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Rezumat

Sistemul farmaceutic al Republicii Moldova se confrunta si cu un sir
de probleme, dintre care: transformarea preponderenta a farmaciilor
comunitare etice in comerciale; amplasarea neregulamentara si
neproportionala a farmaciilor comunitare, lipsa asistentei cu
medicamente in localitatile rurale; diminuarea rolului farmacistului in
echipa medicala; absenta comunicarii profesionale intre medici si
farmacisti; promovarea agresivda a medicamentelor; prescrierea si
utilizarea irationala a medicamentelor; concurenta neloiala in cadrul
sistemului, etc. Tn scopul asigurdrii disponibilitatii si accesibilitatii
financiare a medicamentelor, satisfacerii nevoilor de medicamente,
calitatii medicamentelor, diversificarii si  sporirii calitatii serviciilor
farmaceutice esentiale si avansate, fortificarii si consolidarii controlului
de stat farmaceutic se propun un sir de masuri de ordin legislativ si
organizational. Totodata se propune de ajustat legislatia farmaceutica
nationala prevederilor legislatiei UE.

Cuvinte cheie. Dezvoltare, reforma, sistem farmaceutic, securitate
farmaceutica.

Abstract

PRIORITY DEVELOPMENT DIRECTIONS OF THE PHARMACEUTICAL

SYSTEM IN THE REPUBLIC OF MOLDOVA

The pharmaceutical system of the Republic of Moldova also faces a
series of problems, among which: the predominant transformation of
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ethical community pharmacies into commercial ones; the irregular and
disproportionate location of community pharmacies, the lack of
assistance with medicines in rural areas; diminishing the pharmacist's
role in the medical team; the absence of professional communication
between doctors and pharmacists; aggressive drug promotion;
irrational prescription and use of drugs; unfair competition within the
system, etc. In order to ensure the availability and financial accessibility
of medicines, to meet the needs of medicines, the quality of medicines,
to diversify and increase the quality of essential and advanced
pharmaceutical services, to fortify and strengthen pharmaceutical state
control, a series of legislative and organizational measures are
proposed. At the same time, it is proposed to adjust the national
pharmaceutical legislation to the provisions of the EU legislation.

Keywords: Development, reform, pharmaceutical system,
pharmaceutical safety.

»Gutta cavat lapidem, non vi, sed
sape cadendo”

(,Stropul face gaurd in piatrd nu prin
forta, ci prin cddere repetatd”)

INTRODUCERE

Amploarea spectrului de activitati, care trebuie desfasurate pentru
asigurarea unei protectii sigure si durabile a fiecarui cetatean fata de
orice pericol generat de activitatile nesatisfacatoare si neconforme a
tuturor partilor componente a sistemului farmaceutic necesita
aplicarea metodologiei sistemice.

La data de 23.06.2022 Consiliul Europei a acordat Republicii Moldova
statutul de tara candidata de aderare la Uniunea Europeana. Obtinerea
acestui statut ne obliga sa indeplinim conditiile de aderare, iar tara
candidat sa ajusteze legislatia nationala si strategiile de dezvoltare la
normele legislatiei europene. Printre masurile trimise de catre Comisia
Europeana catre Consiliul Europei, care trebuie si pot fi aplicate
nemijlocit Tn activitatea sistemului farmaceutic si trebuie realizate de
catre tara noastra sunt:
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e cresterea capacitatii de a oferi servicii publice de calitate;

e imbunatatirea achizitiilor publice la toate nivelurile;

e implicarea societatii civile in procesele de luare a deciziilor, in cazul
sistemului farmaceutic — a Asociatiei Farmacistilor din RM (AFRM);

e protectia drepturilor omului — dreptul la sanatate si asistenta cu
medicamente sunt fundamentale;

e eliminarea intereselor oligarhice in viata economica si publica.

