majoritate (77,8%) a normelor
juridice din legislatia medico-farmaceutica cu orientare spre asigurarea securitatii farmaceutice,
nu contin cel de-al 3-lea element constitutiv al normei juridice-sanctiunea.

Acest fapt diminueaza importanta normei ca mijloc de prevenire a incalcarii dispozitiilor stabilite.

2+ Autoul tezei consideri ca in aceste doua regulamente nu trebuie sa fie omisa atributia privind asigurarea
securitatii farmaceutice si responsabilitatea pentru asigurarea ei.
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3.2. Determinarea acoperirii legislative a securitatii farmaceutice.
abordat notiunea de securitate farmaceutica. In acest raport Ministerul a pronuntat doar unele
rezultate privind [68]:

= ctapa de dezvoltare si promovare a producdtorilor autohtoni de medicamente;

= reusite si probleme a utilizarii rationale a medicamentelor;

= accesul populatiei la medicamente (inclusiv o analiza a preturilor, mecanismul de
compensare a costurilor pentru medicamente, achizitiile centralizate);

Raportul de activitate a Ministerului Sanatatii, nu a continut o abordare sistemicd sau
multiaspectuald a notiunii de securitate farmaceutica. Pe parcursul urmétorilor ani, notiunea de
securitate farmaceuticd nu a mai fost abordata.

Ulterior, incepand cu anul 2015 in diferite rapoarte, luari de cuvant, decizii, au aparut
propuneri si notiuni privind securitatea farmaceutica [41, 60, 64]. Insa discutiile s-au limitat doar
la unele aspecte ale securitdtii farmaceutice, caracterul sistemic al acestui domeniu fiind neglijat
sau neinteles.

Pentru argumentarea propunerilor de imbunatatire a situatiei, a fost inevitabild analiza
legislatiei in domeniu.

Rezultatele acestei examinadri ulterior au servit temei pentru sesizarea autoritatilor de stat,
privind necesitatea dezvoltdrii si fortificarii tuturor componentelor sistemului de securitate
farmaceutica.

Analizand legislatia in domeniu si literatura de specialitate nu s-au regasit lucrdri privind
norme de asigurare a securitdtii farmaceutice a statului — fapt, ce a demonstrat necesitatea si
actualitatea problemei abordate.

Prezentul fragment al tezei are ca scop depistarea golurilor (lacunelor) legislative in
domeniul securitatii farmaceutice.

Au fost initial selectate toate actele normativ-legislative, care sunt orientate spre
reglementarea securitdtii farmaceutice.

Actele legislativ-normative s-au sistematizat in conformitate cu doud principii:

| — domeniul legislatiei: medical, farmaceutic si altele;

Il — subsistemele sistemului securitatii farmaceutice:

a) calitatea, eficacitatea, inofensivitatea medicamentelor;

b) accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor;

c¢) buna functionare a sistemului farmaceutic si calitatea serviciilor farmaceutice;
Totalitatea actelor legislativ-normative ce contin norme destinate sd asigure securitatea

farmaceutica include 112 acte, inclusiv farmaceutice — 78, medicale — 26, alte domenii — 8.
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Metoda de analiza

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

Etapa I

Determinarea logica a tuturor conditiilor care ar asigura securitatea farmaceutica a statului
si a fiecdrui cetatean.

Analizand legislatia si actele sublegislative, tinand cont de experienta internationald si
nationala in domeniu, au fost sistematizate conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice, care
au fost consolidate conform principiului II de sistematizare, corespunzator clasificarii factorilor
ce influenteazd/caracterizeaza SSF.

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

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

Cam — conditii pentru asigurarea accesibilitatii (fizice si economice) a medicamentelor;

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

Etapa I1

Evidentierea existentei/absentei normelor juridice ce legalizeazd aplicarea diverselor
modalitdti, metode, procese, proceduri, normative si alte masuri ce ar impune respectarea
conditiilor necesare pentru asigurarea securitatii farmaceutice.

Evidentierea prezentei/absentei normelor juridice destinate sd asigure securitatea
farmaceutica s-a realizat cu aplicarea metodei de expertiza imbinata cu tehnica participativa de
consultare Delphi [57].

In acest scop au fost antrenati expertii ce au indeplinit cerintele expuse in subcapitolul 2.3.

Fiecarui dintre cei 15 experti selectati 1 s-a oferit sub forma de chestionar pentru apreciere
respectarea conditiilor de asigurare legislativa a securitatii farmaceutice, (expuse in chestionarul
nr. 2 (anexa 8), precum si modul de apreciere a acoperirii legislative:

» existenta normei juridice necesare — 1 punct;

» absenta normei juridice — 0 puncte;

= 1n cazul existentei normei juridice necesare, dar nerespectarea ei — 0,5 puncte;

= cazul in care reglementarea destinatd sa asigure securitatea farmaceutica este ineficientd —
0,5 puncte;

Acoperirea legislativa a conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice s-a marcat prin:
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Ne — norme juridice existente destinate sd asigure respectarea conditiilor necesare la randul
sau sd asigure securitatea farmaceutica. Indicatorul Ne la fel ca si Cn poate fi evidentiat
pentru numadrul total de norme existente sau pe directii de asigurare a securitdtii
farmaceutice:

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

Neam — norme juridice de facto ce asigurd accesibilitatea fizica si cea economica a
medicamentelor;

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

Etapa IlI

Determinarea gradului de acoperire legislativa a cerintelor de asigurare a securitatii
farmaceutice. Acest indicator a fost 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 = com (5)

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

__ Neam
Alam = - (6)

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

asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor;

__ Neca
Alca = o (7)

in care: Alca — indicator al acoperirii legislative a asigurarii securitatii farmaceutice prin
asigurarea calitatii actului farmaceutic si a bunei functiondri 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”, ne-am propus elaborarea unei scdri 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 se va afla in limitele 1-10. Pentru cuantificare s-a propus
urmatoarea scara de apreciere:
Aln =0 —nula;
Aln=>0... 2 — vulnerabila;
Aln=>2... 5 — insuficienta;

Aln=>5... 8 — moderata;
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Aln=>8...<10 - buna;
Aln=10 — totala.

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

farmaceutice a statului reprezinta urmatoarea ecuatie:

Ne A
Aln = o X 10, in care:

(8)

Ne — numarul de norme juridice existente destinate sa asigure securitatea farmaceutica;

Cn — numarul de conditii necesare destinate sd asigure securitatea farmaceutica.

Fiecare din cei 15 experti si-au 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 participativd de consultare a expertilor (metoda Delphi), s-a ajuns la consens si

rezultatele aprecierii au coincis la intregul grup de experti (tabelul 11 rubrica 3).

Tabelul 11. Conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice

Zl/l’. Conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice Aco.perl.reva
r ’ ’ legislativa
I. |Asigurarea eficacititii, inofensivitatii si bunei calititi a medicamentelor

1.1 |Efectuarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor pe principii etice 05
orientate la obtinerea beneficiilor pentru sanatate; ’

1.2 |Functionarea conforma si eficienta a procedurii de autorizare a fabricatiei 1
medicamentelor la Intreprinderile autohtone;

1.3 |Respectarea cerintelor Regulilor de bune practici: de laborator (GLP),in 05
studiul clinic (GCP),de fabricatie (GMP) a medicamentelor; ’

1.4 |Asigurarea calitatii substantelor medicamentoase si excipientilor utilizati in 1
producerea si prepararea medicamentelor;

1.5 |Functionarea conforma si eficienta a serviciului de farmacovigilentd; 1

1.6 |Asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare in domeniul 0
elaborarii medicamentelor noi;

1.7 |Asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza, omologare, 1
inregistrare) de punere pe piata a medicamentelor;

1.8 |Asigurarea conformitatii si eficientei procesului de autorizare a importului 1
de medicamente;

1.9 |Neadmiterea plasarii pe piata farmaceuticd a medicamentelor nesupuse 1
controlului calitatii;

1.10 |Disponibilitatea si aplicarea continud a masurilor de prevenire a plasarii pe 0
piatd farmaceutica a medicamentelor falsificate;

1.11 |Asigurarea pastrarii conforme (GDP,GSP) si transportarii conforme (GTP) a 0
medicamentelor.

Il. |Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor

2.1 |Amplasarea uniforma, corespunzatoare normativelor demografic si 0
geografic a farmaciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii;

2.2 |Asigurarea prezentei medicamentelor esentiale inclusiv a celor compensate; 05
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N Conditiile de asigurare a securitaitii farmaceutice Aco.perl'reva
d/r ’ ’ legislativa

2.3 |Stabilirea responsabilitatii pentru prezenta/absenta medicamentelor esentiale 0
pe piata farmaceutica;

2.4 |Elaborarea si implementarea medicamentelor orfane; 0

2.5 |Asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei pe parcursul zilei, iar a 05
asistentei urgente — pe parcursul a 24 ore; ’

2.6 |Asigurarea disponibilitdtii totale a informatiei despre prezenta/absenta 05
medicamentelor In farmaciile comunitare/la depozitele farmaceutice; ’

2.7 |Existenta si respectarea normei privind sortimentul minim obligatoriu de 05
medicamente in farmaciile comunitare si depozitele farmaceutice; ’

2.8 |Stabilirea unei norme juridice, care interzice refuzul neargumentat al livrarii

: : C = 0

medicamentelor de la depozitul farmaceutic catre farmacii si IMS;

2.9 |Existenta unui mecanism eficient de formare a preturilor pentru 05
medicamente; :

2.10 |Asigurarea profesionald a procesului de negociere a preturilor de 05
producator; ’

2.11 |Asigurarea functionarii eficiente a mecanismului de achizitii publice a

. e ’ 0,5

medicamentelor pentru necesitatile IMSP;

2.12 | Asigurarea transparentei totale si excluderea conflictului de interese din 05
procesul achizitiei publice de medicamente; ’

2.13 |Largirea continud a listei medicamentelor compensate; 0,5

2.14 |Crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei medicamentelor 0
generice pe piata farmaceutica.

I1l. |Asigurarea bunei calititi a serviciilor farmaceutice si a bunei
functionari a sistemului farmaceutic

3.1 |Asigurarea conformitatii serviciilor farmaceutice esentiale (corespunderea 05
standardelor de acreditare si procedurilor operationale standard); ’

3.2 |Combaterea concurentei neloiale pe piata farmaceutica, neadmiterea 0
monopolismului

3.3 |Stabilirea normelor stimulatorii pentru implementarea serviciilor 0
farmaceutice avansate

3.4 |Asigurarea informationala neintreruptd/oportunad a actului farmaceutic 0,5

3.5 |Asigurarea respectdrii cerintelor legale privind nivelul profesionalismului 0
specialistilor incadrati In activitatea farmaceutica

3.6 |Respectarea cerintelor regulilor de bund practica de farmacie (GPP) si a 05
regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) '

3.7 |Fortificarea functionalitatii si eficientei activitatii Inspectoratului 05
Farmaceutic ’

3.8 |Reglementarea principiilor utilizarii rationale a medicamentelor 0

3.9 |Eficientizarea conceptului si procedurilor de acreditare a Intreprinderilor 0
farmaceutice

3.10 |Modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a activitatii farmaceutice si 0
fortificarea ei profesionala

3.11 | Asigurarea respectarii normelor promovarii etice a medicamentelor 0

3.12 | Asigurarea prevenirii conflictelor de interese si a coruptibilitdtii in toate
procesele, procedurile si functiile cuprinse in notiunea de activitate 0
farmaceutica

3.13 |Fortificarea procedurilor de nimicire inofensiva a medicamentelor cu termen 1

de valabilitate expirat, a celor rebutate si deteriorate
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Z‘;}' Conditiile de asigurare a securitatii farmaceutice ?ecgils):artlil;;a
3.14 | Exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei de laborant-farmacist 0,5
3.15 |Fortificarea rolului organizatiilor profesionale a farmacistilor in asigurarea
bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a Intregului 0
sistem farmaceutic

3.16 |Stabilirea si promovarea principiilor de colaborare ,,medic-farmacist” n 0
folosul pacientului

3.17 |Contributii reale la prevenirea si combaterea narcomaniei si 05
narcobusinessului :

3.18 |Intensificarea dezvoltarii pe toate dimensiunile a conceptului de farmacie 0
clinica

Totalizdnd datele prezentate in rubrica 3, tabelul 11, s-a obtinut gradul de acoperire
legislativa a conditiilor necesare pentru asigurarea securitatii farmaceutice in Republica Moldova

(tabelul 12).

Tabelul 12. Gradul de acoperire legislativa a securitatii farmaceutice a Republicii Moldova

) : Acoperirea legislativa Gradul de
Domeniul Existenta | Absenta | ,nerespectare”, Puncte .
y . e acoperire
normelor | normelor wHinsuficienta acumulate
1. Asigurarea eficacitatii,
. e C e 6,36
inofensivitatii si bunei calitati a 6 3 2 7
. Moderat
medicamentelor
2. Asigurarea accesibilitatii fizice si 7 7 35 2,50
economice a medicamentelor. ’ Insuficient
3. Asigurarea bunei calitati a
serviciilor farmaceutice si a bunei 1 10 6 4 2,22
functionari a sistemului Insuficient
farmaceutic.
Intregul sistem de securitate 3,37
. 7 20 15 14,5 )
farmaceutica Insuficient

Datele din tabelul 12 denota faptul cd acoperirea legislativd a securitatii farmaceutice a
Republicii Moldova este insuficientd. Toate domeniile necesitd completarea si elaborare de
norme juridice noi, insd 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.

3.3. Evidentierea factorilor de risc si cuantificarea lor
Factorul de risc este acel factor care poate crea riscul sau situatia de risc.
Definitie: ,,Riscul este acea problema (situatie, eveniment, etc.) care nu a apdarut inca, dar
care poate apdrea in Viitor, caz in care obtinerea rezultatelor prealabil fixate este amenintata

sau potentata” [52].
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Avand in vedere aceastd definitie in procesul de evidentiere a factorilor de risc am
considerat necesar sa se tina cont de urmatoarele conditii si cerinte;

1) este necesara identificarea factorilor de risc ce pot aparea la orice nivel ierarhic al SSF:
element — personal — intreprindere — localitate — regiune interna — tara — regiune externa —
nivel mondial.

2) factorul de risc reprezinta 0 problema care nu a aparut inca sau a aparut insa nu s-a manifestat
in deplind masura, in care, daca s-ar manifesta pe deplin ar fi 0 problema existenta si nu un
factor de risc.

3) unele probleme, considerate la moment dificile, pot deveni factor de risc.

4) factorii, aparitia/actiunea caror nu este logica, nu pot fi si nici nu trebuie sa fie tratati ca
factori de risc.

5) in cazul in care aparitia unei probleme sau a unei situatii, se considera ca incontestabila,
aceasta problema/situatie nu trebuie sa fie apreciata ca si factor de risc, deoarece ea este 0
siguranta (0 certitudine).

6) daca situatia/problema identificatd nu afecteaza nici intr-un fel sistemul/obiectul, atunci o
astfel de situatie/problema nu poate fi apreciata ca factor de risc.

Tinand cont de conditiile si cerintele expuse mai sus, a fost elaborata clasificarea

factorilor de risc din sistemul securitatii farmaceutice (tabelul 13).

Tabelul 13. Clasificarea factorilor de risc din sistemul securitatii farmaceutice

Grupa Factori
I. Asigurarea 1.1. Incalcarea normelor privind buna functionare a procesului
eficacitatii, autorizarii de punere pe piata a medicamentelor.
inofensivitatii si bunei | 1.2. Prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse
calitati a controlului sau supuse controlului, dar de calitate neconforma.
medicamentelor 1.3. Incilcarea normelor de pastrare a medicamentelor.
Il. Asigurarea 2.1. Absenta (disparitia) medicamentelor necesare sistemului de
accesibilitatii fizice si sanatate pe piata farmaceutica.
economice a 2.2. Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru
medicamentelor. situatii exceptionale.

