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Obiectivul studiului

Evidentierea dificultatilor intampinate de produ-
citorii de medicamente din Republica Moldova ce
s-au format in procesul de implementare a Reguli-
lor de Buna Practicd de Fabricatie a Medicamentelor
(RBPEFM) si elaborarea recomandarilor privind facili-
tarea / fortificarea acestui proces.

Material si metode

Informatia necesara a fost obtinutd prin metoda
chestionarii tuturor intreprinderilor farmaceutice au-
tohtone de producere a medicamentelor, inclusiv: 9
intreprinderi pentru care s-a stabilit termen-limita de
implementare a RBPFM si 3 intreprinderi pentru care,
la data culegerii informatiei (03-07.03.2014) inca nu
era stabilit termenul-limita.

Rezultate

Necesitatea implementdarii RBPFM in Republica
Moldova este prescrisd de cdtre art.18 al Legii cu pri-
vire la medicamente nr.1409/1997, precum si de catre
pct.3.3 al Politicii de Stat in domeniul Medicamentului
(Hotararea Parlamentului nr.1352/2002). In rezultatul
analizei, la momentul chestiondrii, s-a pus in evidenta
faptul ca din numarul total de intreprinderi autohtone
de producere a medicamentelor (28),: 4 — detineau cer-
tificat GMP, 12 - au declarat schimbarea profilului de
activitate sau/ si a sortimentului de produse, iar 12 s-au
implicat in procesul de implementare a RBPFM. Toate
dificultatile privind implementarea RBPFM se inscriu
in urmatoarele 4 grupe: dificultdti de ordin economi-
co-financiar, de instruire a personalului in materie de
GMP, de autorizare a medicamentelor si de intretinere

a spatiilor intreprinderii. Respondentii au inaintat un
sir de propuneri care in rezultatul analizei si aprecie-
rii au fost grupate in urmatoarele directii: instruirea,
pregatirea expertilor GMP, finantarea procesului de
implementare a RBPFM, fortificarea managementului
riscurilor, valabilitatea certificatului GMP, realizarea
schimbarii prin aplicarea strategiei “in cleste”.

Recomandarile elaborate au fost puse la baza plani-
ficdrii activitdtilor intreprinderilor si autoritatilor pu-
blice in domeniul implementarii RBPFM in Republica
Moldova.

Concluzii

1. In procesul de implementare a RBPFM, produ-
catorii autohtoni de medicamente, cel mai des se con-
fruntd cu umatoarele dificultédti: ineficinta sistemului
actual de formare a preturilor pentru medicamente;
lipsa in tara a unui mecanism de instruire in materie
de GMP a personalului intreprinderilor; si, in legatu-
rd cu aceasta — cheltuieli majore la capitolul calificarii
personalului si a instruirii continue; elaborarea dosa-
relor de inregistrare in format CTD; cheltuieli majore
pentru intretinerea spatiilor.

2.1n intreprinderile acreditate GMP, 50% din con-
ducatori sustin ca dupd implementarea acestor reguli
se atestd schimbari moderate spre bine, 25% afirma ca
sunt schimbari evidente spre bine iar alte 25% constata
ca schimbari inca nu sunt insd pentru unele intreprin-
deri a trecut prea putin timp pentru a face concluziile
respective.

3. Doar 50% din intreprinderi prognozeaza sa se
incadreze in termenul-limita stabilit de autoritati pen-
tru implementarea RBPFM.
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