La data de 25.11.2020 catre Parlamentul European, Consiliul Europei si
Consiliul Economic si Social a fost transmisa o informatie/ comunicare
privind Strategia Farmaceutica pentru Europa —document care reitereaza
si confirma Tncd odata ca un pilon central al modelului de viata european
este o stare buna de sanatate esentiala pentru bunastare si depinde de o
multitudine de factori, inclusiv stil de viata sanatos, acces just si echitabil la
asistenta medicala. lar, asistenta medicald necesita medicamente sigure,
eficiente si accesibile. Acest document prevede: ,Strategia are o
importantd majord si pentru tdrile din afara UE, in special pentru cele din
Balcanii de vest si din vecinatatea UE, intrucdt tarile candidate, cele
potential candidate si tarile ZLSAC, au obligatia de a se alinia la legislatia
farmaceutica din acqui-ul comunitar, proces care dureazd si poate avea
unele particularitdti tranzitorii” [5].

Introducerea notiunii de , Securitate farmaceuticd” prin Hotararea
Parlamentului RM nr. 269/2017 [1] si modificarea unor acte legislative
din domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice prin Legea nr.
312/2018 [2] a confirmat necesitatea unor masuri si abordari sistemice
din partea autoritatilor abilitate pentru a diminua riscurile, facilita
accesul la medicamente sigure si de calitate, asigura garantia unei
securitati farmaceutice pentru fiecare cetatean al Republicii Moldova, a
sistemului medical si a intregii societati.

Modificarile legislative mentionate au fost dictate si necesare
datorita cresterii volumului de probleme ce tin de securitatea
farmaceutica. La toate cele trei niveluri unde se abordeaza problemele
(mondial, regional, national) cele mai dese riscuri privind securitatea
farmaceutica sunt — lipsa medicamentelor esentiale si vital necesare
(inclusiv in situatii de calamitate sau pandemii), prezenta in piata
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farmaceutica a medicamentelor falsificate si contrafacute, interese
economice si comerciale exagerate in raport cu interesele pentru
sanatate, preturi mari n rezultatul monopolizarii proceselor de
distribuire a unor medicamente s.a.

SCOPUL STUDIULUI

Analiza cadrului legislativ, normativ, politicilor adoptate, actiunilor
intreprinse de autoritati privind evolutia si realitatile in asigurarea
dezvoltarii sistemului farmaceutic conform standardelor internationale.

MATERIALE S| METODE

Acte legislativ-normative ce reglementeaza medicamentul si
activitatea farmaceutica, ordine si acte normative ale Ministerului
Sanatatii al Republicii Moldova, Companiei Nationale de Asigurari in
Medicina (CNAM), Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM). Content —analiza sistemica.

REZULTATE SI DISCUTII
Sistemul farmaceutic din RM pe parcursul anilor a avut un sir de

evolutii pozitive, asigurate de cadrul legislativ aprobat si modificat n

timp, care merita a fi mentionate:
1. Asigurarea pietei farmaceutice cu un sortiment vast de produse
farmaceutice — la 01.04.2023 Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor cuprindea 5830 denumiri comerciale;
2. Constituirea si functionarea eficienta a sistemului national de
asigurare a calitatii asistentei farmaceutice, prin:
® introducerea mecanismelor si standardelor europene de
autorizare a medicamentelor;

* implementarea cadrului normativ de control si certificare a
calitatii medicamentelor;

= dezvoltarea si ajustarea sistemului de pregatire, perfectionare si
evaluare a cadrelor farmaceutice la standardele internationale.

3. Reglementarea preturilor la produsele farmaceutice asigura un
modest echilibru intre interesele si rezultatele economice ale
subiectilor de pe piata farmaceutica;

4. Crearea si perfectionarea continua a sistemului de compensare a




MATERIALELE CONFERINTEI

costurilor pentru medicamente si dispozitive medicale din fondurile
asigurdrii obligatorii in medicina;

. Dezvoltarea si perfectionarea mecanismului de asigurare cu

medicamente si dispozitive medicale in cadrul programelor
nationale, a IMSP prin achizitii centralizate.
Dar sistemul se confruntd si cu un sir de probleme, dintre care

trebuie mentionate:

transformarea preponderenta a farmaciilor comunitare etice in
comerciale;

amplasarea neregulamentara si neproportionalda a farmaciilor
comunitare, lipsa asistentei cu medicamente in localitatile rurale;
diminuarea rolului farmacistului in echipa medical3;

absenta comunicarii profesionale intre medici si farmacisti;
promovarea agresiva a medicamentelor;

prescrierea si utilizarea irationald a medicamentelor;

concurenta neloialad in cadrul sistemului etc.

Constientizand problemele si bazandu-ne pe directiile strategice de

dezvoltare a sistemului de sanatate, este oportunda dezvoltarea
sistemului farmaceutic in armonie cu directiile de dezvoltare a
sistemului farmaceutic european prin:

1. Asigurarea disponibilitatii si accesibilitatii financiare a medicamentelor,

satisfacerea nevoilor de medicamente, inclusiv pentru maladiile rare:

= fortificarea si transparentizarea subsistemului de autorizare a
medicamentelor si responsabilizarea pentru prezenta lor pe piata
farmaceutica;

= crearea unui mecanism eficient si accesibil de distributie a
medicamentelor prin eliminarea monopolurilor asupra unor
grupe/ denumiri;

= fortificarea mecanismelor de selectare a medicamentelor si
dispozitivelor medicale bazate pe rezultate stiintifice, cost eficienta
si transparenta pentru IMSP cu utilizarea obligatorie a Formularului
farmacoterapeutic (FFT) si listei medicamentelor esentiale (LME);

= reducerea poverii financiare asupra populatiei prin asigurarea
preturilor echitabile si accesibile, perfectionarea continua a
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mecanismului de compensare a costurilor la medicamente si
dispozitive medicale;

perfectionarea mecanismului de achizitii publice, asigurand
preturi competitive, comparabile, transparente si declarate,
corelate cu calitatea si eficacitatea produselor farmaceutice;
asigurarea continud, sigura si eficienta cu medicamente vitale si
esentiale a cetatenilor si IMS, inclusiv pentru maladiile rare;
crearea rezervei de stat de medicamente si dispozitive medicale,
prin satisfacerea necesitatilor in caz de situatii de urgenta,
exceptionale pentru excluderea oricarui pericol provocat de lipsa
medicamentelor;

sustinerea sustenabilda a producatorilor autohtoni de
medicamente si produse parafarmaceutice, pentru a raspunde
mai bine si rapid nevoilor pacientilor;

crearea unui sistem informational unic, compatibil, pentru
evidenta circulatiei si stocurilor de medicamente.

2. Asigurarea calitatii medicamentelor si produselor parafarmaceutice
prin:

alinierea la standardele si prevederile Directivelor Europene de
asigurare a calitatii si sigurantei produselor medicale;

asigurarea continua a sistemului de asigurare a calitatii si
conformitatii medicamentelor si dispozitivelor medicale pe tot
parcursul lantului de distributie;

aprobarea si implementarea Regulilor de buna practica de
farmacie, control al calitatii medicamentelor, calitatii serviciilor
farmaceutice etc;

3. Garantarea securitatii farmaceutice la nivel de stat si fiecare
cetatean. Asigurarea securitatii farmaceutice a RM necesita
interventie din partea autoritatilor abilitate pe trei directii:

asigurarea disponibilitatii si accesibilitatii economice a
medicamentelor;
asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a
medicamentelor;
asigurarea bunei calitati a tuturor serviciilor farmaceutice precum
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si a bunei functionari a intregului sistem farmaceutic.

