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Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate |

Elaborarea proiectului Hotararii Guvernului cu privire la Regulile de bune practici de farmacie (GPP)
este imperativa in conformitate cu prevederile Legii nr. 1456/1993, care impune explicit implementarea
GPP de catre intreprinderile si institutiile farmaceutice din Republica Moldova (RM).

Lipsa detaliilor specifice in ceea ce priveste GPP, inclusiv a termenelor de implementare si a cerintelor
exacte, genereaza riscuri pentru agentii economici din domeniul farmaceutic.

Incertitudinea regulamentara poate genera probleme practice, cum ar fi dificultdti in implementarea
noilor cerinte, alinierea afacerilor la standardele viitoare, riscuri legate de conformitate si potentiale
intarzieri in activitatile curente.

Totodata, n astfel de conditii, se creeaza climatul de nesiguranta pentru farmacii in ceea ce priveste
procedurile de contractare cu Compania Nationalda de Asigurari in Medicina (CNAM), care conditioneaza
includerea in sistemul asigurarii obligatorii de asistentd medicala doar a farmaciilor conforme cu legislatia
in vigoare.

b) Descrieti problema, persoanele/entititile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Conform datelor AMDM, actualmente pe teritoriul Republicii Moldova (RM) activeazd cca 1604
farmacii comunitare’, care asigurd eliberarea medicamentelor, dispozitivelor medicale compensate,
articolelor parafarmaceutice, etc, inclusiv valorificarea prescriptiilor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala.

Prevederile de bazd in temeiul cérora farmaciile desfasoard activitatea sunt stabilite prin Legea
nr.1456/1999 cu privire la activitatea farmaceutica.

Potrivit modificarilor aduse legii prenotate in anul 2019, intreprinderile si institutiile farmaceutice au
obligatia de a activa n conformitate cu prevederile Regulilor de bune practici, aprobate de catre Guvern.

Mai mult, modificarile din luna noiembrie anului 2023 n art.14* din Legea nr. 1456/1999, stabilesc ca
certificatul privind conformitatea cu buna practica de farmacie (Good Pharmacy Practice - GPP) serveste
drept temei pentru desfasurarea activitatii farmaceutice, de rand cu licenta.

Astfel, imperativul elaborarii si promovarii proiectului Regulilor de bune practici farmaceutice (GPP)
devine evident inca din 2019, confirmat in 2023, odata cu impunerea prin acte legislative superioare.

1. Lipsa GPP aprobate si a perioadei de tranzitie la reguli noi, creeaza un climat de incertitudine
regulamentarda, pe motiv cd nu este clar pe baza cédror acte se desfdsoard activitatea, cerinte fatd de
farmacie nou infiintata, gestionarea farmaciilor aflate deja in activitate, dar a caror certificare de acreditare
a expirat.

! Datele AMDM din Registrul de licentiere a activitatii farmaceutice din 02.01.2024
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Agentii economici nu dispun de ghidaj detaliat in ceea ce priveste standardele si practicile care trebuie
adoptate, situatia care poate duce la:
v' dificultati in revizuirea si ajustarea procedurilor interne pentru a se conforma standardelor
anticipate,
v' adaptare dificila si riscul de a nu reusi sa se conformeze noilor reglementari (potentiale sistari
n activitate),
v’ eventuale sanctiuni sau restrictii ca urmare intarzierilor in implementarea GPP.

2. Incertitudinea regulamentard legatd de implementarea GPP si absenta unor termene clare si
perioade de tranzitie are impact inclusiv asupra procesului de asigurare a populatiei cu medicamente si
dispozitive medicale compensate. Pentru a fi eligibil pentru contractarea farmaciei in cadrul sistemului
asigurarii obligatorii de asistentd medicald, institutia urmeaza sa activeze in conformitate cu legislatia in
vigoare si s prezinte in adresa CNAM actele in temeiul cirora desfisoari activitatea farmaceutica. In lipsa
claritatii Tn acest sens (termenii de implementare a GPP), existd riscul de a compromite procesul de
contractare a farmaciilor, planificat in primul trimestru al anului 2024 si a reevaluarii tuturor contractelor
incheiate intre CNAM si prestatorii de servicii farmaceutice.

Prin urmare, devine esentiala clarificarea prompta a tuturor aspectelor ce vizeaza implementarea GPP
in RM, pentru a asigura un cadru coerent si predictibil in temeiul caruia farmaciile sa poata opera eficient
si sa ofere servicii esentiale populatiei.

Totodata, aceasta initiativa este esentiala pentru remedierea problemelor si riscurilor asociate lipsei
implementarii regulilor GPP in farmaciile din RM, avand in vedere ca aceasta afecteaza calitatea actului
farmaceutic furnizat.

Autorii au identificat urmatoarele riscuri ce se propun a fi remediate prin promovarea proiectului in
cauza:

1) Automedicatia necontrolata.

Automedicatia este definitd ca modalitate de tratament medicamentos a diferitor boli si recuperare a
starilor morbide fard adresare la medic.