2.3. Cresterea nejustificata a preturilor pentru medicamente.
2.4. Nivelul scazut al capacitatii de cumparare a populatiei.
[11. Asigurarea bunei 3.1 Importul ilicit de medicamente, inclusiv contrafacute.

calitati a serviciilor 3.2 Coruptibilitatea achizitiilor publice centralizate de medicamente.
farmaceutice si a 3.3 Transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala.

bunei functionari a 3.4 Implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica.
sistemului 3.5 Absenta unui mecanism durabil privind nimicirea inofensiva a
farmaceutic. medicamentelor.

3.6 Publicitatea abuziva si neconforma a medicamentelor.
3.7 Diminuarea rolului functiei de control, asupra activitatii
farmaceutice.
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In vederea asigurarii veridicitatii clasificarii elaborate precum si in scopul cuantificarii
factorilor de risc, s-a purces la chestionarea expertilor, aplicand arsenalul metodic expus in
comportamentul 2.3 al tezei.

In baza clasificarii factorilor de risc expuse in tabelul 13 a fost elaborat chestionarul nr. 3
expus in anexa 9.

In rezultatul chestionrii expertilor s-a evidentiat 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 catre un expert;
= expertii NuU au propus suplimentar nici un factor de risc.
Totalizarea rezultatelor aprecierii de experti este prezentata in tabelul 14.

Tabelul 14. Ponderea influentei factorilor de risc asupra SSF din Republica Moldova

Ponderea influentei

Nr. Factorul de risc 1|2 ]3] 4]c5

Numarul de experti

. Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor

11 Incilcarea normelor privind buna functionare a procesului 1 5 5 3 ;
"~ |autorizarii de punere pe piatd a medicamentelor.
Prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse
1.2 |controlului calitatii, sau supuse controlului dar de calitate - - 1 1 |13
neconforma.
1.3 |Incalcarea normelor de pastrare medicamentelor - 2 | 10| 2 1

1. Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor

Absenta (disparitia) medicamentelor necesare pe piata
2.1 UG ’ - - 1|4 |10
farmaceutica

Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru

22 | . ) - - - - 115
situatii exceptionale.

2.3 |Cresterea nejustificata a preturilor pentru medicamente - - 2 3 |10

2.4 |Nivelul scazut al capacitatii de cumparare a populatiei - 2 1 8 | 4

Asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari

1. . . .
a sistemului farmaceutic.

3.1 |Importul ilicit de medicamente, inclusiv contrafacute. - - 2 1 |12

39 Coru_ptlbllltatea achizitiilor publice centralizate de i 1 1 3 | 10
medicamente.

3.3 |Transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala. - - - 1 | 14

3.4 |Implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica. - 1 2 2 | 10

35 Absen_‘ga unui mecanism durabil privind nimicirea inofensiva 1 9 3 9 v
a medicamentelor.

3.6 |Publicitatea abuziva si neconforma a medicamentelor - 1 3 2 9

37 Diminuarea rolului functiei de control asupra activitatii i 4 1 1 9

farmaceutice.
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Datele din tabelul 14 denota 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%).

Prioritizarea factorilor de risc in functie de ponderea actiunii lor asupra SSF este
demonstrata in tabelul 15 in baza rangului determinat in temeiul punctelor acumulate pentru
fiecare factor.

Tabelul 15. Rangurile factorilor de risc din sistemul securitatii farmaceutice

Nr. Factorul de risc Puncte Ra[]g
acumulate | pe grupi | total
I. |Asigurarea eficacititii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor
11 Incilcarea normelor privind buna functionare a procesului 58 9 12
' autorizarii de punere pe piatd a medicamentelor.
Prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse
1.2 |controlului calitatii, sau supuse controlului dar de calitate 72 1 3
neconforma.
1.3  |Incalcarea normelor de pastrare medicamentelor 47 3 14
Il. |Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor
Absenta (disparitia) medicamentelor necesare pe piata
2.1 DR ’ 69 2 5
farmaceutica
29 Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru 75 1 1
' situatii exceptionale.
2.3  |Cresterea nejustificata a preturilor pentru medicamente 68 3 6
2.4 |Nivelul scazut al capacitatii de cumparare a populatiei 59 4 11

Asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a

"l |, i X
sistemului farmaceutic

3.1 |Importul ilicit de medicamente, inclusiv contrafacute. 70 2 4

39 Coru_ptlbllltatea achizitiilor publice centralizate de 67 3 7
medicamente.

3.3 |Transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala. 74 1 2

3.4 |Implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica. 66 4 8
Absenta unui mecanism durabil privind nimicirea

3.5 i . X 54 4 8
inofensiva a medicamentelor.

3.6  |Publicitatea abuziva si neconforma a medicamentelor 64 5 9

3.7 Diminuarea rolului functiei de control asupra activitatii 60 5 10
farmaceutice.

Rezultatele analizei prezentate in tabelul 15 demonstreaza urmatoarele:
economice a medicamentelor), care se caracterizeaza prin valoarea medie a punctelor
acumulate pentru un factor egala cu 67,75. Fiecare expert a apreciat aceasta grupa 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 ll-lea s-a clasat grupa a lll-a de factori (asigurarea bunei calitati a serviciilor
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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 aceasta grupa a obtinut cate
4.34 puncte de la fiecare expert. Din aceasta 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 egala cu 60,00 si suma
medie acumulata de fiecare factor egala cu 4,00. Factorul cel mai important din aceasta grupa
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 ll-lea ii revine factorului 3.3, cu 74 puncte acumulate, iar al 11l-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 nejustificatd a preturilor
pentru medicamente); 3.2 (Coruptibilitatea achizitiilor publice) si a.m.d.

Excluderea influentei factorilor de risc sau cel putin minimizarea influentei lor poate fi
atinsd doar prin asigurarea unei bune functionalitati a sistemului securitatii farmaceutice si

interactiunii lui eficiente cu celelalte sisteme/subsisteme interesate.

3.4. Elaborarea propunerilor privind fortificarea asigurarii legislative a

securitatii farmaceutice

Rezultatele studiilor realizate si expuse in comportamentul 2.3 si 3.1-3.3 precum si in celelalte
compartimente ale tezei au servit ca argumente pentru elaborarea recomandarilor ce urmeaza.

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 in vedere interdependenta SSF cu celelalte sisteme/subsisteme ale sanatatii dar si
ale asigurarii securitatii statului, s-a purces la elaborarea propunerilor privind modificarea si
completarea cadrului legislativ existent.

1. Legea Nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica [148]:

v' ase completa cu definitia notiunii ,,securitate farmaceutica” (art.1);

v' a specifica obligativitatea intreprinderilor si institutiilor farmaceutice de a respecta prevederile
Regulilor de bune practici (GXP), aprobate si puse in vigoare in conformitate cu legislatia (art.3);

v' a stabili restrictii (a interzice) institutiilor medico-sanitare fondarea de farmacii comunitare
(de tip deschis) (art. 19%);

v' astabili sanctiuni drastice pentru farmaciile comunitare care au incalcat prevederile alin.(4) si
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(5), art.19 privind respectarea normativelor de extindere a farmaciilor si filialilor lor (art.19);

v' a stabili 0 norma juridica care sa prevada un sortiment minim obligatoriu de medicamente
esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de ambulatoriu, pe care sa le posede in mod
obligatoriu intreprinderile farmaceutice — depozitele si farmaciile comunitare (art.18);

v" a introduce un articol nou — responsabilitati pentru asigurarea prezentei pe piata farmaceutica
a medicamentelor vitale si esentiale (capitolul 1V);

v a formula dreptul cetatenilor la asistentd cu medicamente orfane destinate medicatiei
pacientilor cu boli rare (art. 18%);

v a interzice refuzul din partea depozitului farmaceutic sa livreze medicamentul prezent in stoc
si cerut de catre farmacie (art.19);

v" a legaliza printr-o norma juridica principiul stabilirii preturilor fixe pentru medicamentele din
grupele celor vitale si esentiale (art.20);

v a elabora un nou capitol — I11* Controlul de stat al activitatii farmaceutice, care sa abroge: art.
26; alin.(3) al art.15; alin. (3") al art.16, precum si a stabili rolul si abilittile Inspectoratului
GMP-GDP-GPP si al Agentiei Nationale a Sanatatii Publice in domeniul controlului
activitatii farmaceutice (cap. I11);

v' A elabora un nou articol — 27" — Rolul organizatiilor profesionale a farmacistilor, care sa stabileasca:
a) obligativitatea calitatii de membru al organizatiei profesionale a farmacistului practician;
b) raspunderea disciplinara pentru incalcarea normelor de etica si deontologie profesionala,

pentru admiterea neconformitatilor in activitatea profesionala etc.;
c) dreptul organizatici profesionale de a suspenda/retrage calitatea de membru a
farmacistului care a incalcat normele stabilite.
2. Legea nr.1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente [151]:

v a completa cu 0 norma prin care sa se stabileasca faptul ca cercetarile de elaborare a
medicamentelor se efectueaza pe principii etice orientate spre obtinerea beneficiilor pentru
sanatate (art.9);

v astabili o norma ce ar asigura transparenta procesului de elaborare a medicamentelor (art.9);

v' a completa abilitatile MSMPS cu elaborarea si aprobarea regulamentelor privind crearea
diferitor liste de medicamente: esentiale, orfane, compensate, a formularului farmacoterapeutic
etc.(art.6, alin (6));

v a stabili 0 norma juridica noud intr-un articol, care sa mentioneze principiile utilizarii
rationale a medicamentelor (art. 15%);

v alin (1%) al art. 21 este necesar sa fie transferat in capitolul VI, art. 23, alin (4).

3. Legea nr. 589 din 22.09.1995 privind rezervele materiale de stat si de mobilizare [150]:

v la art.1, alin (2), dupa cuvintele ,,Ministerul Apararii”, a se completa cu Ministerul Sanatatii,
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Muncii si Protectiei Sociale (art.1);

v la acelasi articol si alineat, lit. E) la sfarsit a completa cu textul: ,,precum si in cazuri de alte
situatii exceptionale (calamitati naturale, epidemii, epizootii, accidente industriale, fenomene
sociale sau/si economice, conjuncturi externe etc.)”.

4. Legeanr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii [149]:

v art.5, dupa alin (2) sa se completeze cu alin (2*) cu urmatorul continut:

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale coordoneaza si este responsabil de
asigurarea securitatii sanitare si farmaceutice a statului.
In baza recomandarilor elaborate s-a intocmit un proiect de lege pentru modificarea si

completarea unor acte legislative, care a fost promovat si aprobat in modul stabilit (anexa nr. 2).

3.5. Specificatii generale privind asigurarea legislativa a securitatii

farmaceutice

Securitatea farmaceutica poate fi asiguratd tinind cont de caracterul ei multidimensional,
sistemic: abordarea unilaterala sau partiala nu asigura fezabilitatea si durabilitatea acestei securitati.
O conditie de importanta ,majora in asigurarea securitatii farmaceutice este existenta bazei legislative.

In legislatia Republicii Moldova nu se regisesc norme juridice, care sa contini notiunea
de ,,securitate farmaceutica”.

Normele juridice destinate sa asigure securitatea farmaceutica au caracter indirect si in cea
mai mare parte nu contin elementul constitutiv-sanctiunea.

S-a evidentiat activizarea factorului guvernamental al Republicii Moldova privind unele
aspecte ale asigurarii securitatii farmaceutice.

S-a elaborat arsenalul metodic de analiza a gradului de acoperire legislativa a securitatii
farmaceutice.

S-a demonstrat gradul insuficient de acoperire legislativa a securitatii farmaceutice si s-au
evidentiat lacunele legislative pe directii de asigurare a securitatii farmaceutice si concret — pe conditii
de asigurare a acestei securitati: absente — 20 norme; ineficiente sau care nu se respecta — 15 norme.

S-au pus in evidenta factorii de risc privind asigurarea securitatii farmaceutice in Republica
Moldova. Din punct de vede a ponderii actiunii posibile, primele trei locuri le revin urmatorilor factori:
v' absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale;

v' transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala;
v’ prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului calitatii sau supuse
controlului dar ele fiind de calitate neconforma.

Au fost elaborate recomandari menite sa fortifice asigurarea legislativa a securitatii

farmaceutice.
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4. MANAGEMENTUL SECURITATII FARMACEUTICE

4.1. Managementul calitatii medicamentelor

Calitatea medicamentului reprezinta conformitatea lui cu toate conditiile de producere
(tehnologia, spatiul, personalul), indicatorii si caracteristicile prezentate la etapa de autorizare
precum si cu toate proprietatile stipulate in documentatia insotitoare (fizice, chimice, biologice,
farmaceutice, clinice, farmacoterapeutice, etc.) [76].

in Republica Moldova, controlul calititii medicamentelor este asigurat de Laboratorul
AMDM pentru controlul calitatii medicamentelor (LCCM). In tabelul 16 este prezentati (in
dinamica pentru ultimii 10 ani) caracteristica cantitativda a rezultatelor controlului calitatii
medicamentelor de catre LCCM [69, 72, 79].

Tabelul 16. Caracteristica activititii de control a calitatii medicamentelor

in Republica Moldova

Anii

NI Indicator  "3008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Numairul total de
1 serii supuse 36693 | 39466 | 39505 | 40527 | 36256 | 40548 | 42522 | 35858 | 39995 | 39067
analizei

,Certificate de

2 calitate” si Re-
gistre” intocmite
de LCCM

36554 | 39335 | 39335 | 40349 | 36114 | 40214 | 42393 | 35797 | 39925 | 39042

3 Numarul de serii

139 131 170 178 142 334 129 61 70 25
rebutate

Datele din tabelul 16 denota faptul micsorarii in ultimii 3 ani a numarului de serii rebutate
(tempoul mediu = 66% 1in anii 2015-2017). Aceasta situatie demonstreaza, intr-0 anumita
masura, imbunatatirea managementului calitatii medicamentelor ca rezultat al implementarii
active a regulilor GxP atat la nivel international cat si national.

Pe parcursul anilor managementul calitatii medicamentelor a evoluat de la ,,controlul
calitatii” la ,,asigurarea calitatii”, conceptul carui consta in crearea unui sistem care sa excluda
posibilitatea producerii/prepararii medicamentului cu deficiente de calitate. In acest caz notiunea
de “calitate” include in sine nu doar conformitatea cu cerintele Stipulate in specificatia
(standardul) de calitate ci si cerintele fata de eficacitatea si fata de inofensivitatea produsului.

Initial, abordarea sistemica a problemelor ce tin de calitatea medicamentelor, a fost orientata
spre asigurarea calitatii la intreprinderile de fabricatie a medicamentelor [109, 111, 121].

In particular, autorul A.l. Ivanov [111] a elaborat modelul fabricirii medicamentelor cu
aplicarea metodologiei IDEFO, care consta din trei blocuri consecutive: ,,planificarea procesului”,
»realizarea procesului” si ,analiza, controlul si conducerea procesului”. O deosebitd atentie in

sistemul de asigurare a calitatii productiei farmaceutice se acorda documentarii proceselor [112].
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Baza conceptuala a sistemelor de asigurare a calitatii medicamentelor este determinata de
standarde internationale: 1SO-9001; 1SO-13485; 1SO-14001; ISO/CEI-17025; OHSAS-18001;
HACCP-1SO-22000 etc., iar ultimele si cele mai adecvate productiei de medicamente sunt
Regulile de bune practici GxP.

In conceptul SSF elaborat si abordat in capitolele 1-3 ale tezei, notiunea de asigurare a
calitatii medicamentelor este tratata ca una multidimensionala — fapt ce sugereaza ideea abordarii
sistemice a acestei notiuni nu doar la etapa producerii/prepararii medicamentelor, ci pe intreaga
perioada de circulatie: de la elaborare (concepere) pana la consum. In asa fel, managementul
calitatii medicamentelor trebuie sa se bazeze nu doar pe regulile de buna practica de fabricatie, Ci

pe intregul complex de reguli (GxP), asa cum este demonstrat in figura 2.

glaborare;

gistemu/

Consumator de
medicamente

U, B

e a calit i medicd™

Figura 2. Schema conceptuala de asigurare a calitatii medicamentelor.
Comentand schema conceptuala prezentata in figura 2 trebuie mentionate cele trei grupe de
procese (elaborarea, producerea/prepararea si distribuirea), care inglobeaza multitudinea

factorilor ce influenteaza calitatea medicamentului. Din punct de vedere a managementului
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calitatii medicamentelor este necesara realizarea practica a ideii plasate in schema conceptuala
din figura 2.

