nota analitica

PROIECTUL LEGII CU PRIVIRE LA MEDICAMENTE:

L ACUNE SI RISCURI IN ASISTENTA FARMACEUTICA
SI DOMENIUL MEDICAMENTULUI

® Avand in vedere ca Legea cu privire la medicamente a fost aprobata
inca in anul 1997 (Nr. 1409 din 17.12.1997), elaborarea unei legi noi este
un imperativ. Aceasta ar trebui sa reglementeze conditii noi sau esen-
tial imbunatatite in domeniului farmaceutic si al mecanismelor de asi-
gurare cu medicamente a populatiei, inclusiv reglementarea utilizarii
rationale a medicamentelor si asigurarea accesului nediscriminatoriu
al tuturor cetatenilor la medicamente.

® Noul proiect de lege contine un sir de lacune si riscuri cum sunt van-

zarea de medicamente in asa-numitele magazine specializate care

creeaza premise pentru stimularea consumului nejustificat de medica-

mente si mareste posibilitatea patrunderii medicamentelor falsificate
pe piata farmaceutica, reducerea accesului la medicamente de
calitate si la preturi accesibile inclusiv in mediu rural, ineficienta
trasabilitatii si fluxului de medicamente, inclusiv in cadrul comertului
cu medicamente on-line si altele.

® Proiectul de lege cu privire la medicamente poate deveni functio-
nal daca vor fi inlaturati factorii de risc, astfel contribuind la 0 admi-
nistrare mai buna si eficeinta a domeniului medicamentului, asistentei
farmaceutice precum si la asigurarea populatiei cu medicamente de
calitate si accesibile.
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Sumar executiv

Aceasta nota analitica reprezintd o analiza a situatiei in domeniul medicamentelor si asistentei farmaceuti-
ce, prin prisma proiectului Legii cu privire la medicamente, care a provocat mai multe discutii controversate.
Prin analiza acestui proiect ne propunem sa determinam in ce masura acesta asigura protectia drepturilor
populatiei la asistenta farmaceutica din partea autoritatilor statului si cum actiunile intreprinse contribuie la
atingerea obiectivelor politicii de stat si strategiilor de dezvoltare din domeniul medicamentului.

in acest context, Strategia de dezvoltare a sistemului de sanatate din Republica Moldova include un sir de
prioritati ce vizeaza sistemul farmaceutic, si anume: asigurarea securitatii farmaceutice prin elaborarea si im-
plementarea regulilor de bune practici; implementarea sistemelor informationale automatizate de evidenta
a circulatiei medicamentelor; perfectionarea mecanismului de asigurare a populatiei cu medicamente com-
pensate; perfectionarea mecanismului de formare a preturilor la medicamente; stimularea industriei locale,
si nu in ultimul rand, elaborarea mecanismelor de asigurare a utilizarii rationale a medicamentelor. De ase-
menea, conform reglementarilor in vigoare si in interesul beneficiarilor de servicii de sanatate si asigurare cu
medicamente, farmacistul trebuie sa fie prezent la fiecare etapa din circuitul medicamentului, pornind de la
producerea produselor medicamentoase, pana la eliberarea lor catre pacient sau beneficiar, fiind calificat ca
specialist principal in domeniul medicamentului, conform prevederilor Cartei Farmaciei Europene.

Avand in vedere cd Legea cu privire la medicamente a fost aprobata inca in anul 1997 (Nr. 1409 din 17. 12.1997)
si multe din prevederile ei nu mai corespund realitatilor si nu asigura pe deplin implementarea politicilor
de stat enumerate mai sus, determinam toate premisele pentru dezvoltarea unei legi care ar trebui sa
reglementeze conditii noi sau esential imbunatatite in domeniului farmaceutic si a mecanismelor de
asigurare cu medicamente a populatiei, conform necesitatilor si recomandarilor europene.

Cu toate acestea, proiectul dat de lege contine un sir de lacune si prevederi contradictorii cum sunt vanzarea
de medicamente in asa-numitele magazine specializate care creeaza premise pentru stimularea consumului
nejustificat de medicamente si mdreste posibilitatea patrunderii medicamentelor falsificate pe piata farma-
ceutica; reducerea accesului la medicamente de calitate si la preturi accesibile, inclusiv in mediu rural; densi-
tatea amplasarii farmaciilor nejustificat de mare, in special in or. Chisinau; ineficienta trasabilitatii si fluxului
de medicamente, inclusiv in cadrul comertului cu medicamente on-line; neajustarea mai multor prevederi
din lege la standardele internationale asumate si altele.

Inlaturarea acestor lacune si riscuri va spori substantial eficienta acestei legi, in ultima instantd contribuind
la 0 administrare mai buna si eficienta a domeniului medicamentului, asistentei farmaceutice si la asigurarea
populatiei cu medicamente de calitate si la preturi corecte si accesibile.
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Aspecte generale

Impactul social al medicamentelor este semnificativ,
deoarece aceste produse sunt necesare, in mod pri-
oritar, reprezentantilor paturilor social-vulnerabile,
inclusiv copiilor, persoanelor cu anumite dizabilitati,
persoanelorin etate. Avand in vedere ca Legea cu pri-
vire la medicamente a fost aprobata in anul 1997, iar
unele articole sunt depasite, este nevoie de o abor-
dare sistemica in scopul reglementarii conditiilor noi
in domeniul medicamentului conform obiectivelor
Politicii de stat si strategiilor de dezvoltare aplicate
in domeniul medicamentului, cu armonizarea cadru-
lui legal conform cerintelor Directivelor Europene
(Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001; Directiva 2012/26/
UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25
octombrie 2012)'.

in Republica Moldova accesul la produsele farma-
ceutice este garantat de Constitutie, fiind parte a
dreptului cetatenilor la sanatate. Politica de stat in
domeniul medicamentului, (aprobata prin Hotara-
rea Parlamentului Nr. 1352 din 03.10.2002)% are ca
obiectiv principal asigurarea pietei farmaceutice cu
medicamente eficiente, inofensive, de buna calitate
si accesibile, in conformitate cu necesitatile reale ale
societatii, tinandu-se cont de frecventa maladiilor si
de programul de dezvoltare a ocrotirii sanatatii pu-
blice. Alte obiective prioritare ale politicii aplicate in
acest sector sunt reglementarea utilizarii rationale a
medicamentelor si asigurarea accesului nediscrimi-
natoriu al tuturor cetatenilor la medicamente. Activi-
tatea in domeniul medicamentului este reglementa-
ta prin Politica de stat in domeniul medicamentului,
Legea 1456 din 25.05.1993 ,Cu privire la activitatea
farmaceutica”; Legea RM Nr. 1409-XIll din 17.12.1997
,Cu privire la medicamente”, ordine ale Ministeru-
lui Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale (MS MPS) si
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM).

in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor (NSM)
al Republicii Moldova sunt autorizate 5675 produse
medicamentoase (01.05.2017)%. Analizand ponde-

rea numadrului de medicamente inregistrate in peri-
oada 2010-2016 s-a stabilit ca 40,8% din produsele
farmaceutice sunt de origine europeana, 17,9% sunt
produse din spatiul CSI; 14,4% sunt fabricate in Asia,
0,9% - in SUA, 7,7% - in alte tari, iar 12,3% din medi-
camentele inregistrate le revin producatorilor autoh-
toni;. Astfel, piata farmaceuticd este dependenta de
import cu cota medicamentelor prezente pe piata de
10%* iar primii trei producatori autohtoni, dupa nu-
marul de produse inregistrate in NSM, sunt: Balkan
Pharmaceuticals SRL cu 203 produse medicamentoa-
se, urmat de Farmaprim SRL cu 127 produse si Farma-
co SA, IM cu 110 medicamente (1 ianuarie 2016)°.

Conform ultimelor date, din volumul total al impor-
turilor, tarile cu cea mai mare pondere au fost Ro-
mania (11,80%), fiind urmatd de Germania (11,14%)
Turcia (7,39%), China (7,37%), Ucraina (7,32%), Un-
garia (5,59%), Elvetia (4,95%), Japonia (4,32%), Rusia
(3,88%), Franta (3,65%) s.a’. Marii producatori de pro-
duse farmaceutice din alte tari au reusit sa patrunda
tot mai mult pe piata Republicii Moldova. Distribu-
itorii si-au consolidat pozitia pe piata pe masura ce
fluxurile comerciale au crescut, cu o expansiune ra-
pida a retelei de vanzare prin extinderea farmaciilor
si filialelor de retea. Cadrul institutional imperfect si
lipsa mecanismelor de monitorizare pe deplin func-
tionale creeaza distorsiuni pe piata farmaceutica, ce
au condus la monopolizarea acestui sector pe seg-
mentul importului de produse farmaceutice si pe cel
de comercializare cu amanuntul.

Totodata, constatam ca in perioada anilor 2013-2017,
numdrul de intreprinderi de producere s-a redus
dramatic de la 20 la 7, in rezultatul imposibilitatii fa-
bricantilor de a implementa Regulamentul Bunelor
Practici de Fabricatie (GMP) aprobat prin Ordinul MS
RM nr. 309 din 26.03.2013, cu privire la aprobarea Re-
gulilor de Buna Practica de Fabricatie a Medicamen-
telor (GMP) de uz uman, iar numarul agentilor eco-
nomici importatori a scazut de la 70 (a. 2008) la 45 (a.
2015)’, ca urmare a implementarii Regulilor de Buna
Practica de Distributie (GDP), aprobate prin Ordinul

" Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67), modificata prin Directiva 2012/26/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 de modificare a

Directivei 2001/83/CE cu privire la farmacovigilenta (JO L 299, 27.10.2012.

2 http:/lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=307874 (Politica de stat in domeniul medicamentului).

3 Agentia Medicamentului si Dizpozitivelor Medicale, http://amed.md/ro/nomenclator.pdf

4 Maria Cojocaru-Toma: Suntem o piata farmaceutica dependenta de import, http://www.moldova.org/maria-cojocaru-toma-suntem-o-piata-farmaceuti-

ca-dependenta-de-import/

5 Agentia Medicamentului si Dizpozitivelor Medicale, Anuarul statistic 2015, http://amed.md/sites/default/files/Anuar%20statiustic/ANUAR%202015.pdf
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MS RM nr. 1400 din 09.12. 2014, cu privire la aproba-
rea Regulilor de Buna Practica de Distributie a medi-
camentelor (GDP) de uz uman®, atunci cand Regulile
de Buna Practica de Farmacie (GPP) urmeaza sa fie
elaborate si implementate.

Astfel, mentionam cd piata produselor medicamen-
toase prezinta anumite elemente specifice, in com-
paratie cu pietele pentru alte bunuri si servicii, care
limiteaza aplicarea deplina a mecanismelor econo-
miei de piata bazate pe interactiunea libera dintre
cerere si ofertd, iar medicamentul este un produs
care necesita o abordare complexa. Aceasta
realitate impune supravegherea atenta din partea
autoritatilor statului a modului de functionare a
pietei farmaceutice. Accesul fizic la medicamente
pentru populatia Republicii Moldova este asigurat
prin farmacii licentiate si acreditate si filiale ale
acestora, precumsi prin intermediul sectiilor
amplasate in Centrele Medicilor de Familie (CMF) la
nivel de raion cu reteaua de filiale din localitatile
rurale. La moment, in tara activeaza 77 farmacii
spitalicesti, cca 1265 farmacii si filialele lor
licentiate. Prin ordinul MSMPS nr. 38 din a.2002 a
fost asigurata asistenta farmaceutica in localitatile
rurale mici, unde nu exista farmacie si farmacist,
prin contracte de colaborare cu lucratorii medicali
din localitatea respectivda, cu monitorizarea
activitatii filialelor de cdtre specialistul farmacist din
cadrul CMF, inclusiv formarea pretului la medica-
mente, respectarea conditiilor de pastrare si elibe-
rare a medicamentelor (37 sectii cu asistenta farma-
ceutica amplasate in Centrul Medicilor de Familie
cu cca 765 filiale din localitatile rurale la
01.01.2016).

Unele rapoarte OMS’ atentioneaza cu privire la rea-
lizarea eronata a reformelor farmaceutice prin
preluarea modelelor altor tari (cu economii
avansate), fard a tine cont de anumite particularitati
locale de dezvoltare, inclusiv in domeniul
medicamentului si asistentei farmaceutice. Pentru
ca procesul reformelor sa fie rezultativ, este necesar
sda se delimiteze prioritatile reformei, fiind
prezentate in ordine descrescanda din punct de
vedere al importantei. Totodatd, este important ca
modificarile ce se efectueazd in sistemul
farmaceutic sa fie corelate cu reforma sistemului de
sanatate per ansamblu.

5 http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&lang=1&id=356271

7-http://farmaciesociala.usmf.md
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in cazul Republicii Moldova prioritatile reformei
farmaceutice au fost determinate de specialisti de
fnalta calificare profesionala, care le-au identificat ca
fiind urmatoarele:

- perfectionarea legislatiei farmaceutice;

+ reglementarea preturilor pentru
medicamente;

+ perfectionarea mecanismului de licentiere a
activitatii farmaceutice;

« rambursarea consumului de medicamente;

« crearea/ dezvoltarea industriei farmaceutice
autohtone;

. asigurarea securitatii farmaceutice a tarii.