La capitolul descrierea problemelor se confirma prezenta
factorilor ce submineaza securitatea farmaceutica a consumatorilor
de medicamente si utilizarea ineficienta a surselor financiare
destinate procurarilor de medicamente precum:

» prescrierea abuzivd si necorespunzatoare a medicamentelor,
dispozitivelor medicale, relatiilor financiare ilegale medic —
farmacie, care faciliteaza utilizarea ineficienta a resurselor
financiare publice si reducerea accesului la serviciile medicale;

* nu este asiguratd transparenta formarii preturilor in domeniul
farmaceutic ncepand cu etapa importului;

* nu este dezvoltat si aplicat un sistem functional transparent de
monitorizare a realizarii contractelor de achizitii publice pentru
medicamente si dispozitive medicale;

= declaratiile despre conflictele de interese a responsabililor la
diferite etape de plasare, autorizare si achizitii de medicamente
nu sunt validate si Tn acces public;

" nu exista sistem de comparare a preturilor de medicamente
procurate din bani publici cu preturile pentru aceleasi denumiri
comune internationale inregistrate de sursele internationale de
referinta;

= sunt frecvente relatiile neformale cu producatorii si distribuitorii
de medicamente, se promoveaza insistent anumiti producatori,
cu beneficii personale in concordanta cu volumul vanzarilor unor
medicamente Th anumite farmacii [6].

. Perfectionarea si dezvoltarea unui sistem rational de prescriere,

eliberare si utilizare a medicamentelor, prin eliminarea definitiva a

unor interese meschine din acest proces.

. Diversificarea si sporirea calitatii serviciilor farmaceutice esentiale si

avansate.

. Fortificarea si consolidarea subsistemului de control de stat

farmaceutic, prin reorganizarea de urgenta a Inspectoratului de Stat

farmaceutic in cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor

Medicale, care va permite depistarea si inlaturarea mai multor
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probleme majore existente cum ar fi:

» incadrarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica si nemijlocit
in eliberarea medicamentelor si prestarea serviciilor farmaceutice;

= eliberarea neconforma a medicamentelor cu prescriptie medicala
(Rx);

= salarizarea in dependenta de volumul ,vdnzdrilor”;

® impunerea pacientilor celor mai costisitoare medicamente si

suplimente alimentare nejustificate/neoportune etc;

7. Imbun&tatirea mecanismului de raportare a reactiilor adverse a
medicamentelor, circuitului informatiei si promptitudinii actiunilor
in cadrul subsistemului de farmacovigilenta din tara.

8. Crearea unui sistem de colectare si nimicire inofensiva a tuturor
medicamentelor neconforme si celor neutilizate — ca parte a unui
ecosistem puternic si sigur.

9. Fortificarea inovarii si transformarii digitale a sistemului farmaceutic
— prioritar fiind E-RETETA.

10. Dezvoltarea unui sistem de reglementare european, solid, flexibil in
domeniul medicamentului, inclusiv cu implicarea AFRM, in luarea
deciziilor si monitorizarea respectarii principiilor etice si
deontologice in exercitarea activitatii farmaceutice.

11. Adoptarea si implementarea noii legislatii farmaceutice armonizate
la principiile Cartei Farmaciei Europene pentru sporirea accesului,
garantarea sigurantei, respectarea dreptului la sdnatate si asigurare
cu medicamente a tuturor cetatenilor RM.

Analizand cadrul legislativ, normativ si actiunile intreprinse la
capitolul introducerii medicamentelor in piata farmaceutica a Republicii
Moldova, masurile prevazute in Planul de actiuni a MS RM pentru anul
2022 [3], constatam ca prevederile Directivei Europene privind
medicamentele contrafdcute 2011/62/EU, intrate fin vigoare la
02.01.20135i09.02.2019, prevederile cu privire la identificatorul unic al
medicamentelor Rx, nu se regasesc in legislatia nationala (nu suntem
membri UE, dar siguranta cetdtenilor conteazad si ar fi un bun inceput).

Tncepand cu 09.02.2019 in piata farmaceutica europeana pot fi puse
in circulatie numai medicamente cu prescriptie medicala care poarta
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aceste caracteristici de siguranta.

