REPERE MANAGERIALE
PRIVIND ASIGURAREA
FUNCTIONALITATII SISTEMULUI
DE SECURITATE FARMACEUTICA

Rezumat

Securitatea farmaceuticd reprezintd una dintre activitdtile
prioritare ale autoritdtilor publice, avand scopul de a preveni
si elimina potentialele amenintdri pentru sandtatea populatiei.
Aceasta se realizeazd prin asigurarea accesibilitdtii, calitdtii si
eficientei medicamentelor. In Republica Moldova, bazandu-se
pe postulatele teoretice si situatiile practice, a fost elaboratd
schema generald a functionalitdtii sistemului de securitate
farmaceuticd. In cadrul acestei scheme, a fost creatd o matrice
de decizii ce vizeazd asigurarea functionalitdtii sistemului
de securitate farmaceuticd (SSF). Pentru a aplica in practica
matricea deciziilor, s-au evidentiat functiile si conditiile de
asigurare a securitdtii farmaceutice, precum si repartizarea
lor pe nivelurile ierarhice: national, organizational si profesi-
onal, fiind impdrtite in compartimente specifice. Prin identi-
ficarea si evidentierea functiilor si conditiilor de asigurare a
functionalitatii SSE, se creeazd posibilitatea consoliddrii ma-
nagementului securitdtii farmaceutice in Republica Moldova.

Cuvinte-cheie: sistem farmaceutic, securitate farmaceuticd

Summary

Managerial remarks regarding ensuring the functionality
of the pharmaceutical security system

Pharmaceutical security must be a top priority for public
authorities, aiming to prevent and eliminate potential threats
to the health of the population, by ensuring the accessibility,
quality and efficiency of medicines. Based on the theoretical
postulates and practical situations in the Republic of Moldova,
the general scheme of the functionality of the pharmaceuti-
cal security system was developed. A matrix of decisions was
constructed to ensure the functionality of the pharmaceutical
security system. In order to concretize the matrix of decisions
and ensure the possibility of its application in practice, the
functions and conditions for ensuring pharmaceutical safety
were highlighted, as well as their distribution on the hier-
archical levels, including the national, organizational and
professional, being divided into compartments. The functions
and conditions for ensuring the functionality of the SSF were
highlighted, which create the possibility of strengthening phar-
maceutical safety management in the Republic of Moldova.
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Introducere

Notiunea de securitate farmaceutica a fost in-
trodusa in legislatia Republicii Moldova in 2018, fiind
definita ca ,totalitatea mdsurilor orientate spre depis-
tarea si prevenirea amenintdrilor potentiale pentru
sdndtatea populatiei, conditionate de accesibilitatea,
calitatea neconformd, falsificarea medicamentelor,
precum si de utilizarea lor incorectd si/sau in scopuri
frauduloase” (2, 3, 8].

Conform Legii nr. 1456/1993, modificata in
2018 prin Legea nr. 312, pentru buna asigurare a
asistentei cu medicamente, Guvernul este obligat
sa aprobe sortimentul minim de medicamente
esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de
ambulatoriu, care trebuie sa fie disponibile in mod
obligatoriu in depozitele farmaceutice si farmaciile
cu circuit deschis.

Ministerul Sanatatii are responsabilitatea de
a dezvolta si coordona implementarea politicilor
publice in domeniul asigurarii securitatii sanitare si
farmaceutice a statului, precum si de a elabora Re-
gulamentul privind crearea listelor de medicamente
esentiale, compensate si a Formularului Farmacote-
rapeutic.

Detindtorul unui certificat de inregistrare pen-
tru un medicament si distribuitorii acelui medica-
ment, care il introduc efectiv pe piata, au obligatia
sa asigure, in limitele responsabilitatilor, stocuri




necesare si continue din acel medicament catre
farmacii si institutii medico-sanitare, astfel incat sa
fie acoperite nevoile pacientilor din intreaga tara.

Din logica si consecventa normelor legisla-
tive, rezulta ca la fiecare nivel pentru asigurarea
securitatii farmaceutice a statului sunt reglementate
si stabilite functii si conditii obligatorii si relevante,
in concordanta cu scopul si sarcinile sistemului de
sanatate [4,5,6,7,8,9, 10].

Scopul cercetarii consta in evidentierea
particularitatilor managementului orientat spre asi-
gurarea bunei functionalitati a sistemului securitatii
farmaceutice.

Materiale si metode

Ca material de cercetare au fost utilizate resur-
sele sistemului farmaceutic al Republicii Moldova
si actele legislative de reglementare a domeniului
farmaceutic. Pentru realizarea cercetarii s-a adoptat
o abordare sistemica, utilizand derivatele acesteia,
cum ar fi analiza si sinteza, evaluarea proceselor si
factorilor implicati, evolutia cadrului legislativ-nor-
mativ, analiza de continut si altele.