Pentru realizarea practica a conceptului de asigurare a calitatii produselor farmaceutice,
domeniu [146].

Functiile si responsabilitatile manageriale destinate sa coordoneze problemele ce tin de
calitatea medicamentelor in Republica Moldova, se manifesta la 2 niveluri:
v"nivelul national: Agentia Medicamentului si Dispozitivilor medicale (AMDM);
v"nivelul intreprinderii: intreprinderi de fabricatie a medicamentelor, depozite farmaceutice,

farmacii, institutii medico-sanitare.

AMDM a declarat politica sa de calitate la data de 7 februarie 2018°%: Declaratia de
politica in domeniul calitatii, semnatd de Directorul General al AMDM, 07.02.18. ,,Politica in
domeniul calitatii include angajamentul privind furnizarea consecventa a serviciilor, care sa
satisfaca cerintele clientului si cerintele legale, precum si urmarirea cresterii satisfactiei
clientului prin aplicarea eficace a sistemului de management al calitatii in conformitate cu
cerintele 1SO 9001:2015, 1SO 17025: 2005.

In contextul managementului calitatii medicamentelor, meritdi si fie mentionata
formularea misiunii AMDM: , Misiunca AMDM consta in realizarea politicii statului in
domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale in scopul
promovarii si protejarii sanatatii publice prin asigurarea cu medicamente si dispozitive medicale
de calitate, inofensive, eficiente si accesibile”.

Dintre obiectivele AMDM in domeniul calitatii stabilite in ,,Declaratie”, trebuie
mentionate:

v imbunatatirea eficacitatii sistemului de management al calitatii in conformitate cu cerintele
standardului 1SO 9001: 2015, ISO/CEI 17025: 2005;

v' obtinerea (pentru LCCM) statutului de Laborator Oficial pentru Controlul Medicamentelor
(OMCL), membru in cadrul General European OMCL Network (GEON);

v/ asigurarea calitatii rezultatelor incercarilor prin participarea la comparari interlaboratoare
sau la programe de incercari de competenta;

v' fortificarea relatiilor de colaborare cu OMS, EMA, EDQM.

Analizand aceste obiective ale AMDM expuse in ,,Declaratie” se poate conchide despre o
reflectare insuficienta a prevederilor punctelor 7 si 8 ale Regulamentului privind organizarea si

functionarea Agentiei Medicamentului si dispozitivilor medicale [155]. Astfel, punctul 8.2) al

* Declaratia de politicd in domeniul calitatii semnati de directorul general al AMDM, 07.02.18.
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Regulamentului prevede realizarea de catre AMDM a urmatoarelor atributii in domeniul

evaluarii, expertizei si supravegherii calitatii medicamentelor;

v"controlul calitatii medicamentelor autohtone si de import;

v"controlul calitatii prin sondaj a formelor medicamentoase extemporale preparate in farmacii;

v' realizarea actiunilor in vederea promovarii si asigurarii aplicarii standardelor contemporane
de calitate;

v aplicarea de masuri pentru prevenirea punerii pe piata farmaceutica a medicamentelor
nesupuse controlului calitatii, a celor contrafiacute sau/si importate in mod ilegal, cu
deficiente de calitate, cu termen de valabilitate expirat;

v/ organizarea, supravegherea si/sau efectuarea nimicirii inofensive a medicamentelor cu
termen de valabilitate expirat si cu deficiente de calitate.

Din aceste constatari rezulta necesitatea fortificarii politicii de calitate a AMDM, in special,
in domeniul prevenirii plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor contrafacute si a celor
importate ilegal.

Din acest punct de vedere este necesar de a reveni la ideea serializarii tuturor
medicamentelor plasate pe piatd farmaceuticd prin modernizarea si unificarea functionalitatii
Sistemului informational automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor (SIA NSM)
aprobat prin Hotararea respectiva a Guvernului [154].

in contextul sistemului de management al calitatii medicamentelor, este inexplicabil faptul
abrogarii art.17 al Legii 1456/1993, care reprezenta baza legislativa a controlului calitatii
medicamentelor preparate in farmacii si a credrii/functionarii serviciului de control farmaceutic intern,
care continua sa fie in vigoare si reglementat prin Ordinele Ministerului Sanatatii [158, 160].

in baza conceptelor, principiilor, politicilor si realitatii expuse mai sus, sa elaborat si se
propune schema sistemului de management al calitatii medicamentelor (figura 3).

Notiunea de ,,asigurare a calitatii medicamentelor” se refera pe deplin la intregul sistem
medico-farmaceutic si nu doar la producatorii de medicamente. Aceasta situatie poate fi obtinuta
cu aplicarea conceptului de management a calitatii totale (Total Quality Management — TQM),
care ,,se bazeaza pe idea ca performanta in atingerea unei calitati superioare este realizata doar
prin implicarea cu perseverenta a intregii organizatii in procese de imbunatatire permanenta”
[27]. Pentru a transpune aceasta definitie asupra calitatii medicamentelor, este necesar de a
inlocui sintagma ,,intregii organizatii *“ cu sintagma “intregului sistem farmaceutic”.

Dezvoltarea de mai departe a sistemului de management al calitatii medicamentelor, ar fi
necesar sa se reflecte in strategia de dezvoltare a intregului sistem farmaceutic, care, la moment

este absenta si pentru elaborarea carei s-au argumentat unele directii de dezvoltare [4].
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Figura 3. Schema sistemului de management al calitatii medicamentelor

4.2. Managementul asigurarii accesibilitiatii medicamentelor
in a. 2012 un grup de experti OMS cu suportul consultantilor, inclusiv din Republica
in rezultatul carui fapt au fost evidentiate un sir de probleme si formulate recomandarile de
rigoare. In tabelul 17, intr-un mod comprehensiv se prezinta problemele si recomandarile expuse
de experti OMS in 2012 si aprecierea situatiei actuale respective la data de 01.07.2018. Pentru
aprecierea situatiei actuale s-au aplicat urmatoarele criterii:
- ,,I” — situatie identica cu cea din 2012;
- ,,B” — situatie imbunatatita,
- ,,R”— situatie inrautatita in raport cu 2012.
Datele prezentate in tabelul 17 demonstreaza faptul preponderent al stagnarii problemelor

ce tin de accesibilitatea medicamentelor (=79%); doar 2 cazuri de imbunatatire a situatiei (10,5%)
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dar si 2 — de inrautatire.

Tabelul 17. Situatia actuala privind problemele si recomandirile expertilor OMS in

domeniul accesibilitatii medicamentelor expuse in rezultatul studiului realizat in a.2012

Nr. Probleme si recomandiri Apremel:ea
> actuala
1. ACCESIBILITATEA FIZICA
Probleme
1.1 | Neuniformitatea distributiei geografice a farmaciilor. R
1.2 | Neuniformitatea distributiei geografice a farmacistilor. R
1.3 | Accesibilitate fizica a medicamentelor redusa (in sectoarele public si privat) I
Accesibilitate fizica deosebit de redusa in zonele indepartate: I
1.4 | a) existenta problemelor infrastructurale; I
b) absenta stimulentelor economice. I
Recomandari
1.5 | A stimula tinerii farmacisti pentru munca in sectorul rural. I
16 A aplica adaos comercial mai mare pentru farmaciile noi fondate in zonele |
" | rurale.
17 A intervieva farmacistii si angrosistii pentru a intelege care sunt deficientele |
| lor in asigurarea accesibilitatii fizice la medicamente.
2. PRETURI
Probleme
2.1 | Abilitati si experienta limitata de a negocia preturile pentru medicamente. I
99 Economiile ce deriva din reducerile la comercializarea angro si cu amanuntul |
"~ | aduc beneficii doar lanturilor de aprovizionare.
Absenta unui sistem clawback pentru a transfera o parte din economiile de
2.3 L y I
comercializare catre CNAM.
Recomandari
24 Necesitatea instruirii colaboratorilor implicati in desfasurarea licitatiilor de B
" | achizitionare a medicamentelor.
25 A elabora si implementa un sistem clawback pentru recuperarea unei parti din |
™~ | economiile distribuitorilor de medicamente.
2.6 | A introduce un sistem de monitorizare a preturilor pentru medicamente. B
3. ACCESIBILITATEA ECONOMICA
Probleme
3.1 | Majoritatea medicamentelor raman a fi inaccesibile din punct de vedere economic. I
3.2 | Acoperire si beneficii limitate in privinta medicamentelor compensate. I
33 Mecanisme slabe de protectie pentru pacientii cu boli cronice si persoanelor in I
| etate.
Recomandari
3.4 Atingerea unei acoperiri universale cu servicii medicale pentru grupurile |
"~ | vulnerabile.
3.5 | Alintroduce sisteme de asigurare si protectie pentru grupurile vulnerabile. I
3.6 | Sporirea comprehensivitatii cosului de medicamente compensate. I
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In scopul evidentierii situatiei actuale privind accesibilitatea medicamentelor in Republica
Moldova, suplimentar la datele expuse in tabelul 17, au fost supuse analizei unele date statistice
obtinute din anuarele statistice si Rapoartele de activitate ale AMDM [69, 72, 74].

Unul dintre indicatorii de baza care caracterizeaza accesibilitatea fizica a medicamentelor
este gradul de satisfactie a cererii conform retetelor prescrise: satisfactia (in %) la 100 adresari
consecutive cu reteta [16, 79]. Acest indicator, pe parcursul ultimilor 10 ani a fost determinat cu
suportul studentilor practicanti si a rezidentilor facultatii de farmacie a USMF ,,Nicolae

Testemiteanu” (figura 4).
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Figura 4. Accesibilitatea fizica a medicamentelor (satisfactia cererii la 100 retete)

Dupa cum se observa din figura 4, pe parcursul perioadei 2008-2017 tendinta generala a
in sectorul rural este cu cca 6-10% mai joasa decat media pe tara.

Principalii factori ce determina accesibilitatea economica a medicamentelor sunt: salariul
consumatorului si pretul medicamentului [48].

Analiza unui din indicatorii determinanti ce caracterizeaza pretul pentru medicamente in
Republica Moldova — indiciile de pret, este prezentata in figura 5.

Datele din figura 5 denota caracterul instabil al preturilor pentru medicamente: trei ”picuri”
de majorare (2006, 2009 si 2015) si trei de micsorare (2008, 2011 si 2017); totodata trebuie
mentionata tendinta generala de crestere: valoarea medie a indicelui de pret pentru perioada de
16 ani constituie 7,49.

Situatiile expuse mai sus necesita disponibilitatea unui management eficient in vederea

.....
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este atribuita AMDM:

,,0), €) coordoneaza procesul de asigurare continua si oportuna a sistemului de sanatate cu
medicamente eficiente, inofensive, accesibile in conditii de calitate”;

h) monitorizeaza si analizeaza periodic preturile pentru medicamentele prezente pe piata
farmaceutica, asigurand astfel transparenta si accesibilitatea economica.

Pentru realizarea acestor abilitati, in cadrul AMDM a fost organizata sectia ,,Evaluare,
statistica si comunicare”, in functiile carei era inclusa:

,»..d) efectuarea studiilor de piata privind accesibilitatea fizica si economica a
medicamentelor, precum si preturile acestora in tarile de referinta,...” [84], insd dupa
modificarea regulamentului AMDM [155], aceasta sectie a fost lichidata si functia respectiva nu
a fost atribuita nici uneia din subdiviziunile Agentiei.

O analizd profunda a reglementarilor si a situatiei de facto, a permis evidentierea
urmatoarelor neconformitati:

v" functia de ,,coordonare a procesului de asigurare continua si oportuna a sistemului de sanatate
cu medicamente....” Ramane formulata la nivelul AMDM, fard a fi inclusd concret in
activitatea vre-o unei subdiviziuni a Agentiei, Sectia ,,Evaluare, statistica si comunicare” doar
sefectueazi studii de piatd privind accesibilitatea....” Insi nu realizeazi ,coordonarea

procesului de asigurare continua si oportuna...cu medicamente...”;
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v este absentd activitatea de corelare a rezultatelor studiilor de piata privind accesibilitatea
medicamentelor cu functiile de autorizare de punere pe piata si de stabilire a preturilor;

v" in cadrul AMDM nu se aplica principiile descendente de cautare si negociere a medicamentelor
necesare dar absente pe piata farmaceutica a Republicii Moldova, aplicand doar principiul de
»adresabilitate” din partea pacientilor, medicilor, institutiilor medico-sanitare prin intermediul
Comisiei pentru importul produselor farmaceutice, para-farmaceutice si materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova. Aceasta modalitate contribuie intr-0
situatia in care pe piata farmaceuticd absenteaza medicamentele autorizate, pentru care, conform
unor estimari cota constituie pana la 30-35% [88].

S-a demonstrat faptul ca pe piata farmaceutica lipsesc chiar si medicamentele compensate

[77].

Reiesind din cele expuse mai sus, se contureaza urmatoarele recomandari:

v' a fortifica managementul asigurarii accesibilitatii medicamentelor prin completarea
conceptului de management din cadrul AMDM cu functia concreta pentru o subdiviziune
concreta — ce tine de coordonarea procesului de asigurare a accesului populatiei Republicii
Moldova la medicamente;

v" in activitatea AMDM a implementa mecanisme reale de prevenire si lichidare a situatiilor de
creare a deficitului sau a absentei medicamentelor necesare pe piata farmaceutica;

v in baza monitorizarii preturilor pentru medicamente, de catre AMDM, a fortifica

perfectionarea continua a sistemului de formare a preturilor pentru medicamente orientata

.....

4.3. Managementul calitatii serviciilor farmaceutice

Abordand farmacia (intreprindere) ca un obiect in care trebuie sa functioneze un sistem
managerial al calitatii serviciilor prestate, este necesar sa se tina cont de faptul, ca un eventual
sistem al calitatii serviciilor, coreleaza intens cu sistemul asigurdrii calitatii produselor —
medicamentelor. Un aspect separat al acestei interactiuni este realizarea in unele farmacii a
functiei de preparare a medicamentelor extemporale.

In contextul obiectivelor managementului calitatii serviciilor farmaceutice, in tabelul 18 se
prezintd caracteristica cantitativa in dinamica a sistemului asistentei farmaceutice al Republicii
Moldova pentru anii 2008-2017.

Datele din tabelul 18 demonstreaza 0 evolutie ascendenta a cadrelor farmaceutice si a
farmaciilor (comunitare si de spital), totodata o evolutie in scadere a filialilor sectiilor CMF si a

depozitelor farmaceutice.
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Tabelul 18. Caracteristica cantitativa a sistemului asistentei farmaceutice

al Republicii Moldova

Anii
2008 | 2009 | 2010 | 2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017

Nr. Indicator

1 |Cadre farmaceutice:

- total 2964 | 2992 | 2858 | 2822 | 3005 | 3029 | 3141 | 3254 | 3306 | 3366

- farmacisti 1596 | 1608 | 1739 | 1729 | 1779 | 1786 | 1843 | 1901 | 1874 | 1912

- laboranti-farmacisti | 1368 | 1384 | 1119 | 1093 | 1226 | 1243 | 1298 | 1353 | 1432 | 1518
2 [Farmacii:

- comunitare + filiale | 861 | 872 | 871 | 1014 | 1092 | 1071 | 1139 | 1262 | 1164 | 1183
- ale IMSP+filiale 72 76 76 91 86 89 89 106 99 104

- sectii, farmacii ale
CMF +filiale

1020 | 1074 | 977 | 963 | 967 | 990 | 765 | 741 | 822 | 768

3 |Depozite

] 75 71 12 73 75 51 50 55 52 48
farmaceutice

Sistemele contemporane de management al calitatii serviciilor farmaceutice se bazeaza pe

urmatoarele 8 principii:

1. Orientarea spre consumatorul de medicamente: farmacia intreprinde toate masurile si
capacititile pentru satisfacerea solicitarilor consumatorilor.

