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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 si standardelor din domeniul sanatatii are un impact direct asupra intregii
omeniri si a fiecarui om in parte. Astfel, cunoasterea si respectarea normelor din domeniul medicamentului
si activitatii farmaceutice ca parti componente ale sistemului sanatatii, reprezinta un deziderat de nivel
mondial. Necesitatea studierii LFI, este conditionata de influienta unui sir de factori: a). intensificarea co-
laborarii cu intreprinderi/sisteme farmaceutice de peste hotare; b). instruirea studentilor din stainatate,
precum si plecarea peste hotare a absolvetilor facultatii si incadrarea lor in diverse tipuri de activitate far-
maceutica; c). promovarea prin Politica de stat in domeniul medicamentului a principiului ..colaborarii cu
OMS, alte organisme precum si cu alte tari"; d). necesitatea armonizarii legislatiei farmaceutice nationale
cu normele cuprinse in legislatia farmaceutica internationala. Misiunea LFI - asigurarea obtinerii de cunos-
tinte, care sa-i permita viitorului specialist - farmacist posibilitatea de a fi incadrat in orice tip de activitate
farmaceutica ce prevede interpretarea si aplicarea normelor juridice internationale din domeniul medica-
mentului si activitatii farmaceutice. La finele studierii LFI absoventul va fi capabil: sa cunoasca si sa poata
interpreta normele cuprinse in LFl; sa asigurare organizarea activitatii oricarei intreprinderi farmaceutice
in conformitate cu prevederile LFI; sa posede cunostinte ce asigura posibilitatea implicarii in procesul de
armonizare a legislatiei farmaceutice nationale cu cerintele internationale.

Cuvinte cheie: farmacie, educatie, legislatie internationala.

INTRODUCERE = colaborarea, iar pentru viitor - intensificarea co-

Necesitatea studierii disciplinei “Legislatia far- laborarii intreprinderilor farmaceutice, a intregu-
maceutic3 internationald” (LFI) este conditionata de lui sistem farmaceutic al Republicii Moldova cu
influienta unui sir de factori: intreprinderi/sisteme respective de peste hotare;
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= instruirea in cadrul facultatii de farmacie a USMF

.Nicolae Testemitanu” a studentilor din straina-

tate, precum si plecarea peste hotarele Republicii
Moldova a absolvitilor facultatii si incadrarea lor
in diverse tipuri de activitate farmaceutica;
= promovarea de catre Politica de stat in domeniul
medicamentului (Hotdrarea Parlamentului RM
nr.1352/2002) a principiului ,colaborarii in dome-
niul medicamentelor si activitatii farmaceutice
cu OMS, alte organisme precum si cu alte tari”;

= necesitatea armonizarii legislatiei farmaceutice
nationale cu normele cuprinse in legislatia far-
maceutica internationala.

In institutiile/facultatile de invatdmant farmace-
utic, LFI ca disciplind aparte , nu s-a depistat. Doar
unele aspecte ale LFl, inclusiv de nivel european, se
regasesc in disciplina “Drept farmaceutic”, care sunt
incluse in programele de studii farmaceutice din
unele tari ex-sovietice [10 - 12 ].

SCOPUL LUCRARII

Scopul prezentei lucrari este argumentarea con-
ceptului si continutului noii discipline farmaceutice -
Legislatia farmaceutica internationala - ca disciplina
facultativa pentru studentii Faculatii de Farmacie a
USMF Nicolae Testemitanu din Republica Moldova.

MATERIAL S| METODE

Drept material a servit legislatia farmaceutica de
nivel international si European, pentru analiza carei
au fost folosite metodele: analiza logica, analiza de
continut, analogia, structurizarea scopurilor, mode-
larea educationala.

REZULTATE

In rezultatul analizei muliplelor surse de infor-
matie [1-9 et al.], s-a reusit conturarea urmatorului
continut al disciplinei LFI.

Dreptul international: notiuni si principii de bazd.
Notiuni de baza din domeniul dreptului intrenational.
Scopul reglementarilor internationale in domeniul
medicamentului. Documente de politici in dome-
niul medicamentului la nivel international. Strategii.
Conventiile in domeniul stupefiantelor, psihotrope-
lor si precursorilor. Cooperarea internationala in ma-
terie de produse farmaceutice. Conceptul dreptului
medical international. Forumul autoritatilor inter-
nationale de reglementare din sectorul farmaceutic
(IPRF).

