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Abstract. Legislative creation is a complex and very laborious activity. In this activity, an important place
is occupied by the expertise of the draft of the elaborated normative act. In this sense, the opinions of 132
experts in the field of pharmaceutical activity were analyzed regarding the optimal variants of some legal
norms included in the draft Pharmacy Law elaborated. Experts’ views on other options for setting out the
legal rules are of interest for the process of finalizing those rules. Combining the principle of optionality with
the collective appreciation of experts is an important element of the legislative creation process, which
ensures the optimization of legal norms, both new and existing. The principle of optionality establishes the
right of the expert to choose between two or more variants of a legal norm, the formula that he considers
optimal for ensuring the good functionality of the object / process / relations subject to regulation.
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Rezumat. Creatia legislativa este o activitate complexa si foarte laborioasa. In aceast3 activitate, un loc
important i-l ocupa expertiza proiectului actului normativ elaborat. In acest sens au fost analizate pare-
rile a 132 de experti in domeniul activitatii farmaceutice referitor la variantele optimale ale unor norme
juridice incluse in proiectul Legii Farmaciei elaborat. Parerile expertilor privind alte optiuni de expunere
a normelor juridice, prezint4 interes pentru procesul de definitivare a normelor respective. imbinarea
principiului optionalitatii cu aprecierea colectiva de experti prezinta un element important al procesului
de creatie legislativa, care asigura optimizarea normelor juridice, atat a celor noi, cat si a celor existente.
Principiul optionalitatii stabileste dreptul expertului de a alege dintre doua sau mai multe variante a unei
norme juridice, formula pe care o considera optimala pentru asigurarea bunei functionalitati a obiectu-
lui/procesului/relatiilor supuse reglementarii.

Cuvinte cheie: legislatie farmaceutica; legea farmaciei; activitate farmaceutica.

INTRODUCERE

Tn Republica Moldova, procesul de perfectionarea
activitatilor ce tin de creatia legislativa a fost si con-
tinua sa fie unul de actualitate [1, 2, 3]. Creatia legis-
lativa (procesul de legiferare) este o activitate com-

actele normative”, stipuleaza ca: .Expertiza stiinti-
fica a proiectului de lege are menirea de a contribui
la: a) examinarea tuturor aspectelor reglementarilor
proiectului si, dupd caz, propunerea unor reglemen-
tdri de alternativd” [4]. Tinand cont de aceasta nor-

plexa si foarte laborioasa. In aceastd activitate, un
loc important i-1 ocupa expertiza proiectului actului
normativ elaborat. Procesul de expertiza presupune
si examinarea unor reglementari si propuneri optio-
nale (de alternativa). Astfel, articolul 34, aliniat (6).
litera a) al Legii nr. 100 din 22.12.2017 ,.Cu privire la

ma, a fost stabilit scopul prezentului studiu.

SCOPUL LUCRARII

Evidentierea parerilor expertilor in domeniul ac-
tivitatii farmaceutice referitor la variantele optima-
le ale unor norme juridice incluse in proiectul Legii
Farmaciei.
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MATERIAL S| METODE

Drept material au servit chestionarele completa-
te de catre 132 experti in domeniul activitatii farma-
ceutice. Datele obtinute au fost analizate si prelu-
crate cu utilizarea metodelor: aprecierea colectiva
de experti, analiza logica, content-analiza.

Realizarea chestiondrii. Chestionarea experti-
lor s-a realizat in scopul evidentierii optiunilor care se
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preconizeaza sa fie incluse ca norme juridice in pro-
iectul Legii Farmaciei. Initial, din proiect au fost se-
lectate normele juridice care, posibil ca vor prezenta
dificultati in procesul promovare a acestui proiect de
lege. Al lI-lea criteriu de care s-a tinut cont la selecta-
rea normelor juridice a fost posibilitatea formularii cel
putin a doua optiuni pentru fiecare norma. Chestio-
narul elaborat este prezentat in caseta 1.

Caseta 1.

CHESTIONAR

PENTRU EXPERTIZA UNOR NORME OPTIONALE INCLUSE iN PROIECTUL LEGII FARMACIEI
STIMATE EXPERT, VA RUGAM SA BIFATI VARIANTA OPTIUNII PE CARE O CONSIDERATI
OPTIMALA iN DOMENIUL FARMACEUTIC AL REPUBLICII MOLDOVA

I. Formarea preturilor pentru medicamente

1. Pastrarea adaosului comercial stabilit de Legea 1456/1993 cu diferentiere in 5 grupe de pret.
2. Argumentarea diferentierii adaosului comercial in 3 grupe de pret.

3. Excluderea din lege a reglementarilor privind adaosul comercial si pastrarea doar a normelor de ordin
general, dat fiind faptul necesitatii reglementarilor la acest capitol prin Hotarare de Guvern.

4. Alte optiuni:

Il. Proprietatea asupra farmaciei comunitare

1. Proprietar poate fi farmacistul, un grup de farmacisti sau administratia publica locala
(pentru farmaciile nou fondate, incepand cu intrarea in vigoare a Legii Farmaciei)

2. Proprietar poate fi oricine
3. Alte optiuni:

11l. Numarul de sucursale pe care le poate
fonda o farmacie comunitara

1. Limitat: pana la 4 filiale

2. Nelimitat

3. Alte optiuni:

V. Subordonarea Agentiei Medicamentului

IV.In absenta farmacistului (la prima masa),

farmacia comunitara se inchide (pentru vizitatori)
1. Da, se inchide,
2. Nu, nu se inchide
3. Alte optiuni:

VL. Obligativitatea farmacistului de a fi membru al AFRM:

si Dispozitivelor Medicale
1. Ministerului Sanatatii.
2. Direct Guvernului.
3. Alte optiuni:
VII. Interzicerea integrarii pe verticala:
depozit farmaceutic, intreprindere de

fabricatie a medicamentelor + retea de
farmacii comunitare si sucursale:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite
3. Alte optiuni:

IX. Interzicerea eliberarii medicamentelor

prin autodeservire:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite.
3. Alte optiuni:

1. Da, in mod obligator,
2. Nu, la decizia personala a farmacistului.
3. Alte optiuni:
VIIl. Interzicerea amplasarii farmaciilor si sucursalelor lorin
magazine si centre comerciale, in spatiul pietelor,
in statii de alimentare a vehiculelor, statii de asteptare a

transportului public si alte localuri in care nu poate fi asi-
gurata respectarea Regulilor GPP:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite
3. Alte optiuni:
X. Interzicerea fondarii farmaciilor/sucursalelor comunitare

(de tip deschis) de catre orice tip de unitate medico-sa-
nitara:

1. Da, a interzice;

2. Nu, a permite.

3. Alte optiuni:
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XI. Includerea in nomenclatorul serviciilor
farmaceutice esentiale a serviciului

~asigurarea/ organizarea prepararii
medicamentelor conform prescriptiilor

XIl. Directorul general al AMDM se numeste in functie de ca-
tre MS prin concurs:

magistrale”
1. Da, a include,
2. Nu, a nuinclude.
3. Alte optiuni:

XIlil. Interzicerea oricarei activitati de elibe-
rare a medicamentelor prin servicii on-li-
ne in afara farmaciei comunitare:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite.
3. Alte optiuni:

1. Da, prin concurs,
2. Nu, fara concurs.
3. Alte optiuni:
XIV. Interzicerea eliberarii medicamentelor catre consuma-

tori prin orice tipuri de puncte mobile:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite
3. Alte optiuni:

XV. Interzicerea eliberarii medicamentelor prin orice puncte de distribuire in afara farmaciei/sucursalei

comunitare:

1. Da, a interzice,
2. Nu, a permite
3. Alte optiuni:

XVI. Pareri/propuneri generale:

DATE PERSONALE:

Farmacist-diriginte
Functia:
Alta (indicati)

farmacie comunitara
Locul de munca
fabrica de producere

Vechimea in munca ani

Titlu stiintific Dr. hab. st. farm.

Titlu stiintifico-didactic ~ 'Profesor universitar

Categorie profesionala superioara

Sef filiala Farmacist

farmacie de spital depozit farmaceutic

Alta (indicati)

Dr. st. farm.
Conferentiar universitar

Prima A doua

MULTUMIM PENTRU PARTICIPARE

Selectarea expertilor. Ca principiu de baza pen-
tru selectarea expertilor a servit competenta profe-
sionald in domeniul activitatii farmaceutica, care a
fost determinata in temeiul uratorilor indicatori:

1. studiile:

= farmaceutice superioare - 2 puncte;
= farmaceutice medii - 1 punct.
2. vechimeain munca (pe specialitate):
= >2-5ani-1punct;
®= >5-10ani - 2 puncte;
= >10 ani - 3 puncte.

3. categoria profesionala:
® superioard - 3 puncte;
" prima - 2 puncte;
® adoua-1punct.

= titlul stiintific in domeniul farmaceutic - 1
punct.

4. experienta in functii de decizie in domeniul
farmaceutic, inclusiv in domeniul creatiei le-
gislative - 1 punct.

Gradul de competenta profesionala s-a determi-

nat prin calculul coeficientului de competenta a ex-
pertului (Kc):

max=10

1
1—0- z PAe ,in care:

min=5

Kce =

PAe - puncte acumulate de catre expertul e.
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Parerile expertilor cu un coeficient de competen-
ta mai mic de 0,75 nu au fost luate in calcul.

Pentru asigurarea unei reprezentativitati echita-
bile pe domenii de activitate farmaceutica, in lista
expertilor au fost inclusi reprezentanti ai urmatoa-
relor intreprinderi si institutii farmaceutice: farma-
cii comunitare, depozite farmaceutice, farmacii ale
institutiilor medico-sanitare publice si private, pro-
ducatorilor de medicamente, catedrelor de profil
farmaceutic ale USMF ,Nicolae Testemitanu”, Cen-
trului stiintific in domeniul medicamentului, Asocia-
tiei Farmacistilor din Republica Moldova, Ministerului
Sanatatii, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
medicale, Companiei Nationale de Asigurari in Medi-
cina.
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REZULTATE S1 DISCUTII

Proiectul Legii Farmaciei (LF), care va inlo-
cui Legea cu privire la activitatea farmaceutica
(1456/1993), contine un sir de norme juridice noi, ce
trezesc “nedumerire” in conditiile actuale de dezvol-
tare a sistemului farmaceutic din Republica Moldova.
Acest fapt a creat necesitatea expertizei colective a
unora dintre cele mai radicale modificari promovate
de proiectul LF. Rezultatele obtinute sunt prelimina-
re, deoarece procesul de expertiza colectiva este in
desfasurare.

In rezultatul totalizarii parerilor a 132. experti,
s-au conturat variantele normelor juridice optimale
incluse in proiectul Legii Farmaciei (tabelul 1).

Tabelul 1. Rezultate totalizatoare privind expertiza unor norme optionale incluse in proiectul

Legii Farmaciei

Esenta normei

juridice con- Variantele | \\ 4  ox-
form chestio- | T@SPunsu- perti %%
narului rilor g
1 59,85
| 2 17,42
3 19,70
4 4 3,03
1 123 93,18
! 2 5 379
3 4 3,03
1 80 60,60
Il 2 26 19,70
3 26 19,70
1 107 81,06
v 2 4 3,03
3 21 15,91
1 16 87,88
v 2 12 9,09
3 4 3,03
1 105 79,54
Vi 2 26 19,70
3 1 0,76
1 98 74,24
VI
2 32 24,24
3 2 1,52

Datele prezentate in tabelul 1 denota faptul ca
marea majoritate a expertilor participanti la chestio-
nare, pentru toate normele juridice incluse in studiu,
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Esenta normei
juridice con-

Variantele
raspunsu-
rilor

Nr.de
experti

0/.0,
form chestio- %%

narului

1 85,61

Vi 2 9.09
3 7 5,30

1 19 90,15

IX 2 5 3,79
3 8 6,06

1 103 78,03

X 2 20 15,15
3 9 6,82

1 108 81,82

XI 2 10 7,58
3 14 10.61

1 128 96,97

Xl 2 2 1.52
3 2 1,52

1 13 85,61

Xl 2 10 7,58
3 9 6,82

1 127 96.21

XV 2 4 3,03
3 1 0.76

1 130 98.48

XV 2 1 0,76
3 1 0.76

au mentionat prima varianta de raspuns (83,13%),
gradul de unanimitate fiind cuprins intre valorile
59,85% - 98,48%, inclusiv:
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= doua norme - cu un grad de unanimitate in- vazuta posibilitatea de a formula si ,Alte optiuni”,

tre 59.85% si 60,01%; care insa au avut un grad de unanimitate intre 0,76%
= optnorme - cu 74,24% pana la 8712%; si 19.7%, precum si pareri referitor la modificarile
= cincinorme - cu peste 90%; unor norme juridice neincluse in studiu (tabelul 2).

In procesul de chestionare, pentru fiecare din
normele juridice incluse in proiectul de lege, era pre-

Tabelul 2. Parerile expertilor privind alte optiuni

Esenta normeijuridice Alte optiuni propuse de experti
conform chestionarului Pt prop pert

Pentru a modifica politica de formare a preturilor la medicamente este ne-
cesar de a efectua o analiza profunda si detaliata a pietei farmaceutice, a
argumenta necesitatea aplicarii modificarilor si a demonstra impactul posibil
al noilor reglementari asupra accesibilitatii economice a medicamentelor
pentru consumatori, precum si asupra activitatii economice a farmaciilor si
depozitelor farmaceutice.

Pentru proprietarii nefarmacisti a stabili un termen in care ei sa-si schimbe
activitatea farmaciilor detinute sau sa le vanda farmacistilor/APL

O farmacie poate fonda 8-10 sucursale, iar in localitatile rurale in care nu
exista farmacie numarul lor sa fie nelimitat

In absenta farmacistului se inchide doar sectia din care se elibereazi medi-
camente Rx.

AMDM se va supune Guvernului - doar la numirea in functie a directorului
general

Este necesar de a corela dreptul de a exercita profesia de farmacist cu obli-
gativitatea de membru al Asociatiei Profesionale a Farmacistilor

Vil Interzicerea asocierii pe verticald ,Depozit farmaceutic + Farmacie comuni-
a” trebuie extinsa pentru o perioada de 5-10 ani.

Vi

tara

Interzicerea amplasarii farmaciilor comunitare si filialelor lor in diverse loca-
luri, trebuie sa fie corelatd doar cu absenta posibilitatilor de a respecta
prevederile Regulilor GPP (2 experti)

Wl A interzice amplasarea farmaciilor comunitare in spatiul pietelor, in statii de

alimentare a vehiculelor, statii de asteptare a transportului public. Pentru
centre comerciale, a permite doar daca au intrare separata din strada, fara a
avea comunicare cu centrul comercial pe interior.

IX A permite doar alte produse farmaceutice (in afard de medicamente)
A permite fondarea farmaciilor/sucursalelor comunitare de catre unitatile

X . : - e - -
medico-sanitare doar in localitatile rurale in care nu sunt farmacii.

XI Medicii nu prescriu retete magistrale, din aceste considerente nu este nece-
sara functia de preparare

Xl In cadrul AMDM s3 fie creat Consiliu de Administrare, care si numeascé di-

rectorul general al Agentiei.

® Pentru interzicerea difuzarii on-line a medicamentelor sunt necesare re-
glementari mai concrete si mai stricte.
Xl = A permite livrarea din farmacie comunitara la domiciliu prin diverse servicii
(posta, GLOVO sau alta forma de livrare la domiciliu), tot odata pacientul
trebuie sa comunice cu farmacistul.
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Esenta normei juridice

conform chestionarului

XVI

Alte optiuni propuse de experti

= A stabili norme, care sa asigure o legatura si colaborare stransa medic-far-
macist.

= Adigitaliza baza unica de date, care ar facilita deservirea corecta si rapida
a pacientului.

= Areglementa distributia electronica cu medicamente prin elaborarea unei
norme juridice, ce va permite ca aceasta activitate economica sa fie rea-
lizata de catre farmacist prin intermediul unitatii farmaceutice on-line ce
elibereaza medicamente de uz uman catre pacienti si ofera consiliere far-
maceutica prin intermediul serviciilor societatii informationale.

Propuneri de modificare a = Ainterzice IMSP CS sau CMF sa deschid& farmacii in localitatile unde exista

prevederilor unor norme
juridice neincluse in pro-
iectul legii

asistenta farmaceutica si a le inchide acolo unde se deschide farmacie/
sucursala.

= Statul sa faciliteze si sa sustine farmacistii individuali care vor sa deschida
propria farmacie, indiferent de amplasare si sa nu se deschida ulterior far-
macii de retea. Sa fie sustinuti tinerii care vor sa investeasca in viitorul lor
acasa, altfel vor pleca din tara.

= A echivala salariul farmacistului la prima masa cu salariul medicului de pri-

ma linie (de familie).

= A legifera notiunea ,,Farmacist de familie”.
= Areglementa stabilirea salariilor in corelatie cu categoria profesionala.

Parerile expertilor privind alte optiuni de expune-
re a normelor juridice, prezinta interes pentru proce-
sul de definitivare a normelor respective.

CONCLUZII

1. Imbinarea principiului optionalitatii cu aprecierea
colectiva de experti prezintad un element impor-
tant al procesului de creatie legislativa, care asi-
gura optimizarea normelor juridice, atat a celor
noi, cat si a celor existente.

. Principiul optionalitatii stabileste dreptul ex-
pertului de a alege dintre doud sau mai multe
variante a unei norme juridice, formula pe care
0 considera optimalad pentru asigurarea bunei
functionalitadti a obiectului/procesului/relatiilor
supuse reglementarii.
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