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Summary
Pharmaceutical Code of Republic of Moldova: motivation and concept

The necessity of Pharmaceutical Code of the Republic of Moldova elaboration results from
the analysis of pharmaceutical situation created in the country.

In the article are exposed the motivations of the necessity of Pharmaceutical Code
elaboration, the existent gaps in the pharmaceutical legislation, the aims of this new legislative
act, are emphasized the necessity of fortification of “responsibility for medicines”.

Rezumat

Necesitatea elaborarii Codului Farmaceutic al Republicii Moldova rezultd din analiza
situatiei farmaceutice create in tara.

In articol se expun motivatiile necesititii elaborarii Codului Farmaceutic, lacunele
legislatiei farmaceutice existente, scopurile acestui nou act legislativ, este accentuata necesitatea
fortificarii ,,raspunderii pentru medicamente”.

Introducere

Perfectionarea legislatiei in domeniul medicamentului si activitdtii farmaceutice a fost si
continud sa fie o prioritate a intregului sistem de sandtate. Reglementarea echilibratd a pietei
farmaceutice este conditia principald a asigurdrii functionalitdtii mecanismelor de piata, care
creeaza mediul favorabil atat pentru participanti cit si pentru consumatori de medicamente. Isi
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lasda amprenta sa si procesul de integrare europeana, care , devine din ce in ce mai concret $i mai
insistent.

Scopul lucrarii este evidentierea factorilor motivationali pentru elaborarea Codului
Farmaceutic armonizat cu legislatia nationala si, pe cat este de posibil — cu cerintele Comunittii
Europene.

Dictionarul explicativ al limbii romane (1998), specifica ,,Cod este un act normativ care
cuprinde o culegere sistematica de reguli juridice privitoare la o anumita ramura a dreptului”.
Este oare aplicabila pentru ramura farmaceuticd notiunea de ,,cod” — ca lege? Daca francezii
poseda ,,Cod medical”, care contine $i compartimentul farmaceutic, atunci de ce n-ar avea
dreptul la existentd notiunea de ,,Cod farmaceutic”? Mai mult ca atat, conform art. 53 al Legii
privind actele legislative nr. 780 — XV din 27.12.2001, ,,codul este un act legislativ care cuprinde
intr-un sistem unitar cele mai importante norme dintr-o anumita ramura a dreptului”.

Conform aceleiasi legi, codul trebuie sd posede anumite trasaturi calitative, cum ar fi :
precizie, claritate, logica, integralitate, caracter practic. Dar aceasta ar fi o problema ce tine mai
mult de teoria dreptului general decat a celui special si concret a legislatiei farmaceutice.

Guvernul, prin Hotararea nr. 617 din 28.06.2005, formuland sarcina de a elabora Codul
Farmaceutic, prezinta si formula concretd a acestui viitor act normativ — ,, act legislativ complex
in domeniul activitatii farmaceutice i al medicamentului, armonizat cu legislatia nationala si
cerintele Comunitatii Europene.”

Conform logicii creatiei legislative precum si normelor juridice existente, elaborarea unui
act legislativ trebuie sa fie precedata de investigatii stiintifice, care sa stabileasca insuficienta sau
/ s1 incompatibilitatea reglementarilor In vigoare precum si sa determine obiectivele si domeniile
de interventie juridica, stabilind mijloace necesare atingerii acestor obiective.

La moment legislatia farmaceuticdi a Republicii Moldova include urmdtoarele acte
legislative:

- Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 — XII din 25 mai 1993 (modificata si
completata de 6 ori);

- Legea cu privire la medicamente nr. 1409 — XIII din 17 decembrie 1997 (modificata si
completata de 3 ori);

- Legea cu privire la circulatia substantelor narcotice, psihotrope si precursorilor nr. 382 — XIV

din 06.05.1999 (modificata si completata de 4 ori) [5].

Legislatia Tn domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice se elaboreaza si se dezvolta
in conformitate cu ,,Politica de Stat in domeniul medicamentului” aprobatd prin Hotararea
Parlamentului Republicii Moldova nr. 1352 — XV din 03 octombrie 2002 [3].

In afara de legile ,, pur farmaceutice”, acest domeniu de activitate este tangential reglementat
de multe acte normative care prezintd obiective ale legislatiei ocrotirii sdnatatii, economice,
comerciale, fiscale, muncii, financiare, sociale si a altor domenii [6].