Ajustarea legislatiei la prevederile Directivei ar obliga actorii pietei
farmaceutice sa respecte elementele obligatorii — identificatorul unic -
rol de a preveni falsificarea medicamentelor, care va permite verificarea
autenticitatii medicamentelor eliberate pe baza de reteta, protejand
pacientii, institutile medico-sanitare, intreprinderile farmaceutice.
Astfel piata farmaceuticd nu este sigura si protejatd de patrunderea
medicamentelor de calitate proasta sau contrafacute. Din punct de
vedere a teoriei generale a sistemelor, securitatea farmaceutica, ca
subsistem al sistemului farmaceutic — parte componenta a sistemului
de sanatate, are ca scop asigurarea activitatii tuturor elementelor
sistemului pentru crearea unui mecanism durabil privind respectarea
conformitatii si calitatii activitatii intreprinderilor si institutiilor
farmaceutice.

Art. 20%, alin. 5) din Legea 1456/1993, adoptat prin Legea nr. 312 din
30.11.2018 [4], care prevede norma conform carei ,Detindtorul unui
certificat de inregistrare pentru un medicament si distribuitorii acestui
medicament, asigurd in limitele responsabilitdtilor, stocuri necesare si
continue cdtre farmacii si institutiile medicale, astfel incdt sa fie
acoperite nevoile pacientilor” — a ramas doar declarativa.

Acest obiectiv poate fi realizat prin ajustarea cadrului normativ la
Legile adoptate, regularizarea si responsabilizarea autoritatilor abilitate
la toate nivelele, perfectionarea controlului de stat a tuturor
activitatilor in cadrul sistemului farmaceutic si medical, la toate etapele,
monitorizarea sistematica a accesibilitatii si calitatii serviciilor esentiale
prestate de intreprinderile farmaceutice.

Consolidarea capacitatilor Inspectoratului Farmaceutic (proces care
dureazd) va permite depistarea unor probleme majore existente in
activitatea cu medicamentele, care provoaca utilizarea irationala a lor,
dezvoltarea bolii medicamentoase, irosirea banilor pacientilor, erori grave
farmaceutice, care direct afecteaza securitatea farmaceutica a cetatenilor.

Normele de extindere a farmaciilor comunitare si filialelor lor
continua sa nu se respecte, provocand o amplasare irationala si
concurenta neloiala intre farmaciile comunitare.
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Aceste directii de dezvoltare sunt pe termen mediu de realizare,
ulterior sistemul farmaceutic din Republica Moldova va fi obligat sa se
conformeze cu strictete tuturor normelor si standardelor europene in
conformitate cu Strategia Farmaceutica pentru Europa.

Pentru asigurarea succesului in aceasta perioada de ajustare, este
necesara o abordare cuprinzatoare si integrata, de colaborare la toate
etapele, disciplinele si competentele de-a lungul ciclului de viata a
medicamentului si tehnologiilor medicale, pentru a identifica abordarile
si politicile adecvate.

CONCLUzII

1. Masurile prevazute in Planul de actiuni a MS RM pentru anul 2022
precum sporirea accesului la medicamente compensate, utilizarea listei
de medicamente esentiale, aprobarea Regulilor de Buna Practica,
modificarea si aprobarea noilor Legi cu privire la medicamente si Legea
Farmaciei, studiu de fezabilitate privind crearea retelei de stat de
asigurare cu medicamente sunt realizate partial.

2. Analiza cadrului legislativ si actiunile Tntreprinse dupa adoptarea
si intrarea in vigoare a Legii 312, normelor juridice privind fortificarea
subsistemului securitatii farmaceutice, a demonstrat necesitatea
urgentarii si eficientizarii tuturor actiunilor destinate sa sporeasca
securitatea farmaceutica a statului.

3. Consideram necesar ca in procesul de elaborare/promovare a
Proiectului national ,Sanatate 2030” sa se tina cont si de rezultatele
prezentei cercetari.
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