2. Liderismul conducatorului (farmacistului-diriginte): numai un lider experimentat
poate sa asigure realizarea cu succes a scopului/misiunii farmaciei.

3. Implicarea activa a personalului: personalul farmaciei reprezinta temeiul succesului
activitatilor orientate la consumator.

4. Abordarea de proces: sistemul de management a calitatii constd din procese prin
intermediul caror se realizeaza scopul.

5. Abordarea sistemica: presupune luarea in evidenta a tuturor factorilor ce influenteaza
mediul intern si extern al farmaciei.

6. Perfectionarea continud. reprezintda baza managementului contemporan, care
presupune adaptabilitatea la schimbarile asteptate.

7. Adoptarea deciziilor bazate pe fapte: stabilitatea intreprinderii nu se bazeaza doar pe
intuitie ci si pe fapte demonstrate.

8. Relatii reciproc avantajoase cu furnizorii: presupune crearea lanturilor stabile de
distributie pe baza de colaborare reciproc avantajoasa [108, 117].

Scopul general al prestarii serviciilor farmaceutice rezulta din scopul general al sistemului
farmaceutic, care la randul sau activeaza in vederea contributiei la realizarea scopului general al

sistemului de sanatate [75].
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Din aceste scopuri aranjate ierarhic rezulta si scopul profesiei de farmacist, si anume —
intreprinderea de actiuni profesionale legale orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sanatatea
consumatorului de medicamente. Acest scop se realizeaza practic prin prestarea serviciilor
farmaceutice de calitate.

La etapa actuala de dezvoltare a serviciilor farmaceutice, calitatea lor este asigurata prin
implementarea si asigurarea dezvoltarii continue a Regulilor de buna practica de farmacie (GPP).
in Republica Moldova, aceste reguli se afla la etapa de promovare pentru adoptare. Proiectul
Regulilor GPP prevede implementarea si respectarea lor in baza urmatoarelor principii: al
asigurarii calitatii actului farmaceutic, al standardizarii, al farmaciei etice, al implicarii active a
AFRM, al responsabilitatii.*

O deosebita importanta in realizarea managementului calitatii serviciilor farmaceutice se
acorda factorilor ce influenteaza calitatea serviciilor. Clasificarea lor este prezentata in tabelul 19.

Tabelul 19. Clasificarea factorilor ce influenteaza calitatea serviciilor farmaceutice

prestate in Republica Moldova

Nr. Grupa (.je Factori
factori
1.1.Eficienta, inofensivitatea si calitatea produselor farmaceutice.
. 1.2.Calitatea sortimentului de produse farmaceutice
Calitatea —— — . — - .
I 1.3.Plenitudinea si calitatea informatiei despre medicamente si
produselor : - .
disponibilitatea ei.
1.4.Calitatea prescriptiilor medicale si a recomandarilor.
2.1. Asigurarea accesibilitatii medicamentelor.
I Calitatea | 2.2.Calitatea comunicarii
proceselor | 2.3.Calitatea sistemului de control farmaceutic intern
2.4.Calitatea si functionalitatea normelor de prevenire a riscurilor.
. 3.1. Politica de sanatate
Calitatea — - -
i e 3.2. Politica medicamentului
politicilor — .
3.3. Reglementarea compensarilor de medicamente.
Calitatea 4.1. Calitatea profesionala a personalului farmaciei.
v structurii 4.2. Asigurarea unei structuri organizationale adecvate necesitatilor si eficiente
4.3. Disponibilitatea unei logistici eficiente.
v Factorii 5.1. Asigurarea compliantei/aderentei pacientului la medicatie.
pacientici | 5.2. Asigurarea respectarii recomandarilor medicului si farmacistului.

Tinand cont de principiile managementului calitatii serviciilor farmaceutice, de factorii ce
influenteaza calitatea acestor servicii, precum si avand in vedere perspectiva implementarii
Regulilor GPP in Republica Moldova, s-a purces la elaborarea schemei continutului
managementului calitatii totale (TQM) in farmacie (MCTF) (figura 6).

* Din proiectul Regulilor de buni practici de farmacie, Chisinau, 2017.
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Din schema elaborata, 0 abordare separata necesita componenta ,,Satisfactia beneficiarului
de servicii farmaceutice”. Aceasta se refera la cele 3 servicii farmaceutice esentiale, aprobate
prin Ordin al MSRM [159]:

v livrarea medicamentelor;
v' promovarea modului sanatos de viata;
v automedicatia controlata.

Tinand cont de prevederile Regulilor GPP, lista serviciilor farmaceutice esentiale este
necesar sa fie completata cu utilizarea rationald a medicamentelor”, necesitatea carui a fost
demonstrata dar a fost respinsa neargumentat (parerea autorului tezei).

Un alt subiect al continutului MCTF (figura 6) necesar sa fie abordat suplimentar este
ciclul PEVA (Deming) [20].

agementul pofjsi...
WL culile Gpp HiCi,

Produsele
f&rmaceutice

Figura 6. Schema continutului managementului calitatii totale in farmacie.
Pentru perfectionarea continua a managementului calitatii serviciilor farmaceutice, ciclul
Deming, este necesar sa fie concretizat (figura 7).
Ultimul aspect al managementului calitatii serviciilor farmaceutice se refera la etapele
implementarii acestui concept in sistemul de asistenta farmaceutica al Republicii Moldova in

baza Regulilor GPP si a principiilor managementului calitatii totale.
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Tntocmirea planului h

Figura 7. Ciclul de perfectionare a managementului calitatii serviciilor farmaceutice

Emiterea de idei privind
Inlaturarea cauzelor

Etapele procesului de implementare si continutul lor sunt prezentate in anexa 10.
in loc de concluzie la acest subcapitol, vom mentiona faptul ca serviciile farmaceutice
trebuie sa indeplineasca urmatoarele 3 conditii:
v’ sa corespunda nevoilor beneficiarului (sa fie adecvate);
v sa fie accesibile;

v sa fie eficiente (sa soldeze cu asteptarile pacientului si ale specialistului).

4.4. Managementul asigurarii securititii farmaceutice

la diverse niveluri ierarhice

In a.2003, printr-o Hotarare a Guvernului Republicii Moldova [153] a fost instituita 0

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
responsabilitati in asigurarea importului, producerii, scoaterii pe piata si comercializarii
medicamentelor, precum si pentru perfectionarea nivelului de monitorizare a pietei
farmaceutice”. Aceasta Hotarare a Guvernului a fost in vigoare pana la 10.02.2014, cand a fost
abrogata prin Hotararea nr. 96 [156]. Activitatea Comisiei respective a fost 0 prima incercare in
Republica Moldova de a construi un sistem al securitatii farmaceutice, care insa a esuat. Printre
cauzele esecului poate fi mentionatd absenta unei argumentari stiintifice a necesitatii functionarii
unui atare sistem precum si subaprecierea importantei lui pentru sistemul de sanatate si pentru

protejarea sanatatii fiecarui cetatean.
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Rezultatele studiului realizat demonstreazd ca necesitatea argumentarii functionalitatii
sistemului securitatii farmaceutice este incontestabila.

Coordonarea sistemului de securitate farmaceuticd poate fi elucidata in baza ,teoriei
sistemelor de conducere”, care defineste sistemul de conducere ca un ,,ansamblu al subiectului
(cel ce conduce), obiectului (cel condus), actiunii subiectului asupra obiectului in vederea
miscarii spre scopul definit de subiect si a obtinerii de catre subiect a feedback-ului despre
miscarea obiectului” [122] (figura 8).

SUBIECT W Actiunea(inﬂuen;a)( OBIECT Scopul subiectului

(Starea noud a obiectului)

Legatura inversa

Figura 8. Schema sistemului de conducere

In cadrul SSF calitatea de subiect revine:

v" organelor puterii de stat: Guvernului, MSMPS, AMDM, altor ministere si departamente

(ex. MAI, Departamentul Vamal, ANSP et al);

v" administratiei publice locale;
v" conducatorilor IMS si intreprinderilor farmaceutice.

Suplimentar, in procesul decizional pot fi implicate; organizatii non-guvernamentale,
organizatii obstesti, profesionale, patronate, companii de asigurare, partide politice, sindicate,
mass-media etc. Calitatea de obiect al SSF revine celor 3 parti componente:

1) Eficienta, inofensivitatea si calitatea medicamentelor;
2) Accesibilitatea lor fizica si economica;
3) Calitatea serviciilor farmaceutice si a functionarii sistemului farmaceutic.

Din punct de vedere metodologic, managementul securitatii farmaceutice are ca fundament cei
4 piloni ce stau la baza sistemelor manageriale (figura 9): teoretic, metodic, legislativ si
organizational.

Baza teoretica a SSF a fost abordata in capitolul 11 al tezei, baza legislativa in capitolul Ill, baza
metodica este aplicatd in intregime in tot cuprinsul tezei, baza organizationala — in capitolul 1V.

Rolul central in asigurarea functionalitatii SSF 1i revine personalului implicat — fapt ce
conditioneaza necesitatea instruirii continue a personalului in domeniul securitatii farmaceutice.

Necesitatea credrii si fortificarii SSF cere o implicare activa a organizatiei profesionale a
farmacistilor — AFRM, care in baza abordarilor profesionale are o evidenta putere decizionala, in

special orientata spre excluderea implicarii nespecialistilor in activitatea farmaceutica.
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e Teoria sistemelor
e Teoria conducerii
e Teoria dreptului

® Conceptul securitatii

e Drepturile omului
® Politici de sanatate
® [ egislatia farmaceutica

® [ egislatia conexa activitatii

1

farmaceutice

Baza teoretica

Baza legislativa

Managementul securitatii
farmaceutice

Baza metodica

|

Baza organizationala

|

® Managementul farmaceutic
® Monitorizarea
e Studiul sociologic

® Analiza de continut etc.

® Instruirea personalului in
domeniul SF

® Activitatea organizatiilor
profesionale

® [nformatizarea societatii

Figura 9. Asigurarea metodologica a managementului securititii farmaceutice

Informatizarea societatii despre rolul securitatii farmaceutice si starea de facto a acestei
securitdti are 0 importanta dubld: pe de 0 parte cetateanul trebui sa cunoasca drepturile si

responsabilitatile sale la acest capitol, pe de alta parte informatizarea societatii responsabilizeaza

factorii de decizie pentru realizarea eficienta a scopului SSF.

in temeiul postulatelor teoretice si situatiilor practice din Republica Moldova, a fost
elaborata schema generald a functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice (figura 10).

Rezultativitatea subsistemului de coordonare, reglementare si control, intr-0 evidenta

masura, depinde de asigurarea functionalitatii lui pe niveluri ierarhice.

Particularitatile actuale ale ierarhizarii sistemului farmaceutic al Republicii Moldova sunt

conditionate, in cea mai mare masura de lichidarea nivelului raional de coordonare, care s-a

efectuat in 2 etape incepand cu ultimul deceniu al secolului trecut:

| etapa — odata cu lichidarea farmaciilor centrale raionale;

Il tapa — lichidarea functiei de farmacist — inspector interraional.
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I Sistemul securitatii farmaceutice

S | L 4

| | Subsisteme de coordonare, Subsisteme coordonate i

| | reglementare si control. = :

i el Subsistemul asigurarii eficacitatii, I

: | 1.Monitorizarea si controlul é inofensivitatii si bunei calitati a I
< factorilor ce determina < » medicamentelor. - <Z
& | starea SSF. = I @
=< | o ; W 1 2
@ . =3 Subsistemul asigurarii | €
S | | 2.Monitorizarea riscurilor £ accesibilitatii fizice §i economicea | | : @
g ce pot ameninta SSF. S medicamentelor. Iz

I = : @
= g | S

| | 3. Adoptarea deciziilor <) Subsistemul asigurarii bunei :

: privind asigurarea = calitati a serviciilor farmaceutice I

! securitatii farmaceutice. S si a bunei functionari a sistemului I

| farmaceutic. I

N t @

.- — Functionarea stabila si eficienta a sistemului securitatii farmaceutice. |—--—-- -

Figura 10. Schema functionalitatii sistemului securitatii 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,

Cum ar putea fi plasate punctele de influenta asupra SF, plasand accentele din punct de
vedere a prioritatilor decizionale la fiecare din aceste 3 niveluri ierarhice?

Evident ca 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.
SSF: cele trei subsisteme ale SSF pot fi influentate la toate din cele trei niveluri ierarhice. Doar
ca gradul de influentd 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.
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Aceastd conventionalitate a permis constructia matricei deciziilor privind asigurarea
functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice (tabelul 20).

Tabelul 20. Matricea deciziilor privind asigurarea functionalititii SSF

Niveluri ierarhice |Nivelul zero (national), Nivelul unu
Subsisteme ale de coordonare si (organiza-
securititii farmaceutice control tional)
Asigurarea eficacititii, inofensivitatii si calitatii
medicamentelor.
Asigurarea accesibilitatii medicamentelor B A
Asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice si
functionarii sistemului farmaceutic

Nivelul doi
(profesional)

A B C

C B

In scopul redarii matricei deciziilor (tabelul 20) importantei de aplicabilitate practica, s-a
purces la concretizarea functiilor si conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice precum si

repartizarea lor pe nivelurile ierarhice: national, organizational si profesional (figurile 11,12,13).

ASIGURAREA > Nivelul zero (national) @
EFICACITATII SI
CALITATII ! Activitatea de creatie legislativa.
MEDICAMENTELOR i . i
PLASATE PE PIATA 5| Autorizarea fabricarii medicamentelor.
|| Asigurarea calitatii substantelor medicamentoase.
! Asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza,

omologare, inregistrare) a medicamentelor.

Organizarea aplicarii continue a masurilor de prevenire a
plasarii pe piatd a medicamentelor falsificate.

{

Neadmiterea plasarii pe piatd a medicamentelor nesupuse
controlului calitatii.

!

_,| Asigurarea functionarii conforme a serviciului de
farmacovigilenta.

¥ —1 Autorizarea importului de medicamente.

Nivelul doi (profesional)@

Nivelul unu (organizational)

—>| Efectuarea cercetarilor de
elaborare a medicamentelor pe i - .. .
principii etice orientate la > A51g_1rarea pastrarii si transportarii conforme a
obtinerea beneficiilor pentru medicamentelor.
sanatate. __,| Respectarea cerintelor bunelor practici (GLP, GCP, GMP).
—>| Asigurarea respectarii regulilor | || Asigurarea transparentei procesului de cercetare — dezvoltare
GLP si GCP. in domeniul elaborarii medicamentelor.

Figura 11. Repartizarea functiilor si conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice pe

niveluri ierarhice — asigurarea eficacitdtii si calitatii medicamentelor plasate pe piati
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ASIGURAREA ACCESIBILITATII

\ 4

Nivelul tional
FIZICE SI ECONOMICE A ivelul zero (national)
MEDICAMENTELOR

—

Nivelul unu (organizational). @ —>| Amplasarea uniforma, corespunzatoare

normativelor (demografic si geografic) a
farmaciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii.

5| Asigurarea prezentei medicamentelor
esentiale in depozite farmaceutice,
farmacii comunitare si IMS.

—>| Asigurarea prezentei medicamentelor esentiale in:
¢ Nomenclatorul de stat al medicamentelor;
¢ Catalogul National al preturilor de producator;

—>| Implementarea conceptului ¢ Formularul Farmacoterapeutic National.

medicamentelor orfane.
—>| Stabilirea responsabilitatilor pentru

prezenta/absenta medicamentelor esentiale pe
piata farmaceutica.

—>| Prezenta informatiei despre
prezenta/absenta medicamentelor.

—>| Asigurarea asistentei cu medicamente
pe parcursul zilei, iar a asistentei de
urgenta pe parcursul a 24 ore.

v

Elaborarea conceptului medicamentelor orfane.
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despre prezenta/absenta medicamentelor in
farmaciile comunitare si la depozitele
farmaceutice.