Din punct de vedre a abordarii sistemice, legislatia farmaceutica coreleaza direct cu
cercetarea stiintificd, tehnologiile informationale, pregatirea cadrelor, activitatea organizatiilor
neguvernamentale etc.

Reiesind din prevederile Politicii de Stat in domeniul medicamentului, motivarea elaborarii
unui act legislativ complex in acest domeniu se bazeaza pe necesitatea asigurarii :

- sistemului de sanatate cu medicamente eficiente, inofensive si accesibile pentru populatie si
necesitatile institutiilor medico — sanitare publice;

- calitatii si conformitatii medicamentelor permise pentru a fi utilizate in tara,

- dezvoltarii unei piete farmaceutice moderne, echilibrate din punct de vedere a coraportului
dintre gradul de reglementare si cel de liberalizare;

Comunitatea Europeana;

- unei protectii durabile a consumatorilor de medicamente;
- utilizarii rationale a medicamentelor;
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- dezvoltarii industriei farmaceutice locale prin integrarea politicii 1n domeniul
medicamentului cu politica dezvoltarii durabile a economiei nationale.

Suplimentar la motivatiile bazate pe Politica de Stat in domeniul medicamentului si expuse
mai sus, necesitatea elabordrii Codului Farmaceutic este conditionatd si de situatia farmaceutica
din tard, in care :

- are loc o dezvoltare nerationald a retelelor de farmacii, filiale si depozite farmaceutice;

- prestigiul profesiei de farmacist se afla intr-o permanenta scadere;

- se afla in pericol dezvoltarea farmaciei comunitare pe principiile etice, promovate de
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS), Federatia Internationala de Farmacie (FIP) si
intreaga comunitate farmaceutica;

- existd factori ce contribuie la dezvoltarea pietei farmaceutice tenebre, la falsificari de
medicamente §i promovarea lor licitd pe piata;

- un sir de factori distructivi impiedicd respectarea tuturor principiilor utilizarii rationale a
medicamentelor — fapt ce reduce eforturile intregului sistem farmaceutic orientate spre
asigurarea accesului populatiei tarii la medicamente eficiente, inofensive si de calitate
conforma.

Anumite lacune se regdsesc si in legislatia farmaceuticd existentd a Republicii Moldova.
Aceasta poate fi exemplificat prin urmatoarele omisiuni legislative :

- absenta unei norme juridice clare si univoce, conform carei, proprietarul unei farmacii
private poate fi doar farmacistul. Absenta acestei norme este o bariera de neinfrans in
promovarea conceptului de farmacie eticd pe care o recomandd OMS-ul, FIP-ul si alte
organisme farmaceutice internationale;

- inlaturarea specialistilor — farmacisti si a asociatiei lor profesionale din procesul de
licentiere a activitatii farmaceutice. Aceastd omisiune reprezintd un factor de nihilare a
profesiei de farmacist si a rolului acestuia 1n sistemul de sanatate;

- absenta conceptului, definitiei, criteriilor de clasificare si particularitdtilor de punere pe
piatd a medicamentelor orfane, fapt ce creeaza dificultiti in tratamentul pacientilor ce
sufera de unele boli rar intalnite;

- prin atitudinea ,.tacitd” fatd de prescriptiile individuale si fatd de receptura magistrala, s-a
ajuns la o ignoranta totala a tratamentului medicamentos individual, fapt, care nu s-a admis,
spre exemplu, In Ucraina si alte tari din spatiul ex — sovietic. Pentru Republica Moldova,
problema medicamentelor extemporale mai include si aspectul accesibilitatii economice :
aceste medicamente, de reguld, sunt mai ieftine si sunt cerute de consumatorii in etate
precum si necesare nou — nascutilor;

- sunt necesare reglementdri mai concrete si speciale pentru astfel de medicamente ca
homeopate, cele din plante medicinale cu utilizare traditionala, derivate din sangele uman,
din plasma umanad si altele. La aceste capitole legislatia farmaceuticd moldava este prea
,;modesta”;

- sunt insuficient de clar si exhaustiv reglementate un sir de procese ce tin de circulatia
medicamentului : autorizarea de punere pe piata, producerea si prepararea, importul si
exportul, cercetarile preclinice si clinice, farmaco — i materiovigilenta, formarea preturilor
pentru medicamente etc.