Sistemul automedicatiei poate insa antrena abuzul de medicamente, cu efecte nedorite, atunci cand
automedicatia nu este consiliatd de catre farmacist si in conditiile unei educatii farmacoterapeutice
insuficiente a populatiei. Iatd de ce odatd cu aparitia automedicatiei controlate si responsabile are loc
cresterea rolului de consilier a farmacistului.

Automedicatia este un fenomen extins, cu incidenta crescuta, afectand toate categoriile de varsta, in
special persoanele de peste 65 de ani. Aproximativ 5-10% din adolescenti si adultii tineri practica
automedicatia, iar in mica copilarie, fenomenul este intlnit in proportie ingrijoratoare (20-40% din
cazuri), unde mama, cu un nivel socio-economic mai ridicat, devine "prescriptorul”, Tn special pentru sugar
si copilul sub 3 ani. Peste 50% din persoanele de peste 65 de ani recurg la automedicatie, cu riscuri si
consecinte mai frecvente si mai grave, data fiind polipatologia si polipragmazia prezente adesea la aceasta
categorie de bolnavi, precum si fragilitatea particulara a persoanelor varstnice.

Amploarea fenomenului nu este de neglijat: de exemplu, in Romania conform ultimelor sondaje
realizate Tn domeniu, 75% din populatia tarii recunoaste, ca ia medicamente fard a consulta specialistul.

Dupa Murphy J. E., 2006, ghidarea autotratamentului si automedicatiei pacientilor constituie o
responsabilitate speciala a farmacistilor din farmaciile de comunitate. Ei trebuie sa fie pregatiti sa
furnizeze consiliere profesionista §i impartiala, privind utilizarea medicamentelor eliberate fara
prescriptie medicala (medicamentele OTC).

GPP reglementeaza conditiile de intretinere a convorbirilor confidentiale cu pacientii i nivelul de
calificare a farmacistilor. Regulile GPP stipuleaza participarea activd a farmacistilor in promovarea
politicii de utilizare rationalda a medicamentelor. O importantd deosebita se acordd reglementarii
informatiei calitative despre diverse aspecte de administrare a medicamentelor.

Farmacistul joacd un rol important Tn reducerea riscurilor legate de automedicatie, fiind in contact
direct cu pacientul in momentul eliberarii medicatiei, prin furnizarea de informatii corespunzatoare
pacientilor, instruirea despre necesitatea comunicarii fie medicului, fie farmacistului, efectele secundare
ale medicamentelor primite pentru administrare, consilierea despre masuri ce trebuie a fi intreprinse in

% Note de curs si recomandiri metodice la FARMACIE SOCIALA, UNIVERSITATEA DE STAT DE
MEDICINA SI FARMACIE “"NICOLAE TESTEMITANU”, Facultatea de Farmacie, Catedra de FARMACIE
SOCIALA ”VASILE PROCOPISIN”, 2018



cazul reactiilor adverse, recomandarea de a se adresa medicului, etc.

Astfel, implementarea GPP presupune reorientarea farmacistilor de la abordare ,centrat pe
medicament” la ,,centrat pe pacient”, implementarea comunicdrii eficiente intre farmacist si pacient,
formarea relatiilor de incredere cu pacientul, pentru a asigura schimbul deschis de informatii si a atinge
obiectivele terapeutice care sunt stabilite de comun acord cu pacientul si/sau specialistii in sanatate.

2) Relatii ineficiente intre farmacisti si medici.

Colaborarea slaba Tntre actorii cheie ai procesului, poate afecta calitatea serviciilor farmaceutice
acordate pacientilor si poate influenta deciziile de tratament. Problema atrage si mai mare atentie in situatii
in care sunt atestate erori de prescriptie a tratamentului.

Potrivit rezultatelor unui studiu realizat de catre Catedra de farmacie sociald ,,Vasile Procopisin”,
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ”Nicolae Testemitanu”, Republica Moldova, 33,8% din 238
de retete analizate au fost depistate erori. Dintre erorile inregistrate, 41,9% au fost minore, 54,1%
semnificative, 3,6% grave si 0,3% care ar putea pune viata pacientului in pericol. Retetele analizate au
sugerat cd erorile au fost frecvente in prescriptiile care contin hipotensive (15,5%), antibiotice (18%),
anticoagulante (9,2%) si antiinflamatoare (5,6%)".

In contextul recomandarilor de eficientizare a procesului de prescriere a medicamentelor, se subliniaza
importanta unei comunicdri eficiente si continue intre medici si farmacisti. Aceasta relatie si schimbul de
informatii sunt cruciale pentru evitarea erorilor medicamentoase, asigurand cd medicamentele prescrise
sunt eliberate corect si sunt in deplind concordantd cu nevoile si conditiile pacientului. Prin consolidarea
colabordrii dintre acesti profesionisti, se contribuie la cresterea calitatii farmacoterapiei, reducerea
riscurilor de confuzie sau administrare incorectd a medicamentelor si, in final, la imbunatatirea rezultatelor
terapeutice pentru pacienti.

Persoane/Entitati afectate:

— Intreprinderile si institutiile farmaceutice: lipsa informatiilor disponibile in prealabil referitoare
procesului de certificare, genereaza incertitudine regulamentara si expune agentii economici la riscuri, cum
ar fi dificultati in adaptarea la noile cerinte, nesigurantd in conformitate si potentiale intarzieri in
activitatile curente.