—> Asigurarea transparentei totale a
achizitiilor publice de medicamente.

5| Respectarea normei privind N
sortimentul minim obligatorii de
medicamente.

Existenta normei privind sortimentul minim
obligatoriu de medicamente (in farmacii
comunitare si la depozitele farmaceutice).

—>| Stabilirea unei norme juridice, care sa interzica

Nivelul doi (profesional) @ refuzul neargumentat al livrarii medicamentelor
de la depozite farmaceutice catre farmacii si IMS.

—| Existenta unui mecanism eficient si echilibrat de

—{p>abiliteairesponsabilitatii formare a preturilor pentru medicamente.

profesionale pentru prezentarea
informatiei despre prezenta/absenta —>| Largirea continud a Listei Medicamentelor
medicamentelor in farmacii/la Compensate.

depozite farmaceutice. Asigurarea functionarii eficiente a mecanismului

| Asigurarea profesionald a negocierii de achizitii publice a medicamentelor.
preturilor de producator pentru
medicamente.

v

v

Crearea mecanismelor stimularii de asigurare a
prezentei medicamentelor generice pe piata
|| Excluderea conflictului de interese din farmaceutica

procesul de achizitii publice a
medicamentelor.

Figura 12. Repartizarea functiilor si conditiilor de asigurare a securitatii farmaceutice pe
niveluri ierarhice — asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor
Conventionalitatea gradului de influenta indicata in tabelul 20 si concretizata in figurile 11,

12, 13 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.).
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ASIGURAREA CALITATII

SERVICIILOR
FARMACEUTICE SI
FUNCTIONARII INTREGULUI
SISTEM FARMACEUTIC

\ 4

©

Nivelul zero (national)

\ 4

Nivelul doi (profesional) @

Asigurarea conformitatii serviciilor
farmaceutice esentiale (corespunderea
standardelor)

Asigurarea respectarii cerintelor legale
privind nivelul profesionalismului
specialistilor incadrati in activitatea
farmaceutica.

Respectarea cerintelor regulilor GPP si
GDP.

Respectarea si promovarea principiilor
utilizarii rationale a medicamentelor.

Fortificarea profesionala a procesului de
licentiere a activitatii farmaceutice.

Asigurarea respectarii normelor promovarii
etice a medicamentelor.

Asigurarea prevenirii conflictelor de
interese si a coruptibilitatii in toate
procesele, procedurile si functiile cuprinse
in notiunea de activitate.

Exercitarea conforma a profesiei de
farmacist si laborant-farmacist.

Fortificarea rolului organizatiilor
profesionale a farmacistilor in asigurarea
bunei calitdti a serviciilor farmaceutice si a
intregului sistem farmaceutic.

Stabilirea si promovarea principiilor de
colaborare ”medic-farmacist” in folosul
pacientului.

Contributii profesionale in combaterea
narcomaniei i narcobusiness-ului.

Dezvoltarea profesiei de farmacist-
clinician.

Combaterea concurentei neloiale pe piata
farmaceutica, neadmiterea monopolismului

Fortificarea functionalitatii si eficientei
controlului farmaceutic.

Reformarea conceptului acreditarii
intreprinderilor farmaceutice.

Reformarea procedurii de licentiere a
activitatii farmaceutice (in proces de
realizare).

Fortificarea juridica a prevenirii
narcomaniei si narcobusiness-ului.

Crearea si mentinerea rezervei de stat a
medicamentelor pentru situatii
exceptionale.

Legalizarea si formarea reald a conceptului
de farmacie clinica.

Nivelul unu (organizational)

v

Stabilirea normelor de stimulare a
implementarii serviciilor farmaceutice
avansate.

Asigurarea informationala neintrerupta si
oportuna a actului farmaceutic.

Implementarea regulilor GDP, GPP

Orientarea acreditarii Intreprinderilor
farmaceutice spre obtinerea performantelor
in activitate.

Fortificarea procedurilor de nimicire
inofensiva a medicamentelor
expirate/rebutate/deteriorate.

Fortificarea rolului intreprinderii
farmaceutice in combaterea narcomaniei i
narcobusiness-ului.

Implementarea reala a conceptului de
farmacie clinica in IMS si in farmaciile
comunitare.

Figura 13. Repartizarea functiilor si conditiilor de asigurare a securititii farmaceutice pe

niveluri ierarhice — asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice si functiondrii intregului

sistem farmaceutic
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In temeiul rezultatelor obtinute ca urmare a:
¢ analizei factorilor ce influenteaza /caracterizeaza SSF;
¢ cvidentierii gradului de acoperire legislativa a asigurarii securitatii farmaceutice;
¢ determinarii nivelului calitatii sistemului securitatii farmaceutice;
¢ cvidentierii factorilor de risc asupra SSF;
¢ repartizarii functiilor SSF pe niveluri ierarhice ale sistemului farmaceutic din Republica
Moldova;
¢ recomandarilor elaborate
si in scopul asigurarii unei intelegeri profunde a problemelor potentiale si critice ale SSF, s-a

realizat analiza SWOT, care este prezentata in anexa 11.

4.5. Note de sinteza referitoare la fortificarea managementului

securitatii farmaceutice
S-a intocmit schema conceptuald de asigurare a calititii medicamentelor. In temeiul
conceptelor abordate si a realitatii din Republica Moldova, s-a elaborat sistemul de management
al calitatii medicamentelor. S-a propus includerea conceptului de dezvoltare a sistemului de
asigurare a calitatii medicamentelor pe principiile managementului calitatii totale — in strategia
de dezvoltare a sistemului farmaceutic.

S-a evaluat situatia si s-au argumentat recomandari orientate spre fortificarea

.....

.........

S-au punctat principiile managementului serviciilor farmaceutice si s-au concretizat
factorii ce influenteaza calitatea acestor servicii.

S-a elaborat schema continutului managementului calitatii totale pentru farmacie (ca
organizatie farmaceutica).

S-au accentuat conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca serviciile farmaceutice.

S-a elaborat etapizarea procesului de implementare a managementului calitatii totale a
serviciilor farmaceutice.

S-a argumentat si elaborat schema functionalitatii sistemului securitatii farmaceutice a
Republicii Moldova. S-a construit matricea deciziilor privind asigurarea functionalitatii
sistemului securitatii farmaceutice si s-au repartizat functiile si conditiile de asigurare a

securitatii farmaceutice pe niveluri ierarhice: national, organizational si profesional.
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CONCLUZII GENERALE

S-a argumentat urmatoarea definitie a securitatii farmaceutice: crearea situatiei in care se
exclude orice pericol ce ar putea veni din partea sistemului farmaceutic sau a activitatii

farmaceutice in amenintarea sanatatii publice in intregime si a fiecarui om.

S-au pus in evidentd particularititile activitatilor orientate spre asigurarea securitatii

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 sanatatea consumatorilor de medicamente, a

e iw e

S-a demonstrat caracterul multicomponentic, sistemic al securitatii farmaceutice, s-au
evidentiat principalele parti componente si factorii de influenta:

= eficacitatea, inofensivitatea si buna calitate a medicamentelor;

= accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor;

= buna calitate a serviciilor farmaceutice si a functionarii intregului sistem farmaceutic.

S-a elaborat 0 metoda complexa de analizd a influentei factorilor asupra securitatii
farmaceutice cu estimarea duratei de influenta, tipului, dinamicii, ponderii relative a

influentei precum si probabilitatii schimbarii actiunii factorilor.

Cea mai ponderata influenta asupra sistemului national al securitatii farmaceutice o au
factorii ce determina accesibilitatea fizica si economica a medicamentelor; pe locul al 1l-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.

S-a estimat starea de facto a calitatii asigurarii securitatii farmaceutice in Republica

Moldova, care in limitele scarii +3..-3 s-a dovedit a fi apreciati ca ,,joasd” (Kc = -1,03).

S-a demonstrat faptul ca in Republica Moldova asigurarea securitatii 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.

S-a demonstrat gradul insuficient de acoperire legislativa a asigurarii securitatii farmaceutice

nationale: in limitele amplitudinii 0....10 coeficientul acoperirii legislative constituie in
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10.

medie 3,37 — ,,insuficient”, inclusiv:

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

= asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a sistemului

farmaceutic, Alca = 2,22 — ,,insuficient”.

S-au pus in evidenta 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 comerciala (74 puncte acumulate);

= prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului calitatii sau supuse

controlului dar fiind de calitate neconforma (72 puncte acumulate).

S-a argumentat si elaborat schema functionalitatii 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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RECOMANDARI

In temeiul rezultatelor cercetirii realizate se contureaza urmitoarele recomandari, privind

crearea sistemului securitatii farmaceutice orientat spre fortificarea rezultativitatii functionarii

sistemului farmaceutic, care, la randul sau este orientat spre realizarea scopului final al

sistemului de sanatate.

1. Crearea bazei legislative a sistemului securitatii farmaceutice:

completarea Legii nr.112 din 22.05.2008 pentru aprobarea Conceptiei securitatii nationale
a Republicii Moldova, art. 1, pct. 1, subpct. 1.3, subsubpct. 1.3.5 ,,Amenintarile de origine
sociala”, cu amenintari ale sanatatii omului”, inclusiv de origine farmaceutica;

modificarea si completarea Hotararii Parlamentului nr. 153 din 15.07.2011 pentru
aprobarea Strategiei securitatii Nationale a Republici Moldova. (proiect realizat);
modificarea si completarea cadrului legislativ care indirect va contribui la fortificarea
asigurarii legislative a securitatii farmaceutice (compartimentul 3.4 si anexa nr.2),
(proiectul legii elaborat, promovat si adoptat);

stabilirea de sanctiuni pentru incalcarea normelor juridice destinate sa asigure securitatea
farmaceuticd in cazul in care astfel de sanctiuni nu sunt previzute. in cazul in care
sanctiuni sunt stabilite insa norma totusi se incalca (tabelul 11, rubrica 3, acoperirea

legislativa = 0,5) — inasprirea sanctiunilor existente.

2. Crearea Sistemului securitatii farmaceutic ca subsistem al sistemului farmaceutic si

asigurarea functionalitatii |ui:

coordonarea si controlul activitatilor menite sa asigure buna functionalitate a Sistemului
securitatii farmaceutice (MSMPS);
completarea Regulamentului AMDM aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 71 din
23.01.2013:
v pet. 7 — cu subpct. 17Y): planificarea activitatilor de asigurare a securitdfii
farmaceutice si monitorizarea realizarii lor;
v' pct. 8 — cu subpct. 11), cu urmatorul continut:
11) in domeniul asigurarii securitatii farmaceutice:
a) numeste persoana responsabild de asigurarea functionalitatii sistemului securitatii
farmaceutice;
b) stabileste atributiile si responsabilitatile subdiviziunilor sale in domeniul asigurarii
securitatii farmaceutice;
C) asigura monitorizarea factorilor de risc privind securitatea farmaceutica a Republicii

Moldova.
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d) in raportul anual de activitate prezinta informatii concrete despre rezultatele obtinute in

domeniul asigurarii securitatii farmaceutice.

3. Crearea in cadrul Guvernului a unei Comisii Interdepartamentale Permanente pentru
Securitatea Farmaceutici:
Comisia in comun cu MSMPS, AMDM si alte organisme de stat si obstesti sa examineze
situatiile create in domeniul asigurarii functionalitatii Sistemului Securitatii Farmaceutice si sa

adopte masuri de redresare a situatiilor vulnerabile.

4. Implicarea activa a AFRM in asigurarea functionalitatii Sistemului securitatii
Farmaceutice:
= stabilirea obligativitatii de membru al AFRM pentru dreptul de a practica profesia de
farmacist / asistent de farmacist;
= crearea Comisiilor disciplinare in cadrul Asociatiilor raionale / ordsenesti si a Comisieli
Disciplinare Nationale;
= participarea activa si responsabila a AFRM si a fiecarui membru in procesul de
implementare a Regulilor de buna practica de farmacie (GPP).
5. Implementarea in cadrul farmaciilor a Regulilor GPP:
= definitivarea, promovarea si aprobarea Regulilor GPP;
= stabilirea conditiilor si terminilor de implementare a Regulilor GPP.
6. Imbunatdtirea accesibilitati medicamentelor:
= stabilirea sortimentului minim obligatoriu pentru intreprinderile farmaceutice distribuitoare
de medicamente;
= perfectionarea sistemului de formare a preturilor pentru medicamente 1in baza
argumentarilor stiintifice.
7. Elaborarea strategiei de dezvoltare a sistemului farmaceutic al Republicii Moldova [4]:
= orientarea strategiei de dezvoltare a sistemului farmaceutic si a planului strategic spre
fortificarea securitatii farmaceutice;
= stabilirea unui termen real de armonizare a legislatiei farmaceutice nationale la acquisul
european, inclusiv la Regulamentul UE 161 din 09.02.2016 privind serializarea
medicamentelor;
= stabilirea in calitate de unul dintre obiectivele de dezvoltare strategica a sistemului
farmaceutic atingerea nivelului calitatii SSF spre sfarsitul perioadei strategie (ex. 2025) cu

un coeficient (Kci) de cel putin 2,5.
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Legea nr.411-XIII din 28.03.1995 ocrotirii sdnatatii. MOF nr.34 din 22.06.1995, art.373.

Legea nr.589-XIII din 22.09.1995 privind rezervele materiale de stat si de ~ mobilizare.
MOF nr.11-12 din 22.02.1996, art. nr 114,

Legea nr.1409-XI1I din 17.12.1995 cu privire la medicamente. MOF nr.52 — 53 din
11.06.1998, art.nr.368.

Legea nr.112-XVI din 22.05.2008 pentru aprobarea Conceptiei securitdtii nationale a
Republicii Moldova. MOF nr. 97-98 din 03.06 2008 ,art.nr.357.

Hotarirea Guvernului Republicii Moldova nr. 1222 din 10.10.2003 despre instituirea
Comisiei interdepartamentale de control pentru asigurarea securitatii asistentei
farmaceutice si contracararea importului ilicit de medicamente. MOF nr. 218-220 din
24.10.2003, art. nr. 1276.
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Hotérirea Guvernului nr. 85 din 25.01.2006 cu privire la implementarea Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor ,,,MOF nr.20 din
31.01.20086, art. nr. 111.

Hotarirea Guvernului nr.71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului,

Structurii si efectivului-limitd ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivilor Medicale.
MOF nr.18-21 din 25.01.2013, art. nr. 109.

Hotérarea Guvernului nr. 96 din 10.02.2014 cu privire la abrogarea unor hotariri ale
Guvernului. MOF nr. 35-41 din 2014, nr. 113.

Hotérirea Guvernului nr. 694 din 30.08.2017 cu privire la organizarea si functionarea
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale. MOF nr. 322—-318/796 din 01.09.2017,
art. nr. 796.

Ordinul MS RM nr. 10 din 06.01.2006 ,,Cu privire la Supravegherea calitatii formelor
medicamentoase preparate in farmacii”.

Ordinul MS RM nr. 489 din 15.07.2010 ,,Cu privire la Nomenclatorul serviciilor
farmaceutice esentiale si indicatorii de calitate”.

Ordinul MS RM nr. 521 din 01.06.2012 ,Privind controlul de stat al -calitatii
medicamentelor”. MOF nr. 126-129 din 22.06.2012, art. nr. 761.

3akoH YKpaiHu PO BHECEHiH 3MiH 10 JeSKUX 3aKOHO/IABYUX aKTIiB YKpaiHH 1010
3anobiranus ¢anscudikaiii ikapcbkux 3aco0iB Big 08.09.2011 Ne3718 Ypsinosiii Kypbep
Bix 20.10.2011. Ne 194.

[Tpuxa3 mununpomropra Poccun ot 23.10.2009 Ne 965 URL — OO0 yrBepxkaeHuu
CTpaTeruu pa3BuTHs apMaleBTHIecKor nmpombinuieHHocTH P® Ha nepuoa mo 2020 roga.
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Anexa 1

DEPUTAT IN PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

MD-2073, Chisinau, bd. Stefan cel Mare si Sfint 105 www.parlament.mcl

Biroului permanent al Parlamentului
Republicii Moldova

In conformitate cu prevederile art.73 din Constitutia Republicii Moldova si art.47 din
Regulamentul Parlamentului se inainteaza cu titlu de initiativa legislativa proiectul Hotaririi
pentru modificarea si completarea punctului 4.5 din Hotarirea Parlamentului nr. 153 din 15 iulie
2011 pentru aprobarea Strategiei securitatii nationale a Republicii Moldova.