Extrem de insuficient 1n legislatia farmaceuticd nationald este reflectatd farmacia ca
intreprindere precum si rolul farmacistului contemporan ca specialist al sistemului de sanatate.
Astazi, unul din cele mai vulnerabile fenomene ce se dezvolta in cadrul sistemului farmaceutic,
este transformarea neobservabild a farmaciei comunitare din intreprindere a sistemului de
sanatate in intreprindere comerciald. Cauza acestui proces este camuflarea ,, necesitdatii fondarii a
cdt mai multor farmacii comunitare si filiale”, inclusiv in cele mai aglomerate locuri, in scopul
asigurarii accesibilitatii fizice pentru medicamente. In astfel de conditii se creeaza insuficienti de
cadre farmaceutice si patronul este nevoit, sub diverse camuflari sd angajeze in functie de
farmacist asistente medicale, medici sau chiar alti lucratori ce nu au nici o tangenta cu medicina
si medicamentul. Alt aspect al acestei probleme este scopul farmaciei privit prin prisma
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conceptului utilizarii rationale a medicamentelor. In conditia in care remunerarea muncii in

farmacie se afld in corelatie cu volumul vanzarilor, este greu sa crezi cd in aceasta farmacie se

respecta principiile utilizarii rationale a medicamentelor.

Inca un aspect al legislatiei farmaceutice nationale — sanctiunile previzute pentru incalcarea
normelor juridice. Cele trei legi farmaceutice mentionate mai sus contin 116 articole, care
stabilesc peste 230 norme in domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice. Totodata,
pentru incélcari in aceste domenii, legislatia farmaceutica prevede aplicarea de sanctiuni in 83
cazuri, ceia ce constituie 36,3 % din numarul total de norme stabilite. Avand in vedere ca norma
juridicd ,,este 0 norma de conduitd sociald edictatd sau sanctionatd (adica insusitd) de stat, a
carei respectare este asigurata, In ultima instanta prin forta de constrangere a statului”  [4], se
poate conchide ca legislatia farmaceutica a Republicii Moldova poseda o eficienta ,,prognozata”
de 36,3 %, deoarece normele juridice, care nu prevad aplicare de sanctiuni pentru incalcare, pot
sd nu fie respectate de catre intreprinderile farmaceutice si de catre specialistii - farmacisti fara
aplicarea asupra contravenientilor a unor sanctiuni proportionale gradului de incélcare.

In contextul acestor probleme, extrem de modest, in legislatia noastrd este elucidati
notiunea de ,,raspundere pentru medicament”.

Totodata trebuie mentionat faptul ca in ceea ce priveste ,,raspunderea pentru medicament”,
ca pentru produs, legislatia nu este specificd domeniului farmaceutic, ci se aplicd normelor
generale in materie de raspundere : Codul civil, Codul penal, legislatia comerciala si altele [1].
Deosebit de important pentru legislatia din domeniul medicamentului este obligarea celui ce
elibereazd medicamentul sa-1 informeze pe cumparitor (consumator) despre efectele si
consecintele utilizarii produsului obtinut. In acest sens, Directiva Comunitatii Europene nr.
85/374 promoveaza principiul raspunderii obiective a producatorului unui bun plasat pe piata,
fatd de orice victimd, contractant sau tert, considerdnd cd numai o raspundere fard culpa a
producdtorului permite rezolvarea in mod adecvat a problemei, proprie actualei epoci de
tehnicitate crescanda, de atribuire justd a riscurilor inerente productiei tehnice moderne [1,2].
Necesitatea includerii in legislatia nationald farmaceutica si cea tangentiald cu ea a completarilor
multiple si aplicarii a unui numdr enorm de modificdri, reprezintd o motivatie argumentata
pentru elaborarea si promovarea Codului Farmaceutic al Republicii Moldova.

Concluzii
1. Rezultat al analizei situatiei farmaceutice din Republica Moldova, conditionate de gradul de

legiferare a medicamentului §i activitatii farmaceutice, au fost evidentiati unii factori

motivationali privind necesitatea elaborarii Codului Farmaceutic.

2. In baza analizei logice, s-au evidentiat si sistematizat lacunele legislatiei farmaceutice
nationale — fapt de care trebuie sd se tind cont in procesul de elaborare a Codului
Farmaceutic.
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