— Populatia: accesul limitat la tratamente, in cazul intreruperilor in activitatea farmaciilor cauzate de
intarzierile Tn certificare, cresterea riscului de automedicatie necontrolate.

— Compania Nationala de Asigurari in Medicina: lipsa claritatii privind implementarea GPP poate
compromite procesul de contractare planificat in primul trimestru al anului 2024.

— Ministerul Sanatatii: riscul nerealizarii actiunilor planificate Tn agenda Guvernului pentru anul
2024, precum si cu lipsa promovarii si adoptarii in Republica Moldova a tuturor etapelor sistemului de
asigurare a calitatii medicamentului, amenintand astfel calitatea actului farmaceutic si punand in pericol
sanatatea publica.

Elaborarea si implementarea Regulilor de bune practici (GLP, GCP, GMP, GDP, GPP) reprezinta unul

din elementele principale, din care este constituit sistemul de asigurare a calitdtii medicamentelor.
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GPP, ca ultima verigd a acestui sistem, reprezintd o etapa cruciald in asigurarea calitatii si sigurantei
actului farmaceutic oferit pacientului. Prin urmare se propune implementarea acestor reguli in RM, in
special Tn conditii cAnd a fost aprobata decizia de a renunta de la acreditarea institutiilor farmaceutice.

* PREVENIREA ERORILOR DE MEDICATIE iN FARMACIILE COMUNITARE. ANALIZA ERORILOR
DE PRESCRIPTIE, Cheptanari-Birta Nicoleta, Mistreanu Nicu, Catedra de farmacie sociald ,,Vasile Procopisin”,
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ”Nicolae Testemitanu”, Republica Moldova, 2020



Elaborarea si promovarea proiectului Hotararii Guvernului cu privire la aprobarea GPP devine
imperativa pentru a adresa multiplele riscuri si incertitudini asociate lipsei regulamentelor clare in acest
domeniu. Implementarea GPP are impact direct asupra calitatii actului farmaceutic, sigurantei pacientilor
si asigurdrii accesului la tratament.

Clarificarea detaliilor privind implementarea GPP si stabilirea unor termene clare si perioade de
tranzitie sunt esentiale pentru a oferi agentilor economici un cadru coerent si predictibil in care sa-si
desfasoare activitatea.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

Imperativul legal:
— Legea nr. 1456/1993 impune explicit implementarea GPP de catre intreprinderile si institutiile
farmaceutice din Republica Moldova.
Modificarile din anul 2019 au introdus obligativitatea de a activa in conformitate cu GPP, iar
din noiembrie 2023, certificatul de conformitate cu GPP devine temei pentru desfasurarea
activitatii farmaceutice, la rand cu licenta.
Totodatd autorii identifica cauze cheie ce determind aparitia problemelor/riscurilor asociate lipsei
implementarii Regulilor de bune practici de farmacie (GPP) in RM:
— accesul facil la informatii pe internet pentru pacienti,
— practicile comerciale ale farmaciilor sau medicilor in promovarea medicamentelor,
— lipsa datelor de contact ale medicului prescriptor pe formularele de reteta pentru farmacisti (cu
scop de a preciza detaliile tratamentului prescris, etc),
— lipsa sistemului de prescrierea electronicda a medicamentelor Rx si dispozitivelor medicale.

Cu referire la cauze fundamentale ce vizeaza neimplementarea GPP in perioada anterioara, autorii
propun spre examinare urmatoarele:

1. Povara in timp si resurse 1n cazul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) si
Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica (ANSP). Cerinte noi ce prevad desfasurarea activitatii
farmaceutice in baza unui nou act permisiv, impune AMDM de a asigura modificari in structura si noi
atributii de certificare si inspectie.

Totodata, implementarea GPP aduce cu sine necesitatea revizuirii listei actelor permisive. Acest
aspect este crucial pentru a evita incarcarea excesiva a mediului de afaceri cu birocratie inutila. Anularea
certificatului de acreditare, a impus modificari in functionarea ANSP.

Prin urmare se atestd, cd procesele mentionate consuma timp si resurse. Odata ce ajustarile si
schimbarile in structura institutiilor sunt sustinute si s-a recurs la realizarea acestora, se initiaza procesul de
promovare si implementare a regulilor GPP.

2. Sustinerea din partea legislativului in promovarea modificarilor propuse si compromis cu mediul
de afaceri ce vizeaza o perioada de tranzitie echilibrata, pentru a asigura o activitate neintreruptd a
farmaciilor.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua firi o interventie

Evolutia procesului de implementare a GPP ia inceput in 2019, cand a fost impusa pentru prima
data obligativitatea certificarii GPP a tuturor intreprinderilor si institutiilor farmaceutice. Cu toate acestea,
modificarile corespunzatoare in Legea nr. 160/2011 nu au fost realizate, ceea ce a generat o divergenta in
legislatie, intrucat lista actelor permisive nu a fost actualizata.

Tn anul 2018, a fost elaborat un draft al Regulilor GPP prin colaborarea dintre AMDM, Ministerul
Séanatatii si Catedra de farmacie sociald ,,Vasile Procopisin”, Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie
“Nicolae Testemitanu”. Insa, din lipsa sustinerii Guvernului, initiativa a fost amanati. Abia in noiembrie
anului 2023, Legea nr. 1456/1993 a fost modificata, stabilind clar ca drept temei pentru desfasurarea
activitatii farmaceutice serveste certificatul GPP de rand cu licenta.

Astfel, se propune aprobarea proiectului in cauza, care prevede cerinte clare detaliate, termenul de
demarare a procedurii, termenul limitd de realizare a certificarii farmaciilor, formularul de certificat.

In perioada de tranzitie ce urmeazi a fi aprobati, AMDM si agentii economici vor desfisura
activitati de pregitire pentru certificare, adaptandu-se la noile cerinte impuse de GPP. in acelasi timp,
Ministerul Sanatatii va initia modificari ale Legii nr. 160/2011 pentru a aduce legislatia In concordanta cu
prevederile Legii nr. 1456/1993, asigurand astfel coerenta si uniformitatea legislativa.

Fard o interventie adecvatd, evolutia problemei ar putea sa duca la un climat de nesigurantd si
confuzie in randul entitatilor farmaceutice, cu potentiale intarzieri in implementarea GPP si riscul de a nu
respecta noile cerinte legislative, ceea ce ar putea atrage sanctiuni si restrictii In activitate. Interventia




planificata, cu pregatirea activa a actorilor implicati si modificarile legislative propuse, este cruciala pentru
a asigura o implementare eficienta si coerenta a GPP in domeniul farmaceutic.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

La moment, cadrul juridic este urmatorul :

1) Legea nr.1456/1993:

LArticolul 3. Intreprinderi si institutii farmaceutice si tipurile de proprietate asupra lor.

(4) Intreprinderile si institutiile farmaceutice vor activa in conformitate cu prevederile Regulilor de
bune practici, aprobate de catre Guvern.

Articolul 14*. Modul de autorizare a activitatii farmaceutice.

(1) Modul de autorizare a activitatii farmaceutice este stabilit de legislatie.

(2) Drept temei pentru desfasurarea activitdtii farmaceutice servesc licenta, eliberatd conform
prevederilor Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de Intreprinzator si conform
normelor speciale, si certificatul privind conformitatea cu bunele practici de fabricatie a medicamentelor de
uz uman (Good Manufacturing Practice), certificatul privind conformitatea cu bunele practici de distributie a
medicamentelor de uz uman (Good Distribution Practice) sau certificatul privind conformitatea cu buna
practica de farmacie (Good Pharmacy Practice), denumite in continuare certificate privind conformitatea cu
bunele practici. Tn sensul prezentului alineat:

c) prin bund practicd de farmacie (Good Pharmacy Practice — GPP) se subintelege sistemul de
asigurare a calitatii actului farmaceutic desfasurat de farmacii si orientat spre obtinerea beneficiilor pentru
sanatatea omului.

[Art.14" al.(2) in redactia LP216 din 20.07.23, MO287-290/03.08.23 art.506; in vigoare 03.11.23]

2) Legea Nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activititii de intreprinzator.

Anexa nr. 1 ,,Nomenclatorul actelor permisive eliberate de catre autoritatile emitente persoanelor
fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de intreprinzator” nu prevede certificatul privind
conformitatea cu buna practica de farmacie (Good Pharmacy Practice - GPP).

3) Planul de actiuni a Guvernului pentru anul 2024, actiunea nr.500 ,,JUE] Adoptarea hotardrii
Guvernului privind Regulile de bune practici de fabricatie, Regulile de bune practici de distributie,
Regulile de bune practici de farmacie”.

Autorii identifica o singura lacund, si anume Legea nr. 160/2011 nu este in concordantd cu
modificarile aduse Legii nr. 1456/1993. Se propune ca divergentele mentionate sa fie remediate odata cu
promovarea proiectului nou de Lege cu privire la medicamente.

Totodata, elaborarea si aprobarea proiectului Hotararii Guvernului cu privire la aprobarea GPP sunt
imperative, cu scopul de a informa mediul de afaceri, a initia dotarea corespunzatoare a farmaciilor si
AMDM in vederea implementarii acestor reguli. Aprobarea proiectului este cruciala pentru elaborarea unei
strategii si a unui plan de lucru coerent, atat pentru mediul de afaceri, cat si pentru AMDM, pentru a
asigura o tranzitie eficientd catre noile standarde si pentru a indeplini cerintele legale, contribuind la un
proces de implementare clar si bine gestionat.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

Obiectiv: Implementarea GPP n toate farmaciile din Republica Moldova.
Indicator: 100% de farmacii certificate GPP pana la finele anului 2027.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Optiunea ,,a nu face nimic” implicd mentinerea situatiei curente, fara implementarea Regulilor de
bune Practici farmaceutice (GPP) in Republica Moldova.

Principalele caracteristici ale optiunii ,,a nu face nimic” includ:

- mentinerea Statu-quo-ului in ceea ce priveste regulile de bune practici farmaceutice;

- absenta unei abordari standardizate si coerente 1n gestionarea farmaciilor si a practicilor
farmaceutice;




- continuarea riscului pentru calitatea actului farmaceutic;

- lipsa unui cadru clar pentru colaborarea eficientd intre farmacii si profesionistii din domeniul
sanatatii,

- incertitudine regulamentard pentru agentii economici In ceea ce priveste temeiul desfasurarii
activitatii farmaceutice, dificultati in adaptarea la noile cerinte in situatia in care acestea nu sunt formulate,
nu sunt publice si nu este prevazut un termen de implementare, potentiale intarzieri in procesul de
certificare a activitatii farmaciilor, precum si impactul asupra procesului de contractare a farmaciilor de
CNAM,;

- neexecutarea prevederilor actelor legislative superioare.

In esentd, optiunea ,,a nu face nimic” implicid mentinerea unei situatii in care nu sunt luate masuri
semnificative pentru a remedia problemele identificate, cu potentiale consecinte negative asupra calitatii si
sigurantei actului farmaceutic in tara. De asemenea, prin aceasta se poate evidentia manifestarea unei
atitudinii iresponsabile din partea entitatilor de stat pentru elaborarea cadrului secundar impus de
modificarile Legii nr. 1456/1993.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicAnd cum acestea tintesc
cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de solutii/drepturi/obligatii
ce se doresc sa fie aprobate

Regulile de buna practica de farmacie (GPP) au fost elaborate prin consultarea si adaptarca
urmatoarelor documente:

[JRegulile de bund practica de farmacie, intocmite de Grupul farmaceutic al Comisiei
Europene/1996, elaborate, la randul lor, prin adaptarea Ghidului Federatiei Internationale Farmaceutice
pentru tarile din Europa, in special pentru tarile membre U.E.;

[1Ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii/1996 privind Regulile de buna practica de farmacie in
farmacia comunitara si de spital;

[JGhidul FIP/OMS privind Regulile de buna practica de farmacie (GPP)/2011.

In egala masura au fost luate in considerare prevederile cuprinse in legislatia din Republica Moldova
care reglementeazd domeniul farmaceutic.

Regulile de buna practica de Farmacie (GPP) propuse in proiect urmaresc imbunatatirea calitatii si
eficientei serviciilor farmaceutice in Republica Moldova, abordand urmatoarele aspecte:

» Adaptarea la Standarde Internationale: proiectul prevede adoptarea regulilor existente de buna
practica farmaceutica elaborate de Grupul farmaceutic al Comisiei Europene, Organizatia Mondiala a
Sanatatii si Federatia Internationald Farmaceutica. Scopul este de asigura conformitatea eenformitatit cu
standardele internationale, garantand un standard Tnalt de calitate al actului farmaceutic.

» Focalizarea pe pacient: GPP impune farmaciilor sa-si orienteze activitatea catre pacienti,
asigurandu-le servicii de calitate, informare adecvata si consiliere in legatura cu medicamentele eliberate.
Aceasta contribuie la imbunatatirea sanatatii populatiei prin promovarea utilizdrii rationale a
medicamentelor si evitarea automedicatiei neinformate.

»  Primirea si verificarea prescriptiei medicale: se impune farmaciilor sa aiba o procedurd bine
definita pentru primirea prescriptiillor medicale, evaluarea prescriptiei medicale de catre farmacist,
acoperind aspecte terapeutice, adaptare la pacient, contraindicatii, interactiuni medicamentoase.

» Colaborare eficienta intre profesionisti din Sandtate: proiectul promoveaza stabilirea unor
relatii de parteneriat terapeutic intre farmacisti si medici, facilitdnd o comunicare eficienta si Increderea
mutuald. Aceasta este esentiald pentru asigurarea unei prescrieri rationale si a unei gestiondri
corespunzatoare a tratamentelor.

» Responsabilitate profesionald: GPP impune farmacistilor si conducatorilor de farmacii
respectarea principiilor deontologice profesionale, cu prioritate fata de aspectele comerciale.

» Documentare si evidenta: proiectul impune documentarea tuturor activitatilor farmaciei, inclusiv
aprovizionarea, receptia, evaluarea prescriptiilor medicale, prepararea si eliberarea medicamentelor.
Aceasta asigura transparenta si controlul riguros al fiecarui pas din procesul farmaceutic.

» Instruire si formare continud: GPP prevede un program de instruire scris si continud pentru
membrii personalului farmaciei, garantdnd cd acestia sunt la curent cu noutatile din domeniul
medicamentului si isi mentin nivelul competentei profesionale.

» Gestionarea deseurilor farmaceutice: retragerea si returnarea medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, neutilizate sau deteriorate de la populatie, retrase/rechemate de catre producator,
evidenta si transportarea deseurilor farmaceutice destinate eliminarii finale.




» |mplicarea in procesul de farmacovigilentd, contribuind la monitorizarea si raportarea efectelor
adverse ale medicamentelor.

Aceste prevederi au rolul de a asigura practici farmaceutice de inalta calitate, sigure si conforme
standardelor internationale.

Cu privire la termenii de implementare a GPP in RM, proiectul prevede urmatoarele:

1) procesul de certificare GPP urmeaza a fi initiat urmare a aprobarii Regulamentului cu
privire la procesul de certificare GPP a unitatilor farmaceutice de catre AMDM (termenu/ limita pentru
aprobarea Ordinului AMDM - 3 luni de la intrarea in vigoare a Hotardrii Guvernului cu privire la
aprobarea GPP);

2) termenul limitd de implementare GPP ih RM - 3 ani de la intrarea in vigoare a Hotararii
Guvernului cu privire la aprobarea GPP;

3) unitatile farmaceutice, care detin certificate de acreditare valabile, eliberate de catre ANSP,
isi continua activitatea in baza licentei si certificatului de acreditare, dar nu mai tarziu de termenul indicat
la subpunctul 2;

4) ordinea certificarii GPP se va desfasura in dependenta de termenul expirarii certificatelor de
acreditare eliberate de catre ANSP;

5) unitatile farmaceutice nou infiintate vor fi certificate GPP in decurs de maxim 6 luni de la
data obtinerii licentei.

6) unitatile farmaceutice licentiate, care la momentul demararii procesului de certificare GPP
nu poseda certificat de acreditare eliberat de cdtre ANSP sau acesta are termenul expirat, sunt supuse
certificarii GPP in decurs de pana la 3 luni de la data demararii acestui proces;

Precizare: autorii estimeazd, precum farmaciile mentionate sus, vor dispune de 6 luni in care
vor realiza activitati de pregatire si conformare la cerintele GPP:

- 3 luni pentru din data aprobarii prezentului proiect de Hotardre Guvernului - aprobarea
Ordinului AMDM care va reglementa procedura de certificare GPP, in baza caruia va fi demarata
procedura de certificare,

- 3 luni din data demararii acestui proces (data intrarii in vigoare a ordinului AMDM) -
termenul prevazut pentru certificare.

7) valabilitatea Certificatului privind conformitatea cu buna practica de farmacie (GPP) este de
5 ani de la data inspectiei. Aceastd perioadd de valabilitate poate fi redusa folosind principii de
management al riscului in activitatea de reglementare.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost
luate Tn considerare

Avénd Tn vedere prevederile Legii nr.1456/1993 cu completarile ulterioare, nu existd alternative
viabile in situatia in care actul legislativ impune ajustarea sau elaborarea unor norme sub-legislative n
concordantd cu modificarile operate.

Astfel, art.3 alin. (4) si art.14' alin. (2) lit. (c) din Legea nr.1456/19999 stipuleaza obligativitatea
institutiilor farmaceutice de a activa in conformitate cu Bunele Practici de Farmacie (GPP) aprobate de
Guvern (modificari aduse legii din anul 2019 si 2023), respectiv nu exista alternative viabile, decat
sustinerea optiunii recomandate - promovarea proiectului in cauza.

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale starii actuale si evolutia acestora in viitor, care
vor sta la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Efectele negative ale starii actuale:

a) activitatea farmaciilor in conditii de incertitudine regulamentara si impact asupra contractarii
de CNAM (gestionarea farmaciilor aflate deja in activitate, dar a caror acreditare a expirat,
conditii si cerinte pentru farmacii ce urmeaza a fiintate, etc);

b) dificultati in implementare GPP, in cazul in care nu este stabilit termenul de tranzitie pentru
pregatirea farmaciilor conform noilor cerinte.

Din perspectiva starii actuale, nu sunt evidente efecte pozitive notabile, deoarece predomina
incertitudinea regulamentara si potentialele riscuri asociate lipsei implementarii GPP in activitatea
farmaceutica.

Evolutia efectelor negative ar putea conduce la agravarea problemelor legate de activitatea




farmaciilor, cum ar fi Intarzierile in conformitatea cu GPP, posibila sistare a activitatii, impactul asupra
accesului populatiei la tratamente si cresterea riscului de automedicatie.

Interventia recomandatd este esentiald pentru furnizarea claritatii, orientarii si stabilirii termenelor
pentru implementare, oferind agentilor economici o perioada perieada—de tranzitie pentru a se pregati
activ in vederea certificarii conform GPP.

Mai mult, este necesara actualizarea legislatiei pentru a aduce Legea nr. 160/2011 in concordanta cu
prevederile Legii nr. 1456/1993, asigurand uniformitatea legislativa.

b') Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completand tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Autorii au identificat urmatoarele impacturi implementarii GPP in Republica Moldova, evidentiind
costurile si beneficiile asociate, precum si partile interesate care pot fi afectate pozitiv sau negativ:

Costurile desfasurarii afacerilor (-2): implementarea GPP poate implica costuri suplimentare
pentru ajustarea procedurilor si conformarea la noile standarde.

Povara administrativa (-3): introducerea GPP poate crea o povara administrativa pentru farmacii,
necesitand revizuirea procedurilor interne, reglementarea proceselor si instruirea personalului.

Competitivitatea afacerilor, concurenta pe piata (+2).: farmaciile care se adapteaza eficient la GPP
pot obtine un avantaj competitiv prin furnizarea de servicii de calitate conform standardelor internationale,
atragand astfel clienti si consolidandu-si pozitia pe piata.

Fluxurile comerciale si investitionale (+1): adaptarea initiala la cerintele GPP ar putea implica
costuri suplimentare pentru companii i ar putea determina o ajustare a strategiilor comerciale. Cu toate
acestea, ulterior, aceasta ar servi ca un avantaj competitiv pentru atragerea investitiilor straine.

Activitatea de inovare si cercetare (+1): conformarea la GPP ar putea stimula inovatiile in
procesele farmaceutice, avand un impact pozitiv pe termen lung.

Cadrul institutional al autoritatilor publice (-1): implementarea GPP necesita ajustari in cadrul
AMDM, inclusiv instituirea subdiviziunii responsabile de certificarea farmaciilor.

Alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori (+2): implementarea GPP va asigura pacientilor
servicii farmaceutice de calitate, informare adecvatd despre tratament, preturi accesibile si alternative
farmaceutice existente, etc.

Gradul de ocupare a fortei de munca (-1): farmaciile pot suferi ajustari ale fortei de munca pentru a
se conforma la GPP, inclusiv prin necesitatea angajarii de personal suplimentar sau recalificarea
angajatilor existenti.

Formarea profesionala (+1): conformarea la GPP ar putea stimula formarea profesionald in
industria farmaceutica, dezvoltarea competentelor in randul personalului si contribuind la imbunatatirea
calitatii serviciilor.

Modul sanatos de viata al populatiei (+2): serviciile farmaceutice imbunétatite prin GPP ar putea
contribui la promovarea unui mod sdnatos de viatd in randul populatiei, oferind informatii corecte si
consiliere adecvata cu privire la medicamente, utilizarea rationald a acestora.

b? Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completand tabelul din
anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau
beneficii, inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Nu sunt identificate optiuni alternative, explicatia fiind prezentatd in pct.3 lit.(c) a prezentului
Document de analiza.

¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce la
esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor estimate si
prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile proiectului a celor
vizati in acesta

In cadrul Conferintei Stiintifice cu Participare Internationala ,,Farmacia Etica: Istorie, Realititi si
Perspective™ (din anul 2018), a fost abordat subiectul cu privire la riscurile asociate cu procesul de
definire si promovare a Regulilor de bune practici (GPP) in RM si principii fundamentale care ar putea

* "Farmacia eticd: istorie, realitati si perspective", conferintd stiintificd cu participare internationalda (2018 ;
Chisginau). Conferinta stiintifica cu participare internationald "Farmacia etica: istorie, realitati si perspective" : dedicata
memoriei Vasile Procopisin - Patriarhul farmaciei Moldave, doctor habilitat in stiinte farmaceutice, profesor universitar
si Nadejda Ciobanu, doctor in stiinte farmaceutice, conferentiar universitar, Chisinau 19-21 aprilie 2018. - [Chisinau] :
S. n., 2018 (Tipogr. "Imprint Star"). - 267 p. : fig., tab.



minimiza astfel de riscuri.

De mentionat, ca analiza riscurilor de implementare a GPP prezentatd mai jos a fost realizata cu
referire la proiectele de Reguli de bune practici din anii 2008 si 2018, insa consideram, ca analiza
respectiva este la fel aplicabild in cazul proiectului din 2024.

Intelegerea si gestionarea acestor riscuri sunt elemente esentiale pentru asigurarea succesului si
eficacitatii implementarii GPP in contextul actual.

Tabelul 1. Riscurile privind implementarea Regulilor GPP
in Republica Moldova

Risc Probabilitate Efect Produsul Reitingul
2008 | 2018 | 2008 | 2018 | 2008 | 2018 | 2008 | 2018

Opuneri din partea 26 0,2 3 30 78 0.6 5 9

organelor de conducere

Rezistenta din partea 38 05 3 30 114 15 1 7

personalului medical
Opunerea personalului
farmaceutic

o

2,5 1,5 3.8 3.8 9,5 6,0 3

Lipsa de cadre calificate 2.3 2,5 3.2 3,2 7.4 8,0 6 2
Nelncredere in rezultatele 22 22 18 18 4 33 9 6
finale

Instabilitate politica 2 2,5 3 3,0 6 7.5 7 3
Rezistenti din partea
patronilor de farmacii
Lipsa de resurse financiare 33 0,2 2,8 2,8 9,2 0,4 4 10

Neintelegerea esentei
profesiei

Pasivitatea grupului de lucru 1,2 0,5 2,8 2,8 3.4 1,4 10 8

3.2 38 35 3,5 11,2 | 13,3 2 1

2 2,0 2,5 2,5 5 6,4 8 4

In cadrul provocirilor majore care ar putea interveni in procesul de implementare eficienti a GPP
in RM se remarca reticenta din partea managerilor/proprietarilor de farmacii, precum si deficitul de
personal calificat.

Autorii propun spre examinare cateva strategii ce pot fi luate in considerare pentru a minimiza
riscurile mentionate si pentru a asigura respectarea continud a prevederilor GPP:

— congstientizare si educatie: sesiuni de formare si informare pentru managerii si proprietarii de
farmacii, personalul calificat (organizate eventual de Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
”Nicolae Testemitanu”);

— comunicare deschisa: canale deschise, platforme de comunicare intre autoritatile de reglementare si
reprezentantii mediului privat pentru furnizarea unor consultatii, clarificarilor oricdror aspecte
neclare.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare pentru
intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona concurenta si ce
impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explici daca sant propuse
masuri de diminuare a acestor impacturi

In mare parte cerintele GPP vizeazi perfectionarea competentelor personalului, elaborarea
documentatiei, ceea ce nu necesitd investitii suplimentare, ci poate fi realizat prin instruiri interne.

Totodata, autorii identifica unele cerinte ce pot genera costuri suplimentare din partea mediului de
afaceri. Un astfel de aspect se refera la necesitatea de a asigura monitorizarea conditiilor de temperatura si
de umiditate in unitatea farmaceuticd in mod automat cu pastrarea inregistrarilor relevante. Astfel
farmaciile urmeaza sa dispund de dispozitive de monitorizare automata, electronice. Aceste dispozitive
trebuie sa fie calibrate la intervale stabilite, conform cerintelor.

Tn prezent, farmaciile utilizeaza, psihrometre, cu un cost estimativ de 350-400 de lei bucata, ce
urmeaza a fi substituite cu dispozitive sus mentionate a caror pret poate incepe de la 40 de euro si poate
varia in functie de specificatiile tehnice si furnizor. Dispozitivul prenotat urmeaza a fi asigurat in fiecare
incdpere a farmaciei (depozit, oficina, frigider) unde sunt pastrate medicamentele. De mentionat ca acestea
vor asigura monitorizarea continud a conditiilor de temperaturd si/sau umiditate, si nu doar o data la 48
ore, cum este realizat actualment, sporind increderea consumatorilor in buna calitate a medicamentelor s
oferind posibilitatea agentului economic de a detecta si rezolva probele precum defectiuni sau ineficienta
echipamentelor cu promptitudine, prevening reparatii costisitoare si timpi de nefunctionare.

De asemenea, agentii economici urmeazd sd suporte costurile pentru procesul de verificare a




conformarii cu standardul. Acestea trebuie evaluate prin comparare cu certificatul de acreditare, pe care
certificatul GPP vine sa il inlocuiasca. Astfel, conform HG 1108/2002 cu privire la stabilirea taxelor pentru
evaluarea si acreditarea prestatorilor publici de servicii medicale si farmaceutice, pentru acreditarea unei
farmacii amplasate in municipii si orase, solicitantul achita 2490 lei initial, dupa care 5% din aceasta taxa
pe perioada de valabilitate a certificatului (in total 3112,5 lei). Totodata, tariful pentru o inspectie de
verificare privind conformitatea intreprinderii farmaceutice cu Bunele practici de farmacie (GPP), conform
HG 348/2014 constituie 6312 lei.

Concluzie
e) Argumentati selectarea unei optiunii, in baza atingerii obiectivelor, beneficiilor si costurilor,
precum si a asigurarii celui mai mic impact negativ asupra celor afectati

Implementarea Regulilor de bune practici de Farmacie (GPP) in Republica Moldova este o
necesitate imperativa, avand la bazd obligatii legale prevazute de Legea nr. 1456/1993, impreuna cu
modificarile ulterioare din 2019 si noiembrie 2023.

Lipsa GPP aprobate si a perioadei de tranzitie la reguli noi, creeazd un climat de incertitudine
regulamentard, avand in vedere ca nu este clar pe baza caror acte se desfasoara activitatea farmaciilor,
cerintele pentru farmaciile nou infiintate si gestionarea farmaciilor aflate-deja in activitate, dar a caror
certificare de acreditare a expirat.

In absenta unei interventii adecvate, evolutia problemei ar putea o incertitudine mai mare in randul
farmaciilor, riscul de intarziere in implementarea GPP si sanctiuni legale, afectand negativ calitatea actului
farmaceutic. Prin implementarea GPP, se creeaza un cadru clar, standardizat si eficient pentru gestionarea
farmaciilor, contribuind la imbunatatirea serviciilor farmaceutice si a sdnatatii populatiei.

Implementarea GPP in Republica Moldova reprezinta o optiune strategica cu multiple beneficii pe
termen lung. Aceasta asigurd Tmbunatatirea calitatii si eficientei serviciilor farmaceutice, conformitatea cu
standardele internationale si promovarea sanatatii publice. Desi implicd costuri initiale si ajustari
administrative, acestea sunt justificate de avantajele competitive pe piatd, stimularea inovatiilor,
colaborarea eficienta intre profesionistii din domeniul sanatatii si cresterea increderii populatiei in sistemul
farmaceutic. Prin focalizarea pe pacientsi responsabilitatea profesionald, implementarea GPP se traduce
ntr-un impact net pozitiv asupra societatii.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesita a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sunt necesare

Implementarea optiunii recomandate va necesita desfasurarea activitdtii de aprobare/modificare cadrului
juridic conex, dupa cum urmeaza:

1. Aprobarea Regulamentului cu privire la procesul de certificare GPP a unitatilor farmaceutice.

2. