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Abstract. Compliance with health norms and standards has a direct impact on all mankind and on every 
single person. Thus, knowledge of and compliance with the rules in the field of medicine and pharmaceu-
tical activity as components of the health system, is a world-class desideratum. The need to study IPL, is 
conditioned by the influence of a number of factors: a). intensification of cooperation with pharmaceutical 
enterprises/systems from abroad; b). training students from the country, as well as going abroad to gradu-
ates of the faculty and their employment in various types of pharmaceutical activity; c). promoting through 
the State Medicines Policy the principle of „collaboration with WHO, other bodies and other countries”; d). 
the need to harmonise national pharmaceutical legislation with the rules contained in international phar-
maceutical legislation. The mission of the IPL – ensuring the obtaining of knowledge, which would allow the 
future specialist - pharmacist the possibility to be included in any type of pharmaceutical activity that pro-
vides for the interpretation and application of international legal norms in the field of medicine and phar-
maceutical activity. At the end of the study of the IPL graduate will be able to: be familiar to interpret the 
rules contained in the IPL; to ensure the organization of the activity of any pharmaceutical company in ac-
cordance with the provisions of the IPL; to possess knowledge that ensures the possibility of involvement 
in the process of harmonization of the national pharmaceutical legislation with international requirements. 
Keywords: pharmacy, education, international legislation.
Rezumat. Respectarea normelor și standardelor din domeniul sănătăţii are un impact direct asupra întregii 
omeniri și a fiecărui om în parte. Astfel, cunoașterea și respectarea normelor din domeniul medicamentului 
și activităţii farmaceutice ca părţi componente ale sistemului sănătăţii, reprezintă un deziderat de nivel 
mondial. Necesitatea studierii LFI, este condiţionată de influienţa unui șir de factori: a). intensificarea co-
laborării cu întreprinderi/sisteme farmaceutice de peste hotare; b). instruirea studenţilor din stăinătate, 
precum și plecarea peste hotare a absolveţilor facultăţii și încadrarea lor în diverse tipuri de activitate far-
maceutică; c). promovarea prin Politica de stat în domeniul medicamentului a principiului „colaborării cu 
OMS, alte organisme precum și cu alte ţări”; d). necesitatea armonizării legislaţiei farmaceutice naţionale 
cu normele cuprinse în legislaţia farmaceutică internaţională. Misiunea LFI – asigurarea obţinerii de cunoș-
tinţe, care să-i permită viitorului specialist – farmacist posibilitatea de a fi încadrat în orice tip de activitate 
farmaceutică ce prevede interpretarea și aplicarea normelor juridice internaţionale din domeniul medica-
mentului și activităţii farmaceutice. La finele studierii LFI absoventul va fi capabil: să cunoască și să poată 
interpreta normele cuprinse în LFI; să asigurare organizarea activităţii oricărei întreprinderi farmaceutice 
în conformitate cu prevederile LFI; să posede cunoștinţe ce asigură posibilitatea implicării în procesul de 
armonizare a legislaţiei farmaceutice naţionale cu cerinţele internaţionale. 
Cuvinte cheie: farmacie, educaţie, legislaţie internaţională.

INTRODUCERE
Necesitatea studierii disciplinei “Legislaţia far-

maceutică internaţională” (LFI) este condiţionată de 
influienţa unui șir de factori:

	� colaborarea, iar pentru viitor – intensificarea co-
laborării întreprinderilor farmaceutice, a întregu-
lui sistem farmaceutic al Republicii Moldova cu 
întreprinderi/sisteme respective de peste hotare;

INTERNATIONAL PHARMACEUTICAL LEGISLATION - A 
NEW DISCIPLINE FOR THE FUTURE PHARMACIST
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	� instruirea în cadrul facultăţii de farmacie a USMF 
„Nicolae Testemiţanu” a studenţilor din străină-
tate, precum și plecarea peste hotarele Republicii 
Moldova a absolviţilor facultăţii și încadrarea lor 
în diverse tipuri de activitate farmaceutică;