Mentionam, ca directiile prioritare evidentiate de
specialistii din Republica Moldova au corespuns cu
constatdrile si recomandarile expertilor OMS®. Ast-
fel, ca urmare a implementarii mai multor actiuni la
nivel de politica nationald in domeniul medicamen-
tului si a asistentei farmaceutice, piata farmaceutica
ce include totalitatea intreprinderilor farmaceutice,
cadrelor farmaceutice si consumatorilor de produse
medicamentoase, a fost obiectul unor transformdri
esentiale.
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Proiectul de lege: lacune si riscuri
in asistenta farmaceutica
si domeniul medicamentului

Medicamentul reprezinta o substanta sau amestec
de substante autorizate, in modul stabilit, spre fabri-
care, import, export si utilizare, pentru a trata, ate-
nua, preveni, diagnostica o boald, o stare fizica sau
psihica anormala ori simptomele lor la om, precum si
pentru a restabili, corija si modifica functiile organice
ale acestora. Eficacitatea medicamentului este suma
efectelor pozitive ce caracterizeaza gradul actiunii
benefice a medicamentului asupra organismului
bolnav si longevitatea vietii.

Este indiscutabil faptul ca orice reforma intr-un sistem
implica si anumite riscuri. Este important s fie identi-
ficate preventiv si dezvoltate mecanisme de lichida-
re sau remediere a acestora. Practica internationala
confirma ca viziunea constructiva asupra reformei in
domeniul medicamentului si asistentei farmaceutice
implica, in primul rand, o abordare sistemica si multidi-
mensionald de catre factorii de influenta cu antrenarea
specialistilor in domeniul medicamentului, pentru asi-
gurarea calitatii si transparentei in asistenta farmaceuti-
ca. Analiza Proiectului Legii cu privire la medicamente
a scos in evidenta unele impedimente si riscuri majore
care trebuie luate in considerare, deoarece acestea pot
conduce la urmdri grave pentru sistemul de sandtate si
populatia tarii:

1. Nu sunt luati in considerare
indicii geografici si demografici
la deschiderea unei farmacii
(filiale) noi

Conform Cartei Farmaciei Europene, protejarea sana-
tatii publice impune repartizarea farmaciilor cu circuit
deschis in baza criteriilor geografice si demografice. Cu
regret, pe parcursul anilor 2011-2017, in Republica Mol-
dova nu s-au respectat prevederile legislative, si anume:
art. 19 din Legea nr.1456 din 25.05.1993 cu privire la acti-
vitatea farmaceuticd®, ce prevede ca MSMPS stabileste
normative referitoare la spatiul, amplasarea si extin-

8 http://lex.justice.md/index.php/legea cu privire la activitate farmaceutica

¢ http:/lex.justice.md/index.php/legea cu privire la medicamente

derea intreprinderilor si institutiilor farmaceutice. Con-
form articolului mentionat, urma sa fie elaborat Planul
National de amplasare a farmaciilor. Mentionam ca nor-
mativele demografice prevad ca o farmacie sa deser-
veasca de la 3000 pana la 4000 de locuitori, iar indicele
geografic indica ca farmaciile nou-fondate urmeaza sa
fie amplasate la o distanta de cel putin 250 de metri,
pe cale accesibild, de la farmacia sau filiala existenta si
la o distanta de cel putin 500 de metri, pe cale accesi-
bila, de la farmacia existenta, cu functie de preparare a
medicamentelor extemporale®. Nerespectarea indicilor
geografici si demografici, a condus la extinderea farma-
ciilor de retea, prioritar la nivel de municipii si raioane,
cu amplasare in jurul institutiilor medico-sanitare sau in
centrul raional, in jurul pietelor si lipsa sau insuficienta
lor in regiunile rurale sau la periferia municipiilor sau
centrelor raionale. Acest fapt poate fi explicat prin licen-
tierea intreprinderilor farmaceutice de catre Camera de
Licentiere din subordonarea Ministerului Economiei si
prin colaborarea ineficientd intre aceasta autoritate pu-
blica centrala cu Ministerul Sanatatii. Astfel, constatdm ca
sporirea numdrului farmaciilor si filialelor in ultimii ani in
tard a avut loc cu incdlcarea gravd a normativelor geogra-
fice si demografice, stabilite prin lege. Drept urmare, acti-
vitatea sau ,sarcina” pe o singura farmacie a inregistrat
o tendinta de scadere, fapt ce a condus la o concurenta
neloiala, incdlcarea regulamentului de eliberare a me-
dicamentelor pacientilor de ambulatoriu, majorari de
preturi, publicitate agresiva a medicamentelor, ignora-
rea principiilor utilizarii rationale a medicamentelor, iar
Proiectul Legii cu privire la medicamente nu diminuea-
za aceste tendinte negative.

2. Promovarea normativelor
duble In domeniul distribuirii
medicamentului

Noul proiect al Legii cu privire la medicamente
promoveaza comercializarea medicamentelor prin
magazine specializate. Considerdm cd aceastd con-
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ditie noud poate crea normative duble in sistemul far-
maceutic, deoarece poate pune in pericol beneficiarii
de medicamente si calitatea serviciilor farmaceutice
propriu-zise.

Pe de o parte, la nivel national este promovata utili-
zarea rationald a medicamentelor, conform strategii-
lor nationale si internationale de dezvoltare in dome-
niu, cu elaborarea si punerea in aplicare a Regulilor
de bune practici in domeniul medicamentelor: la
nivel de laborator (Good Laboratory Practice'), clinic
(Good Clinical Practice™), fabricatie (Good Manufac-
turin Practice'), distributie (Good Distribution Prac-
tice™) si farmacie (Good Pharmaceutical Practice').

Pe de alta parte, permiterea eliberarii medicamen-
telor prin intermediul magazinelor specializate im-
plica riscul nerespectarii acestor prevederi, deoare-
ce acestea vor fi unitati unde nu vor putea fi create
conditii adecvate de pastrare si eliberare a medica-
mentelor, precum si de implementare a Regulilor de
bune practici.

Totodata, in legislatia in vigoare' sunt inaintate ce-
rinte stricte pentru dotarea cu echipament farma-
ceutic specializat a farmaciilor si filialelor acestora.
Mijloacele de masurare si dozare sunt standardizate
si supuse verificarii metrologice conform cerintelor
legislative. Acestea sunt necesare pentru mentinerea
conditiilor adecvate de pastrare a medicamentelor
cu efectuarea controlului farmaceutic intern privind
calitatea si siguranta lor. intreprinderile farmaceuti-
ce elaboreaza planuri de control al calitatii servicii-
lor prestate, unde indica persoanele responsabile si
termenele de implementare, pentru asigurarea unui
management calitativ in asistenta farmaceutica, iar
pentru educatia permanenta si formarea profesiona-
Ia a angajatilor, intreprinderile farmaceutice elabo-
reaza planuri de instruire profesionala a personalului
farmaceutic.