Anexa:

1. Proiectul de hotirire (2 file);
2. Nota informativa (2 file).

/ /A,//;/ Z’__ggutat in Parlament

Proiect

HOTARIRE

pentru modificarea si completarea punctului 4.5 din Hotirirea
Parlamentului nr. 153 din 15 iulie 2011 pentru aprobarea Strategiei securitéitii
nationale a Republicii Moldova

Parlamentul adopta prezenta hotarire.

Articol unic. — Punctul 4.5 din Hotarirea Parlamentului nr. 153 din 15.07.2011 pentru
aprobarea Strategiei securitatii nationale a Republicii Moldova, (Monitorul Oficial nr.170-175
art.499 din 14.10.2011) cu modificarile ulterioare, va avea urmatorul cuprins:

»4.5. Ameliorarea situatiei demografice, sinatatii populatiei si asigurarea securitatii
farmaceutice

Pornind de la tendintele negative ale sporului natural in Republica Moldova, vor fi
monitorizate in continuare problemele de dezvoltare demografica, se vor adopta politici de
eliminare a amenintarilor si a vulnerabilitatilor existente si a celor de viitor, identificand actiuni
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de asigurare a securitatii demografice prin coeziune, dezvoltare si securitate economica.
Autoritatile publice centrale vor elabora si implementa Strategia nationala in domeniul securitatii
demografice.

Reducerea raspandirii bolilor va fi realizata prin elaborarea si implementarea unor politici
si programe nationale de profilaxie primara si secundara, inclusiv prin promovarea sanatatii, prin
informarea si modificarea comportamentelor de risc, prin extinderea vaccinarii profilactice, prin
marirea potentialului de interventie pentru detectarea, localizarea si lichidarea focarelor
epidemice, prin cooperare internationala in scopul protectiei teritoriului tarii de importul si de
raspandirea maladiilor transmisibile, prin implementarea Regulamentului Sanitar International.

Securitatea farmaceutica va fi realizata prin asigurarea din partea statului a unei protectii
durabile a intregii comunitati umane si a fiecarui locuitor de orice amenintare / pericol, ce ar
solda ca rezultat al activitatii nesatisfacatoare / neconforme / ilegale a sistemului farmaceutic sau
a partilor lui componente. Autoritatile publice centrale vor elabora si implementa Strategia si
Planul strategic privind fortificarea securitatii farmaceutice in Republica Moldova, orientata spre
preintimpinarea plasarii pe piata farmaceutica 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
tari in baza dezvoltarii industriei farmaceutice nationale si altele.

Sanatatea publica va fi sustinuta prin dezvoltarea capacitatilor de adaptare si de raspuns la
un sir de factori ambientali si sociali, cum ar fi poluarea apei potabile, schimbarea climei,
utilizarea substantelor si a deseurilor chimice toxice, si prin realizarea masurilor de prevenire a
maladiilor conditionate de acesti factori. Se preconizeaza elaborarea si atribuirea bugetului
necesar implementarii unui plan de actiuni pentru sanatate in relatie cu mediul, cu implicarea
tuturor autoritatilor responsabile si a societatii civile.

Avind in vedere tendinta globala de crestere a infectiei HIV/SIDA, institutiile abilitate vor
mentine situatia Sub monitorizare permanenta. Un accent deosebit va fi pus pe stabilizarea
situatiei epidemice a tuberculozei.”

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI

La anexanr. 1
Nota informativa

Amploarea problemelor ce tin de securitatea farmaceutica (dimensiunile de volum,
continut si profunzime), a atins astazi un grad extraordinar de acuitate nu numai la nivel de tara,
dar si global. In cazurile in care se abordeazi problemele securitatii farmaceutice, de cele mai
dese ori, se pun in evidenta aspectele legate de falsificarea si contrafacerea medicamentelor,
accesul populatiei la medicamentele esentiale, precum si asigurarea relatiilor dintre industria
farmaceutica si actorii sistemului de sanatate pe principii etice, orientate spre beneficii, pentru
sanatatea publica. Alte aspecte, ce tin de Securitatea Farmaceutica, se abordeaza insuficient,
fiind puse in discutie in cazuri unitare, foarte rar sau fiind ignorate, nedepistate, neevaluate.
Cauza acestei situatii este conditionata de absenta unei abordari sistematice a Securitatii
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Farmaceutice. Totodata, este indiscutabild importanta asigurarii din partea statului a securitatii
farmaceutice pentru cetatenii sai.
Actualmente sistemul farmaceutic al Republicii Moldova se confrunta cu o multitudine de
probleme, cum ar fi:
- ignorarea si incalcarea normativelor demografice si geografice privind amplasarea si
extinderea farmaciilor comunitare;
- scaderea drasticd a calitatii serviciilor farmaceutice prin implicarea nespecialistilor in
exercitarea activitatii farmaceutice;

.....

.....

farmaceutica, precum si a accesibilitatii economice ca rezultat a imperfectiunii
mecanismului de formare a preturilor pentru medicamente;

- majorarea pietei farmaceutice tenebre ca rezultat a imperfectiunii sistemului automatizat de
evidenta a circulatiei medicamentelor, aparitiei ,,farmaciilor electronice”, importului ilegal
de medicamente absente pe piata farmaceutica inclusiv contrafacute si falsificate;

- impedimente majore de ultima ord, cum ar fi licitatiile trucate de medicamente, exportul
ilicit de anabolice, intelegerile de cartel a importatorilor de medicamente cu furnizorii de
peste hotare si altele.

Astfel, in conditiile existentei acestor si a altor probleme privind asigurarea securitatii
farmaceutice, si constientizand angajamentul statului de redresare a situatiei farmaceutice din
Republica Moldova in vederea fortificarii sigurantei farmaceutice a tarii si a fiecarui cetatean,
este imperios necesar implicarea autoritatilor responsabile, cum ar fi: Guvernul, Ministerul
Sanatatii, Compania Nationala de Asigurdari in Medicind, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Agentia Achizitii Publice, Asociatiei Farmacistilor din Republica
Moldova, pentru elaborarea unei strategii si a unui plan de actiuni de dezvoltare a sistemului
farmaceutic al Republicii Moldova care sa scoata in evidentd cauzele ce dezvolta factorii
distructivi ai securitatii farmaceutice si totodata sa determine unele masuri concrete de prevenire
a amenintarilor securitatii farmaceutice si de minimizare a actiunii factorilor distructivi in acest
domeniu.

Adoptarea proiectului de lege nu atrage dupa sine alocari de mijloace financiare din contul
bugetului de stat.

Avand in vedere considerentele enuntate mai sus dar si necesitatea sistematizarii si
perfectionarii cadrului legislativ national in domeniul securitatii farmaceutice orientat spre
imbunatatirea starii de sanatate si a calitatii vietii omului, se propune adoptarea acestui proiect de
hotarare.

Deputat in Parlament
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PARLAMENTUL . MNAPNAMEHT

REPUBLICII MOLDOVA /N PECMYBIWUKK MONOOBA

HOTARIRE
pentru modificarea si completarea punctului 4.5 din
Strategia securitatii nationale a Republicii Moldova,
aprobata prin Hotarirea Parlamentului nr.153/2011

nr. 269 din 07.12.2017

Monitorul Oficial nr.441-450/755 din 22.12.2017

* k *

Parlamentul adopta prezenta hotarire.

Art.l. — Punctul 4.5 din Strategia securitatii nationale a Republicii Moldova, aprobata prin
Hotarirea Parlamentului nr.153/2011 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr.170-
175, art.499), se modifica si se completeaza dupa cum urmeaza:

denumirea punctului va avea urmatorul cuprins:

,4.5. Ameliorarea situatiei demografice, a sanatatii populatiei si asigurarea securitatii
farmaceutice”;

dupa alineatul al doilea se introduce un alineat nou cu urmatorul cuprins:

»Securitatea farmaceutica va fi realizata prin asigurarea din partea statului a unei protectii
durabile pentru intreaga comunitate si pentru fiecare locuitor in parte fata de orice
amenintare/pericol generat ca urmare a activitatii nesatisfacatoare/neconforme/ilegale a
sistemului farmaceutic sau a partilor sale componente. Autoritatile publice centrale vor elabora si
vor implementa strategia si planul strategic privind fortificarea securitatii farmaceutice in
Republica Moldova, avind drept scop prevenirea introducerii pe piata farmaceutica a
medicamentelor falsificate, de calitate neconforma; asigurarea inofensivitatii medicamentelor
prin fortificarea cercetarilor clinice si a farmacovigilentei; asigurarea pastrarii conforme a
medicamentelor in cadrul intreprinderilor farmaceutice; dezvoltarea industriei farmaceutice
nationale si altele.”

La alineatul al treilea, dupa textul ,,si a deseurilor chimice toxice,” se introduce textul
,.utilizarea surselor de radiatii ionizante si a materialelor radioactive,”.

Art.1l. — In termen de 2 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei hotariri, autoritatile
publice centrale vor elabora si vor implementa strategia si planul strategic privind fortificarea
securitatii farmaceutice in Republica Moldova.

PRESEDINTELE Andrian
PARLAMENTULUI CANDU

Nr.269. Chisinau, 7 decembrie 2017.
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in conformitate cu prevederile art.73 din Constitutia Republicii Moldova si

art. 47 din Regulamentul Parlamentului se inainteazd cu titlu de inifiativa

legislativa proiectul de lege pentru modificarea unor acte legislative.

Anexe:

1. Proiectul de lege (3 file);
2. Nota informativi (2 file).
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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE

pentru modificarea unor acte legislative
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),
cu modificarile ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:

1. Articolul 1 se completeazi in final cu urmaitoarea notiune:

»Securitate farmaceuticd - totalitatea mdsurilor orientate spre depistarea si
prevenirea amenintarilor potentiale pentru sdnitatea populatiei, conditionate de
accesibilitatea, calitatea neconformd, falsificarea medicamentelor precum si de
utilizarea lor incorecta sau/gi in scopuri frauduloase.”

2. Articolul 3 se completeaza cu alineatul (4) cu urméitorul cuprins:

»(4) Intreprinderile si institutiile farmaceutice vor activa in conformitate cu
prevederile Regulilor de bune practici, aprobate de citre Guvern.”

3. Articolul 18 se completeazi cu alineatul (1') cu urmatorul cuprins:

»(1') Pentru asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei, Guvernul va
aproba sortimentul minim de medicamente esentiale §i vitale destinate utilizirii in
conditii de ambulatoriu, de care sd dispund obligatoriu depozitele farmaceutice si
farmaciile cu circuit deschis.”

4. La articolul 18' dupi textul ,,- sd fie asigurati, in regim de urgenti, cu
medicamente de cétre orice unitate farmaceutici sau curativ-profilactici, indiferent
de tipul de proprietate si subordonare;” se va completa cu textul ,,- s3 fie asigurati,
la necesitate, cu medicamente orfane destinate medicatiei pacientilor cu boli rare;”.

5. Articolul 19' se completeazi cu alineatul (3) cu urmitorul cuprins:

»(3) Institutiile medico-sanitare pot fonda doar farmacii cu circuit inchis.”

6. Articolul 20' se completeaza cu alineatul (5) cu urmatorul cuprins:
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,»Detindtorul unei autorizatii de utilizare pentru un medicament si distribuitorii
acelui medicament pus efectiv pe piatd in Republica Moldova asiguri, in limitele
responsabilitafilor lor, stocuri adecvate si continue din acel medicament citre
farmacii gi institutii medicale, astfel incit nevoile pacientilor din Republica
Moldova sa fie acoperite.”

Art. II. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial
al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare, se
modificd dupa cum urmeaza:

1. Articolul 6 se completeaza cu alineatul (7) cu urmatorul cuprins:

»(7) Ministerul Sanatitii, Muncii §i Protectiei Sociale va elabora si aproba
regulamentele privind crearea listelor de medicamente esentiale, orfane,
compensate si a Formularului Farmacoterapeutic.”

2. Articolul 9 se completeaza cu alineatul (1') cu urmitorul cuprins:

»(1') Toate studiile i cercetérile de elaborare a medicamentelor se efectueazi
pe principii etice orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sinitate.”

3. Laarticolul 21, alineatul (1') se abroga.

4. Laarticolul 23:

alineatul (1) se completeazi cu litera €) cu urmitorul cuprins:

»,€) 83 incurajeze utilizarea rationald a medicamentelor.”

Articolul se completeazi cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

»(4) Regulamentul cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor se

aproba de citre Guvern.”

Art. IIL. — Articolul 1 alineatul (2) din Legea nr. 589/1995 privind rezervele
materiale de stat §i de mobilizare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1996,
nr. 11-12, art. 114), cu modificéarile ulterioare, se modifici dupa cum urmeazi:

textul ,Ministerul Economiei §i Infrastructurii gi Ministerul Aparirii” se
substituie cu textul ,Ministerul Economiei si Infrastructurii, Ministerul Apararii si

Ministerul Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale”.
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litera €) in final se completeaza cu textul ,,precum si in cazuri de alte situatii
exceptionale (calamitati naturale, epidemii, epizoatii, accidente industriale,

fenomene sociale si/sau economice, etc.)”

Art. IV, — Articolul 5 din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificarile ulterioare, se
completeaza cu alineatul (2') cu urmatorul cuprins:

»(2') Ministerul Sanatatii, Muncii §i Protectiei Sociale elaboreaza si
coordoneazd implementarea politicilor publice in domeniul asigurdrii securititii

sanitare §i farmaceutice a statului”.

Art. V.
(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii.
(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicérii prezentei legi, va

aduce actele sale normative in concordantd cu aceasta.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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Nota informativa
la proiectul legii pentru modificarea unor acte legislative
(Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd, Legea nr. 1409/1997
cu privire la medicamente, Legea nr. 589/1995 privind rezervele materiale de stat

si de mobilizare, Legea ocrotirii sanatatii nr. 411/1995)

Proiectul a fost elaborat de catre un deputat in Parlament in conformitate cu
principiile stabilite in Strategia securititii nationale a Republicii Moldova, aprobata
prin Hotdrarea Parlamentului nr. 153/2011, in scopul asigurdrii din partea statului a
unei protectii durabile pentru intreaga comunitate i pentru fiecare locuitor in parte
fafi de orice amenintare/pericol generat ca urmare a  activitatii
nesatisficitoare/neconforme/ilegale a sistemului farmaceutic sau a partilor sale
componente. Prin Hotidrdrea Parlamentului nr. 269 din 07.12.2017, Strategia
securitdtii nationale a Republicii Moldova, la capitolul ,,Ciile de asigurare a
securitdfii nationale”, in compartimentul nr. 4.5. , Ameliorarea situatiei
demografice §i sanitatea populatiei” a fost completat cu o noud componenti si
anume ,asigurarea securitdtii farmaceutice”. Faptul dat a fost condifionat de
amploarea problemelor ce tin de securitatea farmaceuticd (dimensiunile de volum,
confinut i profunzime) si necesitatea unei aborddri complexe a procesului
respectiv, in vederea prevenirii introducerii pe piata farmaceutici a
medicamentelor falsificate, de calitate neconformd; asigurarea inofensivititii
medicamentelor prin fortificarea cercetdrilor clinice §i a farmacovigilentei;
asigurarea pastrdrii conforme a medicamentelor in cadrul intreprinderilor
farmaceutice; dezvoltarea industriei farmaceutice nationale si altele.