Rezultate si discutii

In 2003, prin Hotarare de Guvern (HG), a fost
instituita Comisia Interparlamentara de Control
pentru Asigurarea Securitatii Asistentei Farmaceutice
si Contracararea Importului llicit de Medicamente
intr-o prima incercare de a construi un sistem de se-
curitate farmaceutica in Republica Moldova. Cu toate
acestea, la acea etapa, acest efort a esuat. Scopul
credrii comisiei a fost supravegherea si monitorizarea
activitatii desfasurate de serviciile responsabile de
importul, producerea, scoaterea pe piata si comer-
cializarea medicamentelor, precum si perfectionarea
nivelului de monitorizare a pietei farmaceutice. Una
dintre cauzele esecului a fost lipsa unei fundamentari
stiintifice a necesitatii functiondrii unui astfel de sis-
tem, precum si subaprecierea importantei acestuia
pentru sistemul de sandtate si protejarea sanatatii
fiecarui cetatean.

Coordonarea sistemului de securitate farmace-
utica poate fi explicata prin prisma, teoriei sistemelor
de conducere’, care defineste sistemul de conducere
ca, un ansamblu al subiectului (cel ce conduce),
obiectului (cel condus), actiunii subiectului asupra
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obiectului in vederea miscarii spre scopul definit de
subiect si a obtinerii de catre subiect a feedback-ului
despre miscarea obiectului” (figura 1) [11].

in cadrul Sistemului de Securitate Farmaceu-

tica (SSF), calitatea de subiect revine urmatoarelor
entitati:
organelor puterii de stat: Guvernul, Ministerul
Sanatatii al Republicii Moldova (MSRM), Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM), precum si alte ministere si depar-
tamente (de exemplu, Ministerul Afacerilor
Interne al Republicii Moldova, Departamentul
Vamal, Agentia Nationala pentru Sanatate Pu-
blica etc.);
administratiei publice locale;
conducatorilor Institutiilor Medico-Sanitare
(IMS) si intreprinderilor farmaceutice.
Suplimentar, in procesul decizional pot fi
implicate si alte entitati, precum organizatii non-
guvernamentale, organizatii obstesti, profesionale,
patronate, companii de asigurare, partide politice,
sindicate, mass-media etc. Calitatea de obiect al SSF
revine celor trei parti componente:
eficienta, inofensivitatea si calitatea medica-
mentelor;
accesibilitatea fizica si economica a acestora;
calitatea serviciilor farmaceutice si a functionarii
sistemului farmaceutic.
Din punct de vedere metodologic, manage-
mentul securitatii farmaceutice se bazeaza pe cei
patru piloni ai sistemelor manageriale: teoretic,
metodic, legislativ si organizational.

In temeiul postulatelor teoretice si situatiilor
practice din Republica Moldova, a fost elaborata
schema generala a functionalitatii sistemului de
securitate farmaceutica (figura 2).

Rezultativitatea subsistemului de coordonare,
reglementare si control depinde, intr-o mare masura,
de asigurarea functionalitatii sale pe niveluri ierar-
hice.

Particularitatile actuale ale ierarhizarii sis-
temului farmaceutic al Republicii Moldova sunt
conditionate, in cea mai mare masura, de lichidarea
nivelului raional de coordonare, care s-a realizat in
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Figura 1. Schema sistemului de conducere
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Figura 2. Schema functionalitdtii sistemului securitdtii farmaceutice [1]

doua etape incepand cu ultimul deceniu al secolului
trecut:

| etapd - odata cu lichidarea farmaciilor centrale
raionale;

Il etapa - lichidarea functiei de farmacist - in-
spector interraional.

Astfel, procesul de asigurare a securitatii far-
maceutice in Republica Moldova poate fi influentat
la trei niveluri [1]:
nivelul ,zero” sau national;
nivelul ,unu” sau organizational;
nivelul ,doi” sau profesional.

Din punct de vedere al prioritatilor decizionale
la fiecare din aceste trei niveluri ierarhice, punctele
de influenta asupra securitatii farmaceutice pot fi
plasate in corespundere cu prioritizarea accentelor.
La nivelul zero, principalul mijloc de influenta este
reglementarea si controlul, pe cand la celelalte doua
niveluri, acest mijloc se reduce la implementarea
politicilor, executarea deciziilor si, desigur, manifes-
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tarea competentelor profesionale ale specialistilor
din domeniu. Totodata, este important sa se tina
cont de caracterul interierarhic al posibilitatilor de
influenta asupra SSF: cele trei subsisteme ale SSF
pot fi influentate la toate cele trei niveluri ierarhice,
doar ca gradul de influenta difera de la nivel la nivel.
Pentru a evalua si ordona gradul de influenta, s-a
considerat conventional urmdtoarea clasificare:

A - influenta mare;

B — grad mediu de influenta;

C - influenta mica.