Astfel de cerinte nu vor fi impuse magazinelor speci-
alizate, care vor desfasura activitati farmaceutice,
conform Proiectului Legii cu privire la medicamente,
fnaintat spre discutie si plasat pe site-ul Ministerului

=]

Maria COJOCARU-TOMA

Sanatatii Republicii Moldova (ms.gov.md) pentru
transparenta decizionala'.

Pastrarea medicamentelor in magazine specializate,
insa nedotate cu echipamente speciale de pastrare,
pune in pericol viata consumatorilor. Chiar daca lista
acestor medicamente va fi limitata la medicamente
cu eliberare fara prescriptie medicala (OTC), acestea,
la fel, pot avea efecte adverse nedorite daca nu sunt
pastrate si eliberate corect. Mai mult decat atat, co-
mercializarea medicamentelor in magazine speciali-
zate necesita antrenarea specialistului farmacist.

3. Respectarea obligatiilor
asumate pentru monitorizarea
calitatii medicamentelor
conform cerintelor
internationale

Cerintele prevazute in Carta Farmaciei Europene”,
publicata in anul 1989, si care reprezinta un docu-
ment-model atat pentru tarile membre ale Uniunii Eu-
ropene (UE), cat si pentru tdrile candidate care pledeaza
pentru modelul etic de functionare a farmaciei cu circuit
deschis, atentioneaza ca farmacistul este singurul specia-
list in cunoasterea domeniului medicamentului, fiind an-
trenat de la producerea pana la eliberarea medicamen-
tului catre consumator, prevedere ce nu poate fi ignoratd
in Proiectul Legii cu privire la medicamente cu excluderea
medicamentului din intreprinderile farmaceutice si din vi-
zorul specialistului farmacist.

Aceste obligatiuni cat si strategia de dezvoltare a sis-
temului de sanatate necesita punerea in aplicare a Re-
gulilor de bune practici in domeniul medicamentului:
la nivel de laborator, clinicd, fabricatie, distributie si
farmacie, in scopul protejarii sandtatii publice si pro-
movarii utilizarii rationale a medicamentelor. Luand
in calcul ca in Republica Moldova au fost elaborate si
partial implementate Regulile de buna practica clinica
(GCP), fabricatie (GMP) si distributie (GDP), urmeaza sa

Good laboratory practice compliance, http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 000158.jsp&mid=

WC0b01ac05800268ae

" Good-clinical-practice compliance, http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general _content 000072.jsp&-

mid=WC0b01ac05800268ad

N

Good manufacturing practice, http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general content 001205.jsp&mid=

WC0b01ac0580027088

@

Good distribution practice, http://ec.europa.eu/health/human-use/good distribution practice en

* Good Pharmaceutical Practice, http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/general/general _content 001323.jsp&-

mid=WC0b01ac0580029593

@

>

http://ms.gov.md/?g=transparanta-decizionala
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fie elaborate si implemetate Regulile de buna practica
de laborator (GLP) si Regulile de bune practica farma-
ceutica (GPP) in baza Regulilor intocmite de Grupul Far-
maceutic al Comisiei Europene (1996) si Ghidurilor OMS
(1996) privind regulile de Buna practica farmaceutica in
farmacia comunitara si de spital, in buna asigurare a se-
curitdtii farmaceutice'.

Republica Moldova are obligatia de a dezvolta legislatia
nationala si, respectiv, de a propune un cadru normativ
ce ar garanta respectarea standardelor europene pen-
tru calitatea, eficacitatea si siguranta produselor me-
dicamentoase la toate etapele- de la fabricatie, pana
la consumator. Considerdm cd incdlcdrile identificate in
actualul Proiect de Lege vin in contradictie cu scopul luisi
induc riscul unor bariere in implementarea si respectarea
standardelor internationale la nivel de tara.

4. Intermedierea de
medicamente nu este pe deplin
functionala si transparenta

Cap. IX (Intermedierea de medicamente) al Proiectului
de lege prevede ca intermediarii de medicamente in-
tregistrati in registrul intermediarilor de medicamente,
sa dispuna de un sistem robust de asigurare a trasabili-
tatii medicamentelor sau a substantelor active, facand
posibila retragerea medicamentelor sau a substantelor
active (art. 96). In Proiectul Legii nu se mentioneazd
despre functionarea acestui “sistem robust de asigurare
a trasabilitatii medicamentelor sau a substantelor active”,
iar informatia privind calea parcursa de medicament
pe teritoriul Republicii Moldova, asa- zisa ,trasabili-
tate” (serviciul vamal, depozit, laborator, farmacie, con-
summator) o detine AMDM. Acest capitol trebuie sd fie
reformulat astfel incat Legea sa asigure implementarea
mecanismului functional si transparent a calitdtii medica-
mentelor si a substantelor active, dar nu ,sd facd posibild
retragerea medicamentelor” precum se mentioneazd in
Proiectul Legii la moment.

5. Importul paralel trebuie sa
asigure securitatea produselor
medicamentoase

Cap. XI (Importul paralel) stipuleaza ca importul de
medicamente va fi liber pentru medicamentele ce
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detin autorizatia de import paralel. Conform preve-
derilor Art. 98 (3) importul de medicamente pe baza
de sange uman sau plasma umana autorizate si a
vaccinurilor vor fi permise doar in cazul unui con-
trol oficial al lotului efectuat de LCCM, atunci cand
pentru medicamente importul paralel urmeaza sa se
efectueze in lipsa analizei efectuate de LCCM din ca-
drul AMDM. Astfel, importul paralel efectuat in lipsa
unui control al calitatii medicamentelor din partea
LCCM, atat la etapa importului, cat si a controlului
ulterior selectiv,mareste riscul patrunderii pe piata
farmaceutica a produselor medicamentoase cu defi-
ciente de calitate si/sau contrafdcute. Capitolul in ca-
uzd trebuiesd fie evaluat si reformulat pentru a asigura
securitatea tuturor produselor medicamentoase.

6. Reglementarea contradictorie
a procedurii de eliberare a
medicamentelor

Proiectul de Lege contine, de asemenea, articole cu
caracter nefavorabil pentru sistemul de sanatate si
cel farmaceutic, cum ar reglementarea procedurii de
eliberare a medicamentelor din farmacii si filialele
acestora, care vine in contradictie cu Legea cu privi-
re la activitatea farmaceuticd nr. 1456 din 25.05.1993,
in vigoare cu modificdrile si completarile ulterioare,
care prin art. 19 prevede cd asigurarea populatiei cu
medicamente, alte produse farmaceutice se efectu-
eaza prin intermediul farmaciilor si institutiilor medi-
cale. Astfel, Cap. Xll, Art. 101. ,Eliberarea cu amdnuntul
a medicamentelor in magazine specializate” al Proiec-
tulului dlegii contravine legislatiei in vigoare.

Articolul 102 (3) prevede ca MSMPS in comun cu
AMDM vor elabora lista medicamentelor OTC, per-
mise spre eliberare in afara farmaciilor, stabilind
inclusiv forma, doza si ambalajul permis spre elibe-
rare, iar lista va include doar produse medicamen-
toase pe baza de plante si de sinteza, care au un
raport risc-beneficiu favorabil. lar statutul medica-
mentului (Rx/OTC) se va stabili la etapa autorizarii
medicamentelor. Acest articol vine in contradictie cu
prevederile ordinului Ministerului Sanatdtii nr. 739 din
23.07.2012, cu privire la reglementarea autorizdrii pro-
duselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificdrilor post-autorizare', prin care se stabileste
statutul medicamentului.

8 http://www.pfdr.ro/index.php/informatii-pfdr/123-reguli-de-buna-practica-farmaceutica-rbpf

® http://lex.justice.md/index.php?action=view&view=doc&id=34588
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7. Formulari si expuneri
incorecte ale definitiilor
si notiunilor, informatie
insuficienta

Proiectul de Lege contine, de asemenea, formuldri
si expuneri incorecte care lasd loc pentru interpretdri.
Acesta este cazul, spre exemplu, al notiunilor cu pri-
vire la definitia medicamentului, medicamentului
falsificat, donatiei, comertului, studiilor universitare
in farmacologie, clientului, etc. De exemplu, Cap. XVI
este intitulat: ,Controlul oficial al calitétii medicamen-
telor”, art. 118- ,Laboratorul de control oficial al me-
dicamentelor”, art. 119.- ,Tipuri de controale oficiale”,
de parca ar exista si controale neoficiale ale medica-
mentelor. Ca urmare, este necesara o redactare a ter-
menilor intextul Proiectului Legii in intregime, cum
ar fi: studii universitare in farmacie, controlul calitatii
medicamentelor, Laboratorul pentru Controlul Ca-
litatii Medicamentelor. Cuvantul: ,client” trebuie sa
fie substituit cu sintagma: agent economic, cuvantul:
»~comert” cu sintagma- eliberare, etc.

Totodatd, pentru unele notiuni, Proiectul legii prezintd
informatie insuficientd, pe cand pentru altele informa-
tia este destul de vastd si este expusd pe pagini intregi.
Spre exemplu, pentru studiul preclinic, Proiectul le-
gii detine doar un articol (art. 99), atunci cand studiul
clinic cuprinde 18 articole (art. 23- 40). in Proiectul
Legii se prezinta etichetarea produselor (art. 71-74)
inaintea fabricatiei medicamentelor (art. 74-82), apoi
dupa distributia angro (art. 83-89) urmeaza fabrica-
tia, importul si comercializarea substantelor active
(art. 90- 94) urmat de Certificatul de Buna practica de
fabricatie (art. 95) care in mod firesc ar fi continuare
la Capitolul V (Fabricatie si import), etc. Drept urma-
re, se recomandd revizuirea Proiectului legii si reparti-
zarea capitolelor si articolelor in ordinea etapelor par-
curse de medicament de la elaborare, fabricatie si pand
la consumator, conform Regulilor de bune practici: de
laborator, clinicd, fabricatie, distributie, farmacie.

8. Reglementarea e-farmaciilor
ineficienta

Proiectul Legii prevede activitatea e-farmaciilor,
care, in opinia autorului, induce un grad inalt de risc
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pentru mentinerea calitatii medicamentelor din tara.
Mentionam ca in Uniunea Europeana activitatea
e-farmaciilor este licentiata si reglementata, acestea
fiind intreprinderi farmaceutice reale, nu virtuale, si
incluse intr-o lista plasata in internet, protejata si dis-
ponibild populatiei®.

Potrivit unor opinii*!, comercializarea produselor
medicamentoase on-line a generat o crestere sub-
stantiald, cu cca 60%, a volumului de colete postale
sechestrate, cu produse farmaceutice contrafacute.
Conform datelor Aliantei Europene pentru acces la
medicamente sigure, 96% din comerciantii on-line
de medicamente nu se conformeaza prevederilor
legale si standardelor de protectie a pacientilor, fapt
ce confirma corelatia dintre legalizarea comerciali-
zarii on-line de produse farmaceutice si majorarea
riscurilor de patrundere pe piata a medicamentelor
contrafdcute. Aceastd situatie face necesard evaluarea
de cdtre autoritatile nationale a posibilitatilor adminis-
trative de a exercita un control efectiv asupra comerci-
alizarii on-line de medicamente si a impactului la nivel
de sdndtate publica.

9. Autorizarea magazinelor
specializate contravine
procedurii de licentiere

in R. Moldova

Procedura de eliberare a autorizatiei pentru comerci-
alizarea cu amanuntul a produselor medicamentoa-
se intr-un magazin specializat, descris in Proiectul Le-
gii, contravine procedurii de licentiere in R. Moldova.
Conform proiectului, AMDM, la cererea depusa de
un operator economic, va oferi autorizatia pentru eli-
berarea cu amanuntul a produselor medicamentoa-
se intr-un magazin specializat timp de 90 de zile de
la primirea cererii complete, pe baza unui aviz pozi-
tiv al comisiei de verificare a conformitatii conditiilor
pentru eliberarea cu amanuntul a produselor medi-
camentoase (Art. 102). In acest context, mentionam
ca intreprinderile farmaceutice in R. Moldova sunt
licentiate de Camera de Licentiere, conform Legii nr.
451 din 30.07.2001 privind reglementarea prin licentie-
re a activitatii de intreprinzdtor?, cu eliberarea licentei
pentru o perioada de 5 ani, in corespundere cu Regu-
lamentul sanitar privind dotarea si exploatarea farma-
ciilor, ce nu prevede incdperi si spatii pentru magazine
specializate. Intreprinderile farmaceutice sunt acredi-

20 Riscurile farmaciilor online. Ce recomanda mediul de afaceri, https:/point.md/ro/noutati/social/riscurile-farmaciilor-online-ce-recomanda-mediul-de-afaceri

21 EAASM Co-ordinates multi-Stakeholder Article for Pharma Times, http://www.eaasm.eu/eaasm-reports

22 | egea privind reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator, nr. 451 din 30.07.2001 publicata in Monitorul Oficial: 18.02.2005
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tate conform cerintelor Legii nr. 552-XV din 18 octom-
brie 2001 privind evaluarea si acreditarea in sdnadtate®,
din partea expertilor, cu eliberarea unui certificat de
acreditare de cdtre Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sanatate. Acreditarea unitatilor medi-
co-sanitare si farmaceutice se realizeaza in mod obli-
gatoriu o data la 5 ani, iar evaluarea are loc anual, ac-
tivitate nerealizabila pentru magazinele specializate.
Consideram ca autorizarea magazinelor specializate
nu va influenta semnificativ imbunatatirea accesului
populatiei la asistenta farmaceutica. Accentul artre-
bui pus pe capacitatea economica a populatiei, in
special a celei rurale. Potrivit unor publicatii**, prin-
cipalele probleme ale sistemelor de sandtate sunt
legate de finantarea insuficienta si accesul dificil al
pacientilor la tratamentul medicamentos?®.