Asigurarea securitatii farmaceutice a Republicii Moldova presupune
interventia din partea autoritatilor pe trei directii principale $i anume:

- asigurarea eficacitatii, inofensivitatii i bunei calititi a medicamentelor;
- asigurarea accesibilitatii fizice i economice a medicamentelor;
- asigurarea bunei calititi a tuturor serviciilor farmaceutice precum si a bunei

functionari a intregului sistem farmaceutic.
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Realizarea dezideratelor propuse, in materie de ,securitate farmaceutici”,
presupune intervenfia legiuitorului pentru modificarea cadrului normativ la
capitolul reglementdrii aspectelor ce fin de asigurarea securititii farmaceutice,
responsabilitatile autorittilor in cadrul procesului respectiv, asigurarea controlului
de stat al activititii cu produse farmaceutice, regulile generale privind asigurarea
cu medicamente a cetétenilor, etc.

Prezentul proiect prevede definirea in Legea nr. 1456/1993, a notiunii de
»securitate farmaceuticd” si stabilirea unui mecanism viabil de asigurare a
conformititii §i calitatii activitatii intreprinderilor i institutiilor farmaceutice.

Astfel, urmare a adoptdrii §i punerii in aplicare a acestor modificiri,
Ministerul Sandtatii va elabora i aproba Reguli de bune practici, in conformitate
cu care igi vor desfasura activitatea intreprinderile i institutiile farmaceutice.

O altd prevedere importanta cuprinsa in proiect se referd la stabilirea unui
nou mecanism prin care sd sporeascd nivelul eficienfei asigurdrii asistentei cu
medicamente a populatiei. Se propune ca Ministerul Sanatitii, Muncii si Protectiei
Sociale si stabileascd sortimentul minim de medicamente esentiale si vitale
destinate utilizdrii in conditii de ambulatoriu, de care si dispund obligatoriu
depozitele farmaceutice i farmaciile cu circuit deschis.

Tot in contextul asiguririi asistentei cu medicamente a populatiei se propune
ca defindtorul unei autorizatii de utilizare pentru un medicament si distribuitorii
acelui medicament pus efectiv pe piad in Republica Moldova asiguri, in limitele
responsabilitatilor lor, stocuri adecvate si continue din acel medicament citre
farmacii §i institutii medicale, astfel incat nevoile pacientilor din Republica
Moldova sa fie acoperite.

Implementarea proiectului nu necesitd cheltuieli suplimentare din contul
bugetului de stat.

Proiectul este elaborat in conformitate cu Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative i se integreaza in sistemul legislatiei fiind corelat cu prevederile

actelor legislative in vigoare cu care se afli in conexiune.

%/ Deputat in Parlament
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PARLAMENTUL . MAPNAMEHT

REPUBLICII MOLDOVA /N PECMNYBIWUKK MONAOOBA

LEGE Nr. 312
din 30.11.2018
pentru modificarea unor acte legislative

Publicat : 04.01.2019 in Monitorul Oficial Nr. 1-5 art Nr : 34 Data intrarii in vigoare :
04.07.2019
Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200), cu modificarile ulterioare,
se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 1 se completeaza in final cu o notiune noud cu urmatorul cuprins:

Lwsecuritate farmaceutica — totalitatea masurilor orientate spre depistarea §i prevenirea
amenintarilor potentiale pentru sanatatea populatiei, conditionate de accesibilitatea, calitatea
neconforma, falsificarea medicamentelor, precum si de utilizarea lor incorecta si/sau in scopuri
frauduloase.”

2. Articolul 3 se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

,(4) Intreprinderile si institutiile farmaceutice vor activa in conformitate cu prevederile
Regulilor de bune practici, aprobate de catre Guvern.”

3. Articolul 18 se completeazi cu alineatul (1) cu urmatorul cuprins:

(1Y) Pentru asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei, Guvernul va aproba
sortimentul minim de medicamente esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de
ambulatoriu, de care sd dispund obligatoriu depozitele farmaceutice si farmaciile cu circuit
deschis.”

4. La articolul 18", dupa a doua liniuta se introduce o noua liniutd cu urmétorul cuprins:

»~— sa fie asigurati, la necesitate, cu medicamente orfane destinate medicatiei tratarii
pacientilor cu boli rare;”.

5. Articolul 20* se completeazi cu alineatul (5) cu urmatorul cuprins:

,»(5) Detindtorul unui certificat de nregistrare pentru un medicament si distribuitorii acelui
medicament, pus efectiv pe piata in Republica Moldova, asigura, in limitele responsabilitatilor
lor, stocuri necesare si continue din acel medicament cétre farmacii si institutii medicale, astfel
incét sa fie acoperite nevoile pacientilor din Republica Moldova.”

Art. 1l. — Articolul 5 din Legea ocrotirii sdnatitii nr. 411/1995 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1995, nr. 34, art. 373), cu modificarile ulterioare, se completeaza cu
alineatul (2') cu urmatorul cuprins:

,,(21) Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale elaboreaza si coordoneaza
implementarea politicilor publice in domeniul asigurarii securitdfii sanitare $i farmaceutice a
statului.”

Art. Ill. — La articolul 1 din Legea nr. 589/1995 privind rezervele materiale de stat si de
mobilizare (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1996, nr. 11-12, art. 114), cu modificarile
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ulterioare, alineatul (2) se modifica dupa cum urmeaza:

in partea introductiva, textul ,,Ministerul Economiei si Infrastructurii si Ministerul
Apararii” se substituie cu textul ,,Ministerul Economiei si Infrastructurii, Ministerul Apararii si
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale”;

litera e) se completeaza in final cu textul ,, , precum si in alte cazuri de situatii exceptionale
(calamitati naturale, epidemii, epizootii, accidente industriale, fenomene sociale si/sau
economice, etc.)”.

Art. 1V. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 6 se completeaza cu alineatul (7) cu urmatorul cuprins:

»(7) Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale va elabora si va aproba
regulamentele privind crearea listelor de medicamente esentiale, compensate, orfane si a
formularului farmacoterapeutic.”

2. Articolul 9 se completeaza cu alineatul (1) cu urmétorul cuprins:

(11) Toate studiile si cercetirile de elaborare a medicamentelor se efectueaza pe principii
etice, orientate spre obfinerea beneficiilor pentru sanatate.”

3. La articolul 22, alineatul (1) se abroga.

4. La articolul 23:

alineatul (1) se completeaza cu litera e) cu urmatorul cuprins:

,»€) sa incurajeze utilizarea rationala a medicamentelor.”

articolul se completeaza cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

»(4) Regulamentul cu privire la promovarea si publicitatea medicamentelor se aproba de
catre Guvern.”

Art. V. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi, va aduce actele sale
normative in concordanta cu aceasta.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI

Andrian CANDU

Nr. 312. Chisinau, 30 noiembrie 2018.
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Anexa 3

ACT DE IMPLEMENTARE

Prin prezenta, se confirma initierea procedurii de implementare a Recomandarilor
privind fortificarea rezultativitatii functionarii sistemului farmaceutic, obtinute in procesul
de realizare a tezei de doctor in stiinte farmaceutice cu tema ,,Repere legislative si
manageriale ale securitatii farmaceutice” de céatre studenta-doctoranda dna Buliga
Valentina in cadrul studiilor de doctorat (ciclul lll) la Catedra de farmacie social ,Vasile
Procopisin”, Scoala doctorala in domeniul Stiinte Medicale, USMF ,Nicolae Testemitanu”.

1. Obiective pentru implementare: Recomandari orientate spre fortificarea rezultativitatii
functionarii sistemului farmaceutic.

2. Autor: Valentina Buliga, studenti-doctoranda, asistent universitar, Catedra de
farmacie sociala ,Vasile Procopisin”.

3. Recomandarile propuse:

v' completarea Regulamentului AMDM aprobat prin Hotirarea Guvernului nr. 71 din
23.01.2013 cu modificarile ce tin de Sistemului securitatii farmaceutice ca subsistem
al sistemului farmaceutic si asigurarea functionalitatii;

v" implementarea in cadrul farmaciilor a Regulilor GPP;

v" imbunatatirea accesibilitatii medicamentelor.

Locul implementarii. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica.

5. Rezultatele implementarii. s-a initiat procesul de creare a bazei legislative a sistemului
securitatii farmaceutice, a sistemului propriu zis, s-a elaborat proiectul Regulilor de
buna practica de farmacie, s-a imbunatatit accesibilitatea medicamentelor.

Director general al KD -

Agentiei Medicamentelor A0 :

si Dispozitivelor Medicale 7 e Viadislav ZARA
Director 7

Agentia Nationala pentru

Sanatate Publica Nicolae FURTUNA
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Anexa 4

MINISTERUL SANATATII, MUNCII MINISTRY OF HEALTH, LABOUR
SIPROTECTIEI SOCIALE AL REPUBLICH MOLDOVA aa 31 AND SOCIAL PROTECTION OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA NICOLAE TESTEMITANU STATE UNIVERSITY
SIFARMACIE NICOLAE TESTEMITANU" OF MEDICINE AND PHARMACY
DIN REPUBLICA MOLDOVA %}s_‘ﬁ OF THE REPURBLIC OF MOLDOVA

MD-2004, Chiyinan, b Stetan cel Mare si Stnt, 165, tel: (+373) 22 205 701, Ly (#373) 22 242 344, contact@usmbmd, www.usmf.md

T

A% hab. st med, profesor universitar,
/ //f Olga Cernetchi,
(6 /e 6 5¢C- 2019

ACT DE IMPLEMENTARE
in procesul didactic la Catedra de farmacie sociala ..Vasile Procopisin”

a rezultatelor cercetarilor stiintifice obtinute in procesul de realizare a tezei
de doctor in stiinte farmaceutice ,, Repere legislative si manageriale ale
securitdtii farmaceutice” de catre studenta-doctoranda dna Buliga
Valentina in cadrul studiilor de doctorat (ciclul IIT), Scoala doctorala in
domeniul Stiinte Medicale, USMF ,Nicolae Testemitanu”

1. Denumirea ofertei pentru implementare: Completarea Programei de educatie continua
din domeniul Managementului si legislatiei farmaceutice pentru perfectionarea
farmacistilor practicieni cu tema ,,Securitatea farmaceuticd™.

2. Autor — Valentina Buliga, studenta-doctoranda, asistent universitar, Catedra de
farmacie sociala ,,Vasile Procopisin™.

3. Sursa de informare: Recomandari privind fortificare rezultativitatii functionarii
sistemului farmaceutic.

4. Locul si timpul implementarii: La Catedra de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin™ a
USMF ,Nicolae Testemitanu”, incepand cu a.u. 2018-2019, in procesul
didactic pentru rezidenti si cursanti la ciclurile de instruire profesionala
continud.

5. Rezultatele implementarii: Largirea cunostintelor si concretizarea functiilor
farmacistului in domeniul asigurarii securitatii farmaceutice.

Sef Catedra de farmacie sociala ..Vasile Procopisin™
Dr. st. farm.. conferentiar universitar Mihail Brumairel
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- Anexa 5
Comitetul de Etica a Cercetarii

AVIZ
MINISTERUL SANATATIL MUNCII MINISTRY OF HEALTH, LABOUR
§1 PROTECTIEI SOCIALE AL REPUBLICII MOLDOVA (1T AND SOCIAL PROTECTION OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA
UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA NICOLAE TESTEMITANU STATE UNIVERSITY
$1 FARMACIE ,NICOLAE TESTEMITANU" OF MEDICINE AND PHARMACY
DIN REPUBLICA MOLDOVA OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MD- 2004, Chisindu, bd Stefan cel Mare i SfAnt, 165 tel - (+373) 22 205 701, fax (+373) 22 242 344, contact@usmfmd, www.usmf.md

63

——————————— (1]} c—————

- . 'Yy s ol
lanr . __,;I‘ v din Q2. 0€ JULC€

Aviz favorabil al
Comitetului de Etica a Cercetarii

1 a Proiectul stiintific de doctorat ,,Repere legislative si manageriale ale asigurarii

securitafii farmaceutice”, realizat de Buliga Valentina, conducator stiingific: Safta Vladimir
doctor habilitat in stiinge medicale, profesor universitar.

Comitetul de Etica a Cercetarii USMF ,Nicolae Testemianu™ , examinand la edinta din

30 mai 2016 urmatoarele documente:

1. Forma de solicitare pentru evaluare etica a cercetarii.

19

Protocolul proiectului.
3. Adnotarea la teza de doctor in stiinte medicale.
4. CV-ul doctorandului.

A decis ca proiectul de cercetare ,,Repere legislative si manageriale ale asigurdrii
securitdtii farmaceutice”, corespunde exigentelor etice.

Lista nominald a membrilor CEC prezenti in sedinta: Nacu Viorel, Spinei Larisa, Diug
Eugen, Capros Natalia, Uncuta Diana, Groppa Liliana, Soroceanu Ala, Vove Victor, Gufu

Luminita, Parii Sergiu.

Presedintele .
Comitetului de Etica a Cercetarii Nacu Viorel

W

111



Anexa 6
CLASIFICAREA

factorilor ce influenteaza si caracterizeaza sistemul securitatii farmaceutice

a Republicii Moldova

I Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii 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 — 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 farmaco-vigilenta;

1.6 asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare in domeniul elaborarii
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.

Il Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor:

2.1 amplasarea uniforma, corespunzatoare normativelor demografic si geografic a farmaciilor
comunitare pe intreg teritoriul tarii;

2.2. asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a celor compensate in/la:
v 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;

RO

2.6 asigurarea disponibilitatii totale a informatiei despre prezenta / absenta medicamentelor in

H

farmaciile comunitare / la depozitele farmaceutice;
2.7 existenta normei privind sortimentul minim obligatoriu de medicamente in farmaciile

AN NN
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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 profesionala 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;

2.13largirea continua a listei medicamentelor compensate;

2.14crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei medicamentelor generice pe
piata farmaceutica.

11 Asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a
sistemului farmaceutic:

3.1 asigurarea conformitatii serviciilor farmaceutice esentiale (corespunzatoare standardelor
de 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 informationala neintrerupta / oportuna a actului farmaceutic;

3.5 asigurarea respectarii cerintelor legale privind nivelul profesionalismului specialistilor
incadrati in 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;

3.10modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a activitatii farmaceutice si fortificarea ei
profesional;
3.11asigurarea respectarii normelor promovarii etice a medicamentelor;

.....

3.12asigurarea prevenirii conflictelor de interese si coruptibilitatii in toate procesele,

b

procedurile si functiile cuprinse in notiunea de activitate farmaceutica;

3.13fortificarea procedurilor de nimicire inofensiva a medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, a celor rebutate si deteriorate;

3.14exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei de asistent — farmacist;

3.15fortificarea rolului organizatiilor profesionale a farmacistilor in asigurarea bunei calitati a
serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a intregului sistem farmaceutic;

3.16stabilirea si promovarea principiilor de colaborare ,,medic farmacist” in folosul
pacientului;

3.17contributii reale de prevenire si combatere a narcomaniei si narcobusinessului;
3.18intensificarea dezvoltarii pe toate dimensiunile a conceptului de farmacie clinica.
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Anexa 7
CHESTIONARUL NR. 1

Stimate expert,

La Catedra Farmacie Sociala ,,Vasile Procopisin” a USMF ,Nicolae Testemitanu” se
realizeaza o cercetare stiintifica in scopul argumentarii sistemului de securitate farmaceutica a
Republicii Moldova. In vederea evidentierii factorilor de influenta si a ponderii influentei lor asupra
acestui sistem, Va rugam respectuos sa va expuneti parerile conform Chestionarului anexat.

Instructiune pentru completarea Chestionarului.

1. Aprecierea duratei de influenta in timp a factorilor (DT):

» influenta de scurta durata: factorul influenteaza la moment, iar in viitorul apropiat (in 6
luni) actiunea lui va inceta (DS);

» influenta de durata medie: factorul influenteaza la moment si va continua sa influenteze 0
perioada de la 6 la 12 luni (DM));

» influenta pe termen lung: factorul influenteaza la moment si va continua sa influenteze mai
mult de 1 an (DL);

» influenta cu amdnare: la moment factorul nu influenteaza, dar va influenta in viitor

(prognoza de scurta durata, de duratda medie, de lunga durata) (Am).

2. Aprecierea tipului de influenta a factorului (T1).
In acest scop se aplica sistemul binar:
<< + >> - influenta pozitiva;

<< - >> - influentd negativa.