	� promovarea de către Politica de stat în domeniul 
medicamentului (Hotărârea Parlamentului RM 
nr.1352/2002) a principiului „colaborării în dome-
niul medicamentelor și activităţii farmaceutice 
cu OMS, alte organisme precum și cu alte ţări”;

	� necesitatea armonizării legislaţiei farmaceutice 
naţionale cu normele cuprinse în legislaţia far-
maceutică internaţională. 
 În instituţiile/facultăţile de învăţământ farmace-

utic, LFI ca disciplină aparte , nu s-a depistat. Doar 
unele aspecte ale LFI, inclusiv de nivel european, se 
regăsesc în disciplina “Drept farmaceutic”, care sunt 
incluse în programele de studii farmaceutice din 
unele ţări ex-sovietice [10 - 12 ]. 

SCOPUL LUCRĂRII 
Scopul prezentei lucrări este argumentarea con-

ceptului și conţinutului noii discipline farmaceutice – 
Legislaţia farmaceutică internaţională - ca disciplină 
facultativă pentru studenţii Faculăţii de Farmacie a 
USMF Nicolae Testemiţanu din Republica Moldova.

MATERIAL ȘI METODE
Drept material a servit legislaţia farmaceutică de 

nivel internaţional și European, pentru analiza cărei 
au fost folosite metodele: analiza logică, analiza de 
conţinut, analogia, structurizarea scopurilor, mode-
larea educaţională.

REZULTATE
În rezultatul analizei muliplelor surse de infor-

maţie [1-9 et al.], s-a reușit conturarea următorului 
conţinut al disciplinei LFI.

 Dreptul internaţional: noţiuni și principii de bază. 
Noţiuni de bază din domeniul dreptului intrenaţional. 
Scopul reglementărilor internaţionale în domeniul 
medicamentului. Documente de politici în dome-
niul medicamentului la nivel internaţional. Strategii. 
Convenţiile în domeniul stupefiantelor, psihotrope-
lor și precursorilor. Cooperarea internaţională în ma-
terie de produse farmaceutice. Conceptul dreptului 
medical internaţional. Forumul autorităţilor inter-
naţionale de reglementare din sectorul farmaceutic 
(IPRF).

Domenii farmaceutice reglementate la nivel in-
ternaţional. Reglementări internaţionale privind 
cercetările de elaborare a medicamentelor, standar-
dizare, fabricare, autorizare, distribuţie, farmacovi-
gilenţă etc. Izvoarele de drept privind reglementă-
rile internaţionale în domeniul farmaceutic. Comisia 

Europeană (DG SANTE) și Agenţia Europeană pentru 
Medicamente (EMA) – coordonatori ai creaţiei legis-
lative în domeniul medicamentului și activităţii far-
maceutice la nivelul UE.

Reglementarea cercetărilor de elaborare a me-
dicamentelor. Reguli de bună practică de cercetare. 
Reguli de bună practică în studiul clinic. Consilierea 
știinţifică. Implicarea pacienţilor și profesioniștilor. 
Rolul comitetului de experţi (CHMP). Evaluarea unui 
medicament. Regulile GLP. Proiectarea studiilor cli-
nice. Etapele. Protecţia datelor. Etica în cercetarea 
medicamentului. Bioetica și dreptul.

Buna practică de fabricare a medicamentelor. 
Regulile de bună practică de fabricaţie a medica-
mentelor (GMP). Evoluţia elaborării – implementării 
regulilor GMP. Regulamente și Directive UE privind 
Regulile GMP. Buna practică de inginerie (GEP). Rolul 
Societăţii internaţionale pentru ingineria farmaceu-
tică (ISPE). Ghiduri de BPFM: European, SUA et al.