10. Accesul la medicamente
compensate si in mediul rural

Unele publicatii*® mentioneaza ca accesul la medi-
camente compensate pentru populatia Republiocii
Moldova, inclusiv din localitatile rurale, are un im-
pact semnificativ asupra aderentei la tratament a
pacientului cat si asupra reducerii costurilor pentru
sistemul de sandtate. Deci, accesul la medicamentele
compensate ramane o problema in conditiile politi-
cilor existente si a unor limite bugetare, iar medicii
sunt pusi in situatia de a selecta persoanele cui sa
prescrie medicamente compensate, oferirea medica-
mentelor compensate fiind perceputa de lucratorii
medicali ca un ajutor social celor mai vulnerabili pa-
cienti si pensionarilor.

Totodatd, pentru asigurarea asistentei farmaceutice
in mediul rural este nevoie sa se faca o evaluare a far-
maciilor si filialelor sectiilor CMF amplasate in locali-
tatile rurale cu raportarea la numarul de locuitori, cu
acordare de facilitati fiscale, spatiu, pentru farmaciile
sau filiale CMF din localitatile rurale, acces la sisteme-
le informationale necesare pentru mentinerea acti-
vitatii lor, cat si evaluarea modalitatii de rambursare
a consumului de medicamente, element identificat
de experti nationali si internationali si mentionat ca
factor prioritar in reforma sistemului farmaceutic.
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11. Reglementarea preturilor la
medicamente

Una din masurile intreprinse pentru asigurarea ac-
cesibilitatii economice a medicamentelor este apro-
barea politicilor de preturi la medicamente, mo-
dalitatea de formare a preturilor la medicamente
si calculul adaosului commercial. in conditiile cand
polita de asigurare nu acopera costul total al medica-
mentelor, iar pacientul sau consumatorul este in situ-
atia de a plati direct pentru tratamentul medicamen-
tos, costul medicamentelor devine de o importanta
critica in asigurarea compliantei la tratament si deter-
mina rezultatele acestui tratament. Medicii de familie
considerd ca este necesard extinderea intervalului de
varsta a copiilor ce pot beneficia de medicamente
compensate (copiilor cu varsta pana la 15 ani, care
fac parte din categoria ce se imbolnaveste frecvent).
Specialistii mentioneaza ca pensionarii beneficiaza de
medicamente compensate intr-o masurd mai mare
decat populatia activa, care, de fapt, face varsari in
fondul de asigurare sociala si ca este necesar de a ex-
tinde atat accesul la medicamentele compensate, cat
si categoriile de varsta care beneficiaza de ele?,.

Astfel, pentru a mdri accessul populatiei la medica-
mente trebuie sa fie intreprinse mdsuri intru asigu-
rarea accesibilitatii economice prin reevaluarea po-
liticilor de preturi la medicamente, extinderea listei
medicamnetelor compensate si a categoriilor de
varsta a populatiei, si implemetarea mecanismelor
de monitorizare a corectitudinii prescrierii si elibera-
rii medicamentelor cu respectarea standardelor de
tratament, in scopul diminuarii costurilor pentru sis-
temul de sanatate.

12. Riscuri legate de
administrarea medicamentelor

Proiectul Legii presupune eliberarea medicamente-
lor prin magazinele specializate cu antrenarea asa
numitor persoane calificate (Art. 101 si 102), care
vor substitui specialistul farmacist. Mentionam fap-
tul ca administrarea medicamentelor presupune un

2 |egea privind evaluarea si acreditarea in sanatate, nr. 552 din 18.10.2001 publicata in Monitorul Oficial: 20.12.2001

24 Medicine prices, availability, affordability and price components in the Rpublic of Moldova (2011) WHO, Regional Office for Europe, 2013. 67 p

2 http://www.paginafarmacistilor.ro/stiri-pharma/ retete- standardizate-pentru-toate-tarile-membre-UE. Retete standardizate pentru toate tarile membre UE

% https://www.soros.md/files/publications/documents/Acces%20medicamente%20compensate _studiu.pdf
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anumit grad de risc pentru sdndtatea pacientilor sau
sdndtatea publica, legat de calitatea, siguranta sau
eficienta medicamentelor, aparitia efectelor nedori-
te si reactiilor adverse, cat si evaluarea profesionala
a coraportului beneficiu-risc. Este obligatorie infor-
marea permanenta si corecta a consumatorului/ pa-
cientului privind metoda de administrare, precautiile
speciale, reactiile adverse posibile si alte informatii
importante (Art. 6 si 102 din Proiectul de lege), infor-
matie ce poate fi oferita doar de specistii calificati in
domeniul medicamentului.

Atentiondm asupra faptului cd antrenarea per-
soanelor calificate, care vor substitui specialistul
farmacist, ar putea spori riscul automedicatiei
necontrolate in rdndurile populatiei.

13. Calitatea eliberarii
medicamentelor in magazinele
specializate

Proiectul Legii include un sir de contradictii si ne-
conformitati ce tin de procedura de eliberare a me-
dicamentelor prin magazinele specializate de catre
asa-numitele persoane calificate. Proiectul prevede
ca eliberarea cu amanuntul a medicamentelor trebu-
ie sa fie insotita de consiliere si un sprijin adecvat al
expertilor. Conform prevederilor Art. 102 pct. 10 al
Proiectului Legii, eliberarea cu amanuntul a medica-
mentelor in magazine specializate poate fi efectuata
de o persoana calificata, care a finalizat cel putin in-
vatamantul profesional tehnic (colegii subordonate
Ministerului Sanatatii), a trecut un examen de certifi-
care si are dovada finalizarii formarii periodice conti-
nue si altor programe de formare profesionala inde-
pendente, obligatorii pentru lucratorii din domeniul
sanatatii publice, o formare suplimentara de catre
organismul profesional. Ins3, la moment, in cadrul
MSMPS nu activeaza astfel de organisme profesionale
responsabile de formarea suplimentara a persoane-
lor calificate. Conform Art. 102 (12) din Proiectul de
Lege, eliberarea cu amanuntul a medicamentelor in
magazine specializate va putea fi efectuata de ope-
ratorii economici care detin o autorizatie eliberata
de AMDM, atunci cand conform prevederilor Art. 22
(1) Legii nr. 1456 cu privire la activitatea farmaceuticd,
activitatea farmaceuticd poate fi exercitata de catre
specialisti cu studii farmaceutice superioare sau me-
dii si calificarea corespunzatoare. Consideram cd eli-
berarea medicamentelor prin magazine specializate va
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conduce la scoaterea medicamentelor din intreprinde-
rile farmaceutice si din vizorul specialistilor in domeniul
medicamentelor si va rezulta in utilizarea necontrolatd
a medicamentelor._