3. Aprecierea dinamicii influentei factorilor (DI).
» influenta factorului este in crestere (1);
» influenta factorului este constanta («<);

» influenta factorului este in scadere (|).

4. Aprecierea ponderii relative a influentei factorilor (PR):
In acest scop se aplica scara de rang din 5 puncte:
» 5 puncte — influenta foarte mare (critica, amenintatoare);
» 4 puncte — influentd majora;
» 3 puncte — influentd moderata;
» 2 puncte — influenta slaba;

» 1 punct — influenta nesimnificativa.

5. Aprecierea probabilitatii schimbarii actiunii factorilor (PS):
Se aplica scara de apreciere din 5 puncte:
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» 1 punct — cu siguranta nu se va schimba;

» 2 puncte — posibil sa nu

se schimbe;

» 3 puncte — probabilitatea schimbarii/neschimbarii = 50% Xx 50%;

» 4 puncte — posibil sa se schimbe;

» 5 puncte — cu siguranta se va schimba.

6. Aprecierea calitatii sistemului securitatii farmaceutice (CS), tinand cont de starea

actuala a gradului de siguranta asigurat de catre sistemul farmaceutic:

Se aplica scara cu 7 puncte:

» —3 = calitate nesatisfacatoare;

» —2 = foarte joasa;

» -1 =joasa;
» 0 =medie;
» +1 = buna;

» +2 = foarte buna;

> +3 = excelenta.

7. Parerea Dvs privind influenta factorilor asupra securititii farmaceutice si aprecierea
calitatii acestei securitati, Va rugam sa o manifestati prin bifare (/') la intersectia
factorului cu esenta influentei lui mentionate in pp. 106 ale Instructiunii.

Multumim pentru receptivitate si colaborare.

Chestionar

Tipul
Nr. Durata influentei in influ- Dinamica Ponderea relativa a Probabilitatea
fac- Factorul timp (DT) entei influentei (DI) influentei (PR) schimbarii (PS)
to- (Th)
rului DS‘DM‘DL‘Am+ T‘H‘l 1‘2‘3|4|5 1|2|3|4‘5
| Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calititi a medicamentelor
1.1 | Efectuarea cercetarilor de elaborare a

medicamentelor pe principii etice
orientate la obtinerea beneficiilor pentru
sanatate;

1.2

Functionarea conforma si eficientd a
procedurii de auto-rizare a fabricarii
medicamentelor la intreprinderile
autohtone;

1.3

Respectarea cerintelor regulilor de bune
practici: de laborator (GLP), in sediul
clinic (GMP) a medicamentelor;

1.4

Asigurarea calitatii substantelor
medicamentoase si excipientilor utilizati
in producerea si prepararea
medicamentelor;

15

Functionarea conforma si eficienta a
serviciului de farmacovigilenta;

1.6

Asigurarea transparentei procesului de
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Nr.
fac-

to-
rului

Factorul

Durata influentei in

timp

(BT)

Tipul
influ- Dinamica Ponderea relativa a
entei influentei (DI) influentei (PR)

am

Probabilitatea
schimbarii (PS)

DS

DM

DL

Am

cercetare-dezvoltare in domeniul
elabordrii medicamentelor noi;

17

Asigurarea eficientei procesului de
autorizare (expertiza, omologare,
inregistrare) de punere pe piatd 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;

Asigurarea pastrarii conforme (GDP,
GSP) si transportarii conforme (GTP) a
medicamentelor.

Asigurarea

acce

sibilitatii

fizice si economice a medicamentelor

2.1

Amplasarea uniforma, corespunzatoare
normativelor demografic si geografic a
farmaciilor comunitare pe intreg
teritoriul tarii;

2.2.

Asigurarea prezentei medicamentelor
esentiale, inclusiv a celor compensate
in/la:

o Nomenclatorul de stat al
medicamentelor;

o Catalogul National al preturilor de
producator;

edepozitele farmaceutice;

e farmaciile comunitare;

einstitutiile medico-sanitare (conform
FFTI si a PCN);

2.3

Stabilirea responsabilitatilor pentru
prezenta / absenta medicamentelor
esentiale pe piata farmaceutica,

24

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

informatiei despre prezenta / absenta
medicamentelor in farmaciile
comunitare / la depozitele farmaceutice;

2.7

Existenta normei privind sortimentul
minim obligatoriu de medicamente in
farmaciile comunitare i 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;

Asigurarea functionarii eficiente a
mecanismului de achizitii publice a
medicamentelor pentru necesitatile
IMSP;

212

Asigurarea transparentei totale si
excluderea conflictului de interese din
procesul achizitiilor publice de
medicamente;
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Nr.
fac-

to-
rului

Factorul

Durata influentei in

timp (DT)

Tipul
influ-
entei
an

Ponderea relativa a
influentei (PR)

Dinamica
influentei (DI)

Probabilitatea
schimbarii (PS)

DS

DM | DL

Am

2.13

Largirea continua a listei
medicamentelor compensate;

2.14

Crearea mecanismelor stimulatorii de
asigurare a prezentei medicamentelor
generice pe piata farmaceutica.

Asigurarea bunei calitati

a serviciilor farmaceutice

-n
e

a bunei functionari a sistemului

farmaceutic

31

Asigurarea conformitatii serviciilor
farmaceutice esentiale (corespunzitoare
standardelor de 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 informationalad neintrerupta /
oportuna a actului farmaceutic;

3.5

Asigurarea respectarii cerintelor legale
privind nivelul profesionalismului
specialistilor incadrati in 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
promovdrii 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
colabo-rare ,,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.

~

Aprecierea calitatii sistemului securitatii farmaceutice

3 2

-1

0
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Anexa 8

Chestionarul Nr. 2
pentru aprecierea gradului de acoperire legislativa a securitatii farmaceutice

a Republicii Moldova

In scopul aprecierii gradului de acoperire legislativa a securitatii farmaceutice in Republica

Moldova, Va rugam respectuos sa completati acest chestionar, aplicind urmatoarea modalitate

de apreciere:

existenta normei juridice necesare — 1 punct;

- absenta normei juridice — O puncte;

- in cazul existentei normei juridice necesare, dar nerespectarii ei — 0,5 puncte;

- cazul in care reglementarea destinata sa asigure securitatea farmaceutica este ineficienta —

0,5 puncte;
Gradul
Nr. Conditiile (directiile) asiguririi legislative de
acoperire

Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitiati a medicamentelor.

Efectuarea cercetarilor de elaborare a medicamentelor pe principii etice orientate

1.1 : - o
la obtinerea beneficiilor pentru sanatate;
19 Functionarea conforma si eficienta a procedurii de autorizare a fabricarii
' medicamentelor la intreprinderile autohtone;
13 Respectarea cerintelor regulilor de bune practici: de laborator (GLP), in studiul
' clinic (GCP), de fabricatie — (GMP) a medicamentelor;
14 Asigurarea calitatii substantelor medicamentoase si excipientilor utilizati in
' producerea si prepararea medicamentelor;
1.5 | Functionarea conforma si eficienta a serviciului de farmacovigilenta,
16 Asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare in domeniul
' elaborarii medicamentelor noi;
17 Asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza, omologare, inregistrare)
' de punere pe piata a medicamentelor;
18 Asigurarea conformitatii si eficientei procesului de autorizare a importului de
' medicamente;
19 Neadmiterea plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse
' controlului calitatii;
110 Disponibilitatea si aplicarea continua a masurilor de prevenire a plasarii pe piata
' farmaceutica a medicamentelor falsificate si substandarde;
111 Asigurarea pastrarii conforme (GDP, GSP) si transportarii conforme (GTP) a
' medicamentelor.
I Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor.
21 Amplasarea uniforma, corespunzatoare normativelor demografic si geografic a

farmaciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii;
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Gradul

Nr. Conditiile (directiile) asigurarii legislative de
acoperire
Asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a celor compensate in/la:
e nomenclatorul de stat al medicamentelor;
e catalogul national al preturilor de producator;
2.2. e depozitele farmaceutice;
e farmaciile comunitare;
e institutiile medico-sanitare (conform Formularului farmacoterapeutic
institutional si a protocoalelor clinice nationale);
23 Stabilirea responsabilitatilor pentru prezenta / absenta medicamentelor esentiale
' pe piata farmaceutica;
2.4 | Elaborarea si implementarea conceptului medicamentelor orfane;
25 Asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei pe parcursul zilei, iar a
' asistentei urgente — pe parcursul a 24 de ore;
26 Asigurarea disponibilitatii totale a informatiei despre prezenta / absenta
' medicamentelor in farmaciile comunitare / la depozitele farmaceutice;
27 Existenta normei privind sortimentul minim obligatoriu de medicamente in
' farmaciile comunitare si la depozitele farmaceutice;
28 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 profesionala a procesului de negociere a preturilor de producator;
Asigurarea functionarii eficiente a mecanismului de achizitii publice a
2.11 : ’ . _ ’
medicamentelor pentru necesitatile IMSP;
212 Asigurarea transparentei totale si excluderea conflictului de interese din procesul
' achizitiilor publice de medicamente;
2.13 | Largirea continua a listei medicamentelor compensate;
514 Crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei medicamentelor
' generice pe piata farmaceutica.
i Asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functioniri a
sistemului farmaceutic.
31 Asigurarea conformitatii serviciilor farmaceutice esentiale (corespunzatoare
' standardelor de acreditare si procedurilor operationale standard);
39 Combaterea concurentei neloiale pe piata farmaceutica, neadmiterea
' monopolismului;
33 Stabilirea normelor stimulatorii pentru implementarea serviciilor farmaceutice
' avansate;
3.4 | Asigurarea informationala neintrerupta / oportuna a actului farmaceutic;
35 Asigurarea respectarii cerintelor legale privind nivelul profesionalismului
' specialistilor incadrati in activitatea farmaceutica;
Respectarea cerintelor regulilor de buna practica de farmacie (GPP) si a regulilor
3.6 8 T ! _ :
de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP);
3.7 | Fortificarea functionalitatii si eficientei activitatii Inspectoratului Farmaceutic;
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Gradul

Nr. Conditiile (directiile) asigurarii legislative de
acoperire
3.8 | Reglementarea principiilor utilizarii rationale a medicamentelor;
39 Eficientizarea conceptului si procedurilor de acreditare a intreprinderilor
' farmaceutice;
3.10 Modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a activitatii farmaceutice si
' fortificarea ei profesionala;
3.11 | Asigurarea respectarii normelor promovarii etice a medicamentelor;
312 Asigurarea prevenirii conflictelor de interese si coruptibilitatii in toate procesele,
' procedurile si functiile cuprinse in notiunea de activitate farmaceutica,
313 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;
Fortificarea rolului organizatiilor profesionale a farmacistilor in asigurarea bunei
3.15 | calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a intregului sistem
farmaceutic;
316 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.

Multumim pentru colaborare
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CHESTIONARUL NR.3

Stimate expert,

Anexa 9

In scopul evidentierii si cuantificarii factorilor de risc ce pot influenta sistemul securitatii
farmaceutice in Republica Moldova, Va rugam respectuos sa completati acest chestionar.

8. Apreciati ponderea relativa a influentei factorilor de risc asupra sistemului securitatii
farmaceutice cu aplicarea scarii de rang din 5 puncte:

e 5 puncte — influenta foarte mare (critica, amenintatoare);
e 4 puncte — influenta majora;

e 3 puncte — influenta moderata;

e 2 puncte — influenta slaba;

e 1puncct — influenta nesemnificativa,

2. La viziunea DVS, completati lista factorilor de risc si specificati pentru factorii
suplimentari adaugati de DVS ponderea relativa a influentei lor.

Ponderea
Nr. Factorul de risc influentei
(1-5)
| Asigurarea eficacitatii, inofensivititii si bunei calitati a medicamentelor
1.1 | Incalcarea normelor privind buna functionare a procesului autorizarii de punere
pe piata a medicamentelor.
1.2 | Prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului calitatii,
sau supuse controlului dar de calitate neconforma.

1.3 | Incalcarea normelor de pastrare medicamentelor
1. Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor
2.1 | Absenta (disparitia) medicamentelor necesare pe piata farmaceutica
2.2 | Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale.
2.3 | Cresterea nejustificata a preturilor pentru medicamente
2.4 | Nivelul scazut al capacitatii de cumparare a populatiei
m Asigurarea bunei calititi a serviciilor farmaceqtice si a bunei functionari a sistemului

farmaceutic.
3.1 | Importul ilicit de medicamente, inclusiv contraficute.
3.2 | Coruptibilitatea achizitiilor publice centralizate de medicamente.
3.3 | Transformarea farmaciei etice in farmacie comerciala.
3.4 | Implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica.
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.

Factori propusi suplimentar

Multumim pentru colaborare
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ETAPELE

procesului de implementare a managementului calitatii totale

a serviciilor farmaceutice

Anexa 10

Stabilirea .
scopului si Definirea Decizie l\égmlpr:ia Estimarea Crearea Planifi-
D roiectului iala : .| | costurilor i
planificarea | | P manageriala | | i premiselor carea
" I I I
Analiza
situatiei in Comparatia: situatia Regulile si procedurile Cerinte si reglementari
farmacie reala-plan existente externe: legi, clienti.
1. I I I I |
Deflnlrt.aa. Obiective pe | | Plan real de Manual Proceduri Conceptul de
conceptiei elemente masuri MCT documentare instruire
V. I I I I
planului sistemului MCT e personalului sistemului MCT
v | | |
Analiza

rezultatelor

Audit intern total

Analiza si evaluarea
sistemului de MCT

Audit extern pe com-
partimentele de baza

}

Intretinerea
si perfec-
tionarea

)

Perfectionarea continud a
sistemului MCT

Dezvoltarea sistemului
MCT

Simplificarea si
optimizarea proceselor si
procedurilor
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Anexa 11
Analiza SWOT

privind sistemul securitatii farmaceutice

PUNCTE TARI:

¢

Constientizarea tuturor actorilor implicati in activitati din domeniul medicamentului si
activitatii farmaceutice privind importanta asigurarii securitatii farmaceutice.

Functionarea conforma a proceselor de instruire profesionala a specialistilor in domeniul
farmaciei si cel de cercetare-dezvoltare.

Functionarea eficienta a procesului de autorizare (expertiza, omologare, inregistrare) a
medicamentelor.

Asigurarea bunei functionari a sistemului de asigurare a calitatii medicamentelor (controlul
de stat al calitatii).

PUNCTE SLABE:

¢
¢

* & & o o

Acoperirea legislativa insuficientd a securitatii farmaceutice.

Imperfectiunea mecanismului de schimbare a sistemului de formare a preturilor pentru
medicamente.

Implicarea insuficienta a AFRM in asigurarea securitatii farmaceutice.

Taraganarea procesului de armonizare a legislatiei farmaceutice la acquisul european.
Indiferenta fata de dezvoltarea si promovarea conceptului de farmacie clinica.

Implicarea insuficienta a farmacistilor in asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor.
Insuficienta normelor de sanctionare ca urmare a nerespectarii normelor existente privind
activitatea farmaceutica.

OPORTUNITATI:

¢

Posibilitatea credrii si asigurarii bunei functionalitati a sistemului securitatii farmaceutice
(recomandarile autorului tezei).

Necesitatea si oportunitatea elaborarii strategiei de dezvoltare a sistemului farmaceutice
orientata inclusiv si spre asigurarea securitatii farmaceutice.

Intensificarea procesului de farmacovigilenta.

Disponibilitatea organismelor europene in domeniul medicamentului sa acorde ajutorul
consultativ si de instruire necesar.

RISCURI:

¢
¢
L4
L4
L4

Acceptarea tacita a transformarii farmaciei etice in farmacie comerciala.

Implicarea tot mai ampla a nespecialistilor in activitatea farmaceutica.

Diminuarea importantei controlului activitatii farmaceutice.

Absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale.

Absenta normelor juridice privind responsabilitatea organismelor de stat pentru asigurarea
prezentei continue pe piata farmaceutica a medicamentelor necesare sistemului de sanatate.
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