Domenii farmaceutice reglementate la nivel in-
ternational. Reglementari internationale privind
cercetarile de elaborare a medicamentelor, standar-
dizare, fabricare, autorizare, distributie, farmacovi-
gilenta etc. lzvoarele de drept privind reglementa-
rile internationale in domeniul farmaceutic. Comisia
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Europeana (DG SANTE) si Agentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) - coordonatori ai creatiei legis-
lative in domeniul medicamentului si activitatii far-
maceutice la nivelul UE.

Reglementarea cercetdrilor de elaborare a me-
dicamentelor. Reguli de buna practica de cercetare.
Reguli de buna practica in studiul clinic. Consilierea
stiintifica. Implicarea pacientilor si profesionistilor.
Rolul comitetului de experti (CHMP). Evaluarea unui
medicament. Regulile GLP. Proiectarea studiilor cli-
nice. Etapele. Protectia datelor. Etica in cercetarea
medicamentului. Bioetica si dreptul.

Buna practicd de fabricare a medicamentelor.
Regulile de buna practica de fabricatie a medica-
mentelor (GMP). Evolutia elaborarii - implementarii
regulilor GMP. Regulamente si Directive UE privind
Regulile GMP. Buna practica de inginerie (GEP). Rolul
Societatii internationale pentru ingineria farmaceu-
tica (ISPE). Ghiduri de BPFM: European, SUA et al.

Asigurarea legislativd internationald a calita-
tii, eficientei si inofensivitdtii medicamentelor. Far-
macopeea Europeana. Standarde de calitate pentru
medicamente. EDQM. LOCM. Certificatul de Adecva-
re (CA). Conceptul asigurarii calitatii medicamente-
lor (ACM). Regulile GLP. Eficienta si inofensivitatea
medicamentelor. Lupta cu falsificarea medicamen-
telor la nivel international si european.

Documentul tehnic comun al ICH privind autori-
zarea medicamentelor. Autorizarea medicamentelor
- principiu de baza al asigurarii calitatii, eficientei si
sigurantei medicamentelor plasate pe piata farma-
ceutica. Conferinta Initernationald pentru Armo-
nizare (ICH). Ghidurile ICH: Q1A, Q2, Q3, Q6, Q8, Q9,
Q10. Web-siteul oficial al ICH. Evolutia ICH. Produse
de lucru ale ICH. Activitatea de instruire.

Bunele practici de distributie a medicamentelor
(GDP) si de farmacie (GPP).

Buna practica de distributie angro (GDP). Regula-
mentul, Directivele si Orientarile la nivelul UE. Buna
practica de farmacie (GPP). Aspecte evolutionale.
Standarde ale Federatiei Internationale Farmace-
utice. Rolul farmacistului. Serviciile farmaceutice.
Controlul calitatii proceselor si rezultatelor activitatii
farmaciei.

Buna practicd de farmacovigilentd. Regulamen-
te si Directive UE ce reglementeaza farmacovigilen-
ta. Ghidurile ICH E2A - E2F. Planificarea farmacovi-
gilentei, managementul datelor clinice, transmiterea
electronica, raport de evaluare beneficiu - risc. Im-
portanta farmacovigilentei pentru securitatea far-
maceutica.

Inspectia farmaceuticd. Auditul. Conventia pen-
tru Inspectia Farmaceutica (PIC/S). Diferenta dintre
PIC si PIC/S. Conditii de aderare la PIC/S. Auditul.
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Clasificarea neconformitatilor corespunderii regu-
lilor GMP. Ghidul PIC/S privind prepararea medica-
mentelor in institutiile medico - sanitare.

Organizatii farmaceutice profesionale de nivel

international. Federatia Internationald Farmaceuti-
ca (FIP). Consiliile si Fundatia FIP. Federatia interna-
tionala a producatorilor si asociatiilor farmaceutice
(IFPMA). Federatia Europeana a Asociatiilor si Indus-
triilor Farmaceutice (EFPIA). Foruri. Activitati. Cola-
borari.

Acest continut al disciplinei a conditionat formu-
larea misiunii si scopului ei:
= misiunea este asigurarea obtinerii de cunostinte,

care sa-i permita viitorului specialist - farmacist

posibilitatea de a fi incadrat in orice tip de acti-
vitate farmaceutica ce prevede interpretarea si
aplicarea normelor juridice internationale din do-
meniul farmaciei;

= scopul - instruirea aprofundata si obtinerea de-

prinderilor practice de interpretare si aplicare a

normelor juridice cuprinse in legislatia farmace-

utica internationala.