Cu toate ca eliberarea cu amanuntul a medicamen-
telor in magazine specializate urmeaza sa se efectu-
eze doar pentru medicamentele fara prescriptie me-
dicala (OTC), pentru produsele autorizate de AMDM
ce detin o autorizatie de punere pe piata pentru me-
dicamente, considerdm ca asistenta unui farmacist
este esentiala pentru consumatori/ pacienti. Este cu-
noscut faptul ca medicamentele fara prescriptie me-
dicala se caracterizeaza prin substituibilitatea medi-
camentelor si/sau a terapiilor in practica medicala de
zi cu zi (medicamente alternative). Pentru acest tip de
produse, la formarea cererii sunt importante deciziile
beneficiarilor, iar eliberarea lor implicd o bund prega-
tire a specialistului farmacist de la prima masd, adica
contactul direct cu pacientul/ consumatorul.

14. Utilizarea sistemelor
informationale automatizate
de evidenta a circulatiei
medicamentelor

Unul din riscurile majore ale Proiectului Legii cu pri-
vire la medicamente este nerespectarea procedurii
eliberarii medicamentelor cu utilizarea sistemelor in-
formationale, conform prevederii strategiei de dez-
voltare a sistemului de sanatate si a asistentei farma-
ceutice si Hotararii Guvernului nr. 85 din 25.01.2006
cu privire la implementarea sistemului informational
automatizat ,Nomenclatorul de stat al medicamen-
telor"?. Implementarea sistemelor informationale
asigura schimbul de informatie si nivelul de utilizare
a produselor medicamentoase, faciliteaza eviden-
ta medicamentelor, termenelor de valabilitate, for-
marea pretului cu respectarea legislatiei in vigoare,
prezentarea la timp a rapoartelor solicitate, prelu-
crarea fluxului de date, a documentelor de insotire
(bonurilor de expediere si transport), duce evidenta
tuturor operatiunilor economico-financiare si asigu-
ra personalul farmaceutic cu informatie necesara.
Mentionam, ca eliberarea cu amanuntul a medica-
mentelor prin intermediul magazinelor specializate,
indiferent de locul amplasarii lor, trebuie sa se aiba
loc in urma formarii pretului cu amanuntul la medi-
camente conform grupelor de preturi, cu aplicarea
taxei pe valoare adaugatd, cu respectarea evidentei

27 Hotararea Guvernului Republicii Moldova nr. 85 din 25.01.2006 cu privire la implementarea sistemului informational automatizat ,Nomenclatorul de stat al

medicamentelor”, publicata in Monitorul Oficial: 31.01.2006
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cantitativ-valorice si utilizarea sistemelor informatio-
nale automatizate de evidenta a circulatiei produse-
lor medicamentoase. Aceste cerinte pot fi indeplinite
doar de specialisti in domeniul medicamentului, care
au formarea respectivd. Ca urmare, rdmdne o ingrijora-
re realizarea unei astfel de actiuni de cdtre o persoand
care nu are instruirea adecvatd (asa-numite persoane
calificate).

15. Riscul patrunderii produselor
de calitate joasa si contrafacute

Comercializarea medicamentelor prin magazine
specializate creste riscul patrunderii pe piata farma-
ceuticd a medicamentelor necalitative si contrafa-
cute, care este o problema importanta la nivel inter-
national. In Uniunea Europeana se atesta o crestere
a numadrului de medicamente contrafacute in ceea
ce priveste originea, istoricul sau sursa acestora?.
Aceste medicamente contin de obicei ingrediente
inferioare standardelor de calitate, contrafacute,
fara substantele active necesare sau in doze inco-
recte, prezentand, astfel, o amenintare grava pen-
tru sanatatea publica. Medicamentele contrafacute
pot ajunge la pacienti pe cdi ilegale. Acest fapt re-
prezinta un pericol si poate conduce la diminuarea
increderii populatiei in sistemul de sanatate. Cadrul
legal din Republica Moldova trebuie ajustat pentru a
face fata acestor amenintdriin crestere. Aceste aspec-
te sunt reflectate si in Avizul Comitetului Economic
si Social European privind propunerea de Directiva
a Parlamentului European si a Consiliului de mo-
dificare a Directivei 2001/83/CE privind prevenirea
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pdtrunderii in lantul legal de aprovizionare a medica-
mentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea sau
sursa acestora. Existenta unor asemenea pericole
este recunoscutd si de OMS?’, care a constituit Gru-
pul Operativ International impotriva Medicamen-
telor Contrafdcute si a elaborat principii generale
si elemente obligatorii pentru legislatia tarilor din
cadrul UE precum si recomandari pentru Republica
Moldova. in UE, piata medicamentelor contrafacu-
te se ridica la 10,5 miliarde de euro, media fiind de
20%, iar la nivel mondial, piata acestora atinge 75
de miliarde de dolari, conform datelor OMS. Potrivit
mai multor surse mass-media din Romania, o mare
parte din medicamentele contrafacute sunt expor-
tate prin Republica Moldova®*. O mare parte din
cei care cumpara medicamente contrafdcute le-au
procurat de pe Internet, prin intermediul prieteni-
lor sau prin complicitatea altor persoane. Rapoarte,
cifre actualizate cu privire la patrunderea medica-
mentelor falsificate pe piata farmaceutica autohto-
na nu existd la moment, cu toate ca riscul patrunde-
rii este destul de inalt.

Pana in prezent, nu s-a efectuat o analiza statistica
care ar permite evaluarea pietei medicamentelor
contrafacute in Republica Moldova. Ins3, devine cert
faptul ca este necesara o evidenta cantitativa valorica
cu implementarea sistemelor informationale in toa-
te intreprinderile farmaceutice, pentru conexiunea
integrald a intreprinderilor farmaceutice, cu Agentia
Medicamentului si Serviciul Vamal. Un astfel de con-
trol ar permite depistarea si contracararea contrafa-
cerilor de medicamente. insa, in conditiile comerci-
alizarii medicamentelor prin magazine specializate,
riscul patrunderii si raspandirii in tara a medicamen-
telor contrafacute ar putea creste semnificativ®'.

Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directiva a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 2001/83/

CE privind prevenirea patrunderii in lantul legal de aprovizionare a medicamentelor falsificate in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora.
COM(2008) 668 final - 2008/0261 (COD)INT/472 Prevenirea aprovizionarii cu medicamente falsificate Bruxelles, 15 iulie 2009. https://webapi.eesc.europa.

eu/.../ces1191-2009_ac_ro.doc

http://www.farm.ro/info/tag/contrafacute
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Proiectul legii cu privire la medicamente: )
lacune si riscuri in asistenta farmaceutica si domeniul medicamentului Maria COJOCARU-TOMA

| Concluzii si recomandari

Elaborarea unui Proiect al Legii cu privire la medicamente este o necesitate in scopul asigurarii populatiei
Repubilicii Moldova cu medicamente accesibile, de buna calitate, eficiente si inofensive, avand in vedere ca
Legea cu privire la medicamente a fost aprobata in anul 1997 (Nr. 1409 din 17. 12.1997), prin alinierea obiec-
tivelor Politicii de stat si strategiilor de dezvoltare aplicate in domeniul medicamentului si ajustarea cadrului
legal conform recomandarilor Directivelor Europene.

Proiectul de lege propus pentru consultari publice contine un sir carente si riscuri specifice, cum sunt den-
sitatea amplasarii farmaciilor nejustificat de mare, riscurile legate de comercializarea medicamentelor prin
magazine specializte, trasabilitatea si fluxul de medicamente care nu sunt suficient de eficiente, accesul re-
dus la medicamente compensate, inclusiv in mediul rural, riscul patrunderii produselor de calitate joasa si
contrafacute, reglementarea formarii preturilor la medicamente ineficienta si multe altele. Toate aceste ris-
curi si carente ale proiectului de lege vor conduce in utlima instanta la devieri grave de la politicile statului in
domeniile respective, presupunand medicamente mai scumpe, de o calitate mai joasa si inaccesibile, riscul
mariri nejustificate si necontrolate a consumului de produse farmaceutice etc.

in vederea inlaturarii acestor riscuri, in contextul analizei proiectului legii, inaintdm urmatoarele recomandari
si propuneri de imbunatatire:

1. Ajustarea Proiectului Legii cu privire la medicamente la rigorile europene si internationale de bune
practici referitor la asigurarea calitdtii si sigurantei medicamentelor;

2. Asigurarea monitorizarii si raportarii simestriale de catre AMDM cu privire la activitatea tuturor agen-
tilor economici implicati in buna asigurare a deservirii populatiei cu produse medicamentoase.

3. Inlaturearea carentelor textului Proiectului Legii cu privire la medicamente, care contine incalcari si
abateri de la norme unanim acceptate cu privire la stocarea, pastrarea, calitatea si eliberarea medica-
mentelor, inclusiv redactarea termenilor in domeniu;

4. Din punct de vedere tehnic, se recomanda repartizarea capitolelor si articolelor legii in ordinea eta-
pelor parcurse de medicament de la elaborare, fabricatie si pana la consumator, conform Regulilor de
bune practici: de laborator, clinicd, fabricatie, distributie si farmacie;

5. Excluderea articolelor ce tin de eliberarea medicamentelor, deoarece aceste prevederi, inclusiv elibe-
rarea cu amanuntul, sunt stipulate in Legea cu privire la activitatea farmaceuticg;

6. Efectuarea unei analize profunde si multidimensionale a impactului pe care il va avea Proiectul legii
cu privire la medicamente asupra populatiei, inclusiv din localitatile rurale, in scopul asigurarii pro-
tectiei drepturilor cetatenilor la asistentd farmaceuticad, iar modificarile in sistemul farmaceutic sa fie
corelate cu reforma sistemului de sanatate per ansamblu;

7. Efectuarea, in scopulanalizei impactului Proiectului de lege asupra populatiei, aunui studiu de feza-
bilitate pentru cele mai vulnerabile localitati din tard. Studiul ar analiza, prin prisma analizei cost-be-
neficiu, gama larga de servicii profesionale pe care le ofera farmaciile comunitare versus serviciile pe
care ar putea sa le ofere punctele comerciale;

8. Ldrgirea atributiilor organizatiilor profesionale ale farmacistilor in supravegherea modului de func-
tionare a pietei farmaceutice, deoarece se constatd o comunicare slaba dintre partenerii importanti
pentru realizarea reformelor in domeniul activitatii farmaceutice;

9. Prelungireatermenului de dezbateri publice asupra proiectului de lege siincludereain grupul de lucru
a specialistilor din domeniul medicamentului si reprezentantilor publicului larg (consumatori de me-
dicamente) in scopul elimnarii carentelor si imbunatatirii Proiectului legii cu privire la medicamente.
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Friedrich-Ebert-Stiftung (FES) este o fundatie politica soci-
al-democratd germana scopurile cdreia sunt promovarea
principiilor si fundamentelor democratiei, a pacii, intelegerii
si cooperarii internationale. FES isi indeplineste mandatul in
spiritul democratiei sociale, dedicandu-se dezbaterii publice
si gasirii, intr-un mod transparent, de solutii social-democra-
te la problemele actuale si viitoare ale societatii. Cu Republi-
ca Moldova, Friedrich-Ebert-Stiftung (FES) si-a inceput cola-
borarea in anul 1994 prin intermediul Biroului Regional de la
Kiev, iar din octombrie 2002, la Chisindu activeaza un birou
permanent al Fundatiei.
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IDIS ,Viitorul” reprezinta o institutie de cercetare, instruire si ini-
tiative publice, care activeaza pe o serie de domenii legate de:
analiza economica si sociald, guvernare, cercetare politicd, pla-
nificare strategica si management al cunostintelor. IDIS activea-
za in calitate de platforma comuna care reuneste tineri intelec-
tuali, preocupati de succesul tranzitiei spre economia de piata
si societatea deschisa in Republica Moldova. Institutul pentru
Dezvoltare si Initiative Sociale (IDIS) ,Viitorul” este succesorul
de drept al Fundatiei Viitorul, si pdstreaza in linii mari traditiile,
obiectivele si principiile de actiune ale fundatiei, printre care se
numara: formarea de institutii democratice si dezvoltarea unui
spirit de responsabilitate efectiva printre oamenii politici, func-
tionari publici si cetatenii tarii noastre, consolidarea societatii
civile si spiritului critic, promovarea libertatilor si valorilor unei
societati deschise, modernizate si pro-europene.

Pentru mai multe informatii asupra acestei publicatii ori asu-
pra abonamentului de receptionare a publicatiilor editate de
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Victor Ursu - ursu.victoor@gmail.com,
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