Asigurarea legislativă internaţională a calită-
ţii, eficienţei și inofensivităţii medicamentelor. Far-
macopeea Europeană. Standarde de calitate pentru 
medicamente. EDQM. LOCM. Certificatul de Adecva-
re (CA). Conceptul asigurării calităţii medicamente-
lor (ACM). Regulile GLP. Eficienţa și inofensivitatea 
medicamentelor. Lupta cu falsificarea medicamen-
telor la nivel internaţional și european.

 Documentul tehnic comun al ICH privind autori-
zarea medicamentelor. Autorizarea medicamentelor 
– principiu de bază al asigurării calităţii, eficienţei și 
siguranţei medicamentelor plasate pe piaţa farma-
ceutică. Conferinţa Initernaţională pentru Armo-
nizare (ICH). Ghidurile ICH: Q1A, Q2, Q3, Q6, Q8, Q9, 
Q10. Web-siteul oficial al ICH. Evoluţia ICH. Produse 
de lucru ale ICH. Activitatea de instruire. 

 Bunele practici de distribuţie a medicamentelor 
(GDP) și de farmacie (GPP).

Buna practică de distribuţie angro (GDP). Regula-
mentul, Directivele și Orientările la nivelul UE. Buna 
practică de farmacie (GPP). Aspecte evoluţionale. 
Standarde ale Federaţiei Internaţionale Farmace-
utice. Rolul farmacistului. Serviciile farmaceutice. 
Controlul calităţii proceselor și rezultatelor activităţii 
farmaciei.

 Buna practică de farmacovigilenţă. Regulamen-
te și Directive UE ce reglementează farmacovigilen-
ţa. Ghidurile ICH E2A – E2F. Planificarea farmacovi-
gilenţei, managementul datelor clinice, transmiterea 
electronică, raport de evaluare beneficiu – risc. Im-
portanţa farmacovigilenţei pentru securitatea far-
maceutică.

 Inspecţia farmaceutică. Auditul. Convenţia pen-
tru Inspecţia Farmaceutică (PIC/S). Diferenţa dintre 
PIC și PIC/S. Condiţii de aderare la PIC/S. Auditul. 
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Clasificarea neconformităţilor corespunderii regu-
lilor GMP. Ghidul PIC/S privind prepararea medica-
mentelor în instituţiile medico – sanitare.

 Organizaţii farmaceutice profesionale de nivel 
internaţional. Federaţia Internaţională Farmaceuti-
că (FIP). Consiliile și Fundaţia FIP. Federaţia interna-
ţională a producătorilor și asociaţiilor farmaceutice 
(IFPMA). Federaţia Europeană a Asociaţiilor și Indus-
triilor Farmaceutice (EFPIA). Foruri. Activităţi. Cola-
borări.

 Acest conţinut al disciplinei a condiţionat formu-
larea misiunii și scopului ei: 
	� misiunea este asigurarea obţinerii de cunoștinţe, 

care să-i permită viitorului specialist – farmacist 
posibilitatea de a fi încadrat în orice tip de acti-
vitate farmaceutică ce prevede interpretarea și 
aplicarea normelor juridice internaţionale din do-
meniul farmaciei; 

	� scopul – instruirea aprofundată și obţinerea de-
prinderilor practice de interpretare și aplicare a 
normelor juridice cuprinse în legislaţia farmace-
utică internaţională. 
 În vederea realizării scopului trasat, au fost argu-

mentate următoarele obiective de formare profesio-
nală pentru viitorii farmaciști:
	la nivel de cunoştinţe şi înţelegere:

-	 noţiunea de drept internaţional;
-	 legislaţia farmaceutică internaţională (LFI): 

direcţii de reglementare;
-	 autorităţi internaţionale de reglementare în 

domeniul farmaceutic;
-	 izvoare ale LFI.

	 la nivel de aplicare:
-	 interpretarea normelor juridice din domeniul 

LFI;
-	 aplicarea/respectarea prevederilor legislaţiei 

farmaceutice internaţionale;
-	 analiza corespunderii legislaţiei farmaceuti-

ce naţionale cu LFI. 
	 la nivel de integrare:

-	 a putea argumenta necesitatea armonizării 
normelor naţionale la normele LFI;

-	 a organiza activitatea oricărei întreprinderi 
farmaceutice cu respectarea prevederilor 
LFI. 

Pentru însușirea reușită a LFI, studentul trebuie 
să posede următoarele cunoștinţe și deprinderi:

-	 cunoaşterea şi înţelegerea noţiunilor gene-
rale de drept, legislaţie, normă juridică, act 
normativ, legislaţie conexă activităţii farma-
ceutice; 

-	 respectarea și aplicarea normelor juridice din 

domeniul medicamentului şi activităţii far-
maceutice;

-	 integrarea cunoştinţelor din domeniul activi-
tăţii farmaceutice cu normele juridice ce asi-
gură legalitatea funcţionării întreprinderilor 
farmaceutice. 

Ţinând cont de misiunea, scopul și conţinutul 
disciplinei în cauză, au fost argumentate următoare-
le competenţe profesionale preconizate ca rezultat 
al instruirii viitorilor specialiști – farmaciști.
1. Specifice:

	� însușirea noţiunilor de bază și a principii-
lor fundamentale ale dreptului internaţional. 
Scopul și actualitatea problemelor de regle-
mentare a domeniului farmaceutic la nivel in-
ternaţional;

	� însușirea domeniilor farmaceutice reglemen-
tate la nivel internaţional și european. Cunoaș-
terea izvoarelor de drept ce reglementează 
domeniile farmaceutice la nivel internaţional 
și european;

	� obţinerea cunoștinţelor și a deprinderilor 
practice privind interpretarea și asigurarea 
respectării normelor internaţionale/europe-
ne în domeniile: cercetărilor de elaborare a 
medicamentelor; fabricaţiei medicamentelor; 
calităţii, eficienţei și inofensivităţii medica-
mentelor; autorizării de punere pe piaţă a me-
dicamentelor; distribuţiei angrosiste și detai-
liste a medicamentelor; farmacovigilenţei;

	� însușirea principiilor și particularităţilor în-
cheierii diverselor tipuri de contracte cu în-
treprinderi străine și organisme internationale 
necesare în activitatea întreprinderilor farma-
ceutice;

	� însușirea modului de atac în instanţe a încăl-
cării drepturilor, a infracţiunilor farmaceutice, 
a inspecţiei farmaceutice și auditului în relaţii-
le contractuale cu întreprinderi străine și or-
ganisme internaţionale;

	� cunoașterea organizaţiilor farmaceutice pro-
fesionale de nivel internaţional/european, 
scopului lor, rolului în procesul de reglementa-
re, și a forurilor respective.

2. Transversale 
	� capacitatea de analiză și evidenţiere a norme-

lor farmaceutice naţionale, care nu corespund 
LFI;

	� posibilitatea implicării în procesul de armoni-
zare a legislaţiei farmaceutice naţionale cu LFI 
și europeană; 

	� posibilitatea implicării în activitatea organi-
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zaţiilor profesionale ale farmaciștilor de nivel 
internaţional și european.

CONCLUZII
1. S-a argumentat și elaborat conceptul și conţi-

nutul disciplinei facultative “Legislaţia farma-
ceutică internatională”, misiunea cărei este de 
a-i oferi viitorului specialist – farmacist posi-
bilitatea să fie încadrat în orice tip de activi-
tate farmaceutică ce prevede interpretarea și 
aplicarea normelor juridice internaţionale din 
domeniul medicamentului și activităţii farma-
ceutice. 

2. La finele studierii LFI absoventul va cunoaște și 
va fi capabil: să interpreteze normele cuprinse 
în LFI; să asigurare organizarea activităţii ori-
cărei întreprinderi farmaceutice în conformi-
tate cu prevederile LFI; să posede cunoștinţe 
ce asigură posibilitatea implicării în procesul 
de armonizare a legislaţiei farmaceutice naţi-
onale cu cerinţele internaţionale.
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