In vederea realiz&rii scopului trasat, au fost argu-
mentate urmatoarele obiective de formare profesio-
nala pentru viitorii farmacisti:

v’ la nivel de cunostinte siintelegere:

- notiunea de drept international;

- legislatia farmaceuticad internationald (LFI):

directii de reglementare;

- autoritati internationale de reglementare in
domeniul farmaceutic;

- izvoare ale LFI.

v’ la nivel de aplicare:

- interpretarea normelor juridice din domeniul
LFI;

- aplicarea/respectarea prevederilor legislatiei
farmaceutice internationale;

- analiza corespunderii legislatiei farmaceuti-
ce nationale cu LFI.

v’ la nivel de integrare:

- a putea argumenta necesitatea armonizarii
normelor nationale la normele LFI;

- a organiza activitatea oricarei intreprinderi
farmaceutice cu respectarea prevederilor
LFI.

Pentru insusirea reusitd a LFIl, studentul trebuie

sa posede urmatoarele cunostinte si deprinderi:

- cunoasterea si intelegerea notiunilor gene-
rale de drept, legislatie, norma juridica, act
normativ, legislatie conexa activitatii farma-
ceutice;

- respectarea si aplicarea normelor juridice din

domeniul medicamentului si activitatii far-
maceutice;

- integrarea cunostintelor din domeniul activi-
tatii farmaceutice cu normele juridice ce asi-
gura legalitatea functionarii intreprinderilor
farmaceutice.

Tindnd cont de misiunea, scopul si continutul
disciplineiin cauza, au fost argumentate urmatoare-
le competente profesionale preconizate ca rezultat
al instruirii viitorilor specialisti - farmacisti.

1. Specifice:
= Tnsusirea notiunilor de baza si a principii-
lor fundamentale ale dreptului international.
Scopul si actualitatea problemelor de regle-
mentare a domeniului farmaceutic la nivel in-
ternational;
= Tnsusirea domeniilor farmaceutice reglemen-
tate la nivelinternational si european. Cunoas-
terea izvoarelor de drept ce reglementeaza
domeniile farmaceutice la nivel international
si european;
= obtinerea cunostintelor si a deprinderilor
practice privind interpretarea si asigurarea
respectarii normelor internationale/europe-
ne in domeniile: cercetarilor de elaborare a
medicamentelor; fabricatiei medicamentelor;
calitatii, eficientei si inofensivitatii medica-
mentelor; autorizarii de punere pe piatd a me-
dicamentelor; distributiei angrosiste si detai-
liste a medicamentelor; farmacovigilentei;
= Tnsusirea principiilor si particularitatilor n-
cheierii diverselor tipuri de contracte cu in-
treprinderi straine si organisme internationale
necesare in activitatea intreprinderilor farma-
ceutice;
= Tnsusirea modului de atac in instante a incal-
carii drepturilor, a infractiunilor farmaceutice,
a inspectiei farmaceutice si auditului in relatii-
le contractuale cu intreprinderi straine si or-
ganisme internationale;
= cunoasterea organizatiilor farmaceutice pro-
fesionale de nivel international/european,
scopului lor, roluluiin procesul de reglementa-
re, si a forurilor respective.
2. Transversale

= capacitatea de analiza si evidentiere a norme-
lor farmaceutice nationale, care nu corespund
LFI;

= posibilitatea implicarii in procesul de armoni-
zare a legislatiei farmaceutice nationale cu LFI
si europeana;

= posibilitatea implicarii in activitatea organi-
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zatiilor profesionale ale farmacistilor de nivel
international si european.

CONCLUZII

1. S-a argumentat si elaborat conceptul si conti-

nutul disciplinei facultative “Legislatia farma-
ceutica internationald”, misiunea carei este de
a-i oferi viitorului specialist - farmacist posi-
bilitatea sa fie incadrat in orice tip de activi-
tate farmaceutica ce prevede interpretarea si
aplicarea normelor juridice internationale din
domeniul medicamentului si activitatii farma-
ceutice.

2. Lafinele studierii LFl absoventul va cunoaste si

va fi capabil: sa interpreteze normele cuprinse
in LFI; s& asigurare organizarea activitatii ori-
carei intreprinderi farmaceutice in conformi-
tate cu prevederile LFI; s posede cunostinte
ce asigura posibilitatea implicarii in procesul
de armonizare a legislatiei farmaceutice nati-
onale cu cerintele internationale.
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