Aceasta abordare conventionala a permis
constructia matricei deciziilor privind asigurarea
functionalitatii sistemului de securitate farmaceutica,
prezentata in tabelul 1 [1].

In vederea concretizarii matricei deciziilor pre-
zentate in tabelul 1 si pentru a asigura aplicabilitatea
ei In practica, s-au evidentiat functiile si conditiile
de asigurare a securitatii farmaceutice, precum
si repartizarea lor pe cele trei niveluri ierarhice:




Matricea deciziilor privind asigurarea functionalitatii SSF
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Tabelul 1

Niveluri ierarhice

Subsisteme ale
securitatii farmaceutice

Nivelul zero
(national),
de coordonare si

Nivelul unu
(organizational)

Nivelul doi
(profesional)

sistemului farmaceutic

control
Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si calitatii medicamentelor A B C
Asigurarea accesibilitatii medicamentelor B A C
Asigurarea calitdtii serviciilor farmaceutice si functionarii C B A

national, organizational si profesional, fiind divizate
in compartimente relevante [1]:

I. Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si
calitatii medicamentelor plasate pe piata farma-
ceutica

a) La nivel national:

+ activitatea de creatie legislativa;

+ autorizarea fabricdrii medicamentelor;

+ asigurarea calitatii substantelor medica-
mentoase;

« eficacitatea procesului de autorizare (ex-
pertiza, omologare, inregistrare) a medi-
camentelor;

« organizarea aplicarii continue a masurilor
de prevenire a plasarii pe piata a medica-
mentelor falsificate sau contrafacute;

+ neadmiterea plasarii pe piata a medicamen-
telor nesupuse controlului calitatii;

«  asigurarea functionadrii conforme a serviciu-
lui de farmacovigilents;

« autorizarea importului de medicamente.

b) La nivel organizational:

« asigurarea pastrarii si transportarii confor-
me a medicamentelor;

«  respectarea cerintelor bunelor practici (GLP,
GCP, GMP);

« asigurarea transparentei procesului de cer-
cetare - dezvoltare in domeniul elaborarii
medicamentelor.

¢) La nivel profesional:

- efectuarea cercetarilor de elaborare a me-
dicamentelor pe principii etice, orientate
spre obtinerea beneficiilor pentru sandtate;

« asigurarea respectarii regulilor GLP si GCP.

Il. Asigurarea accesibilitatii fizice sieconomice
a medicamentelor

a) La nivel national:

« amplasarea uniformad si corespunzatoare
normativelor (demografic si geografic) a far-
maciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii;
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asigurarea prezentei medicamentelor
esentiale in:

- Nomenclatorul de stat al medicamentelor;
— (Catalogul National al preturilor de producator;
- Formularul Farmacoterapeutic National;

stabilirea responsabilitatilor pentru
prezenta sau absenta medicamentelor
esentiale pe piata farmaceutica;
elaborarea conceptului de medicamente
orfane;

asigurarea disponibilitatii totale a infor-
matiilor despre prezenta sau absenta me-
dicamentelor in farmaciile comunitare si la
depozitele farmaceutice;

existenta normei privind sortimentul minim
obligatoriu de medicamente in farmaciile
comunitare si depozitele farmaceutice;
stabilirea unei norme juridice, care sa
interzica refuzul nejustificat al livrarii me-
dicamentelor de la depozite farmaceutice
catre farmacii si IMS;

existenta unui mecanism eficient si echili-
brat de formare a preturilor pentru medi-
camente.

largirea continua a Listei Medicamentelor
Compensate;

asigurarea functionarii eficiente a meca-
nismului de achizitii publice a medica-
mentelor;

crearea mecanismelor de stimulare pentru
asigurarea prezentei medicamentelor ge-
nerice pe piata farmaceutica.

b) La nivel organizational:

asigurarea prezentei medicamentelor
esentiale in depozite farmaceutice, farmacii
comunitare si IMS;

implementarea conceptului de medica-
mente orfane;

disponibilitatea informatiilor despre
prezenta sau absenta medicamentelor;




+ asigurarea asistentei cu medicamente pe
parcursul zilei si a asistentei de urgenta pe
parcursul a 24 de ore;

+ asigurareatransparentei totale a achizitiilor
publice de medicamente.

+  respectarea normei privind sortimentul mi-
nim obligatorii de medicamente in farmacii
comunitare si depozitele farmaceutice.

¢) La nivel profesional:

.+ stabilirea responsabilitatii profesionale
pentru prezentarea informatiilor despre
prezenta sau absenta medicamentelor in
farmacii si depozite farmaceutice;

« asigurarea profesionala a negocierii
preturilor de producator pentru medica-
mente;

« excluderea conflictului de interese din pro-
cesul de achizitii publice a medicamentelor.

Ill. Asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice

si a functionalitatii intregului sistem farmaceutic

a) La nivel national:

« combaterea concurentei neloiale pe piata
farmaceutica si prevenirea monopolismu-
lui;

. fortificarea functionalitatii si eficientei con-
trolului farmaceutic;

« reformarea conceptului de acreditare a
intreprinderilor farmaceutice;

- reformarea procedurii de licentiere a
activitatii farmaceutice (in proces de rea-
lizare);

- fortificareajuridica a prevenirii narcomaniei
si narcobusiness-ului;

+  creareasi mentinerea rezerveide stata me-
dicamentelor pentru situatii exceptionale;

+ legalizarea si formarea reald a conceptului
de farmacie clinica.

b) La nivel organizational:

« stabilirea normelor de stimulare a imple-
mentarii serviciilor farmaceutice avansate;

 asigurarea informationala neintrerupta si
oportuna a actului farmaceutic;

« implementarea regulilor GDP si GPP;

« orientarea acreditdrii intreprinderilor far-
maceutice spre obtinerea performantelor
in activitate si imbunatatirea serviciilor;

« fortificarea procedurilor de nimicire inofensi-
va a medicamentelor expirate, rebutate sau
deteriorate pentru evitarea utilizdrii acestora;

« fortificarea rolului intreprinderii farmace-
utice in combaterea narcomaniei si narco-
business-ului;

« implementarea reala a conceptului de
farmacie clinica in IMS si in farmaciile co-
munitare.
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¢) La nivel profesional:

«  asigurarea conformitatii serviciilor farmace-
utice esentiale cu standardele de calitate;

«  respectarea cerintelor legale privind nivelul
profesionalismului specialistilor incadratiin
activitatea farmaceuticg;

«  respectarea cerintelor regulilor GPP si GDP;

« respectarea si promovarea principiilor uti-
lizarii rationale a medicamentelor;

- fortificarea profesionala a procesului de
licentiere a activitatii farmaceutice;

« asigurarea respectarii normelor etice in
promovarea si utilizarea medicamentelor;

« asigurarea prevenirii conflictelor de inte-
rese si a coruptibilitatii in toate procesele,
procedurile si functiile cuprinse in notiunea
de activitate farmaceutica;

« exercitarea conforma a profesiei de farma-
cist si asistent-farmacist;

- fortificarea rolului organizatiilor profesio-
nale a farmacistilor in asigurarea calitatii
serviciilor farmaceutice si a intregului sis-
tem farmaceutic;

« stabilirea si promovarea principiilor de
colaborare ,medic-farmacist” in beneficiul
pacientului;

« contributii profesionale in combaterea
narcomaniei si narcobusiness-ului;

« dezvoltarea profesiei de farmacist-clinician.

Conventionalitatea gradului de influenta indi-
cataintabelul 1 si concretizatd in compartimentele
[, I si lll consta in faptul ca deciziile privind asigu-
rarea securitatii farmaceutice, adoptate la diverse
niveluriierarhice, nu sunt strict limitate pe niveluri:
unele decizii pot fi adoptate doar la un nivel (de
exemplu, creatia legislativa si adoptarea de acte
legislativ-normative), iar altele la 2-3 niveluri (de
exemplu, implementarea si respectarea cerintelor si
regulilor profesionale, contributii reale la prevenirea
si combaterea narcomaniei si narcobusiness-ului
etc.).

Astfel, evidentierea functiilor si conditiilor
de asigurare a securitatii farmaceutice, precum si
sistematizarea lor conform nivelurilor ierarhice,
reprezinta baza manageriala orientatd spre crearea,
dezvoltarea si asigurarea bunei functionalitati a
sistemului de securitate farmaceutica.

Concluzii

Pentru a asigura buna functionalitate a siste-
mului securitatii farmaceutice, este necesar sa se tina
cont de urmatoarele particularitati ale managemen-
tului, caracteristice pentru acest sistem:

1. Partile componente (subsistemele) ale siste-
mului securitatii farmaceutice sunt:




+ subsistemul asigurarii eficientei, inofen-
sivitatii si bunei calitati a medicamentelor;

+  subsistemul asigurdrii accesibilitatii fizice si
economice a medicamentelor;

+ subsistemul asigurarii bunei calitati a ser-
viciilor farmaceutice si a intregului sistem
farmaceutic.

2. Gradul divers de influentd manageriala in

dependenta de functiile subsistemelor si de nivelul
ierarhic (national, organizational, profesional), spe-
cific Republicii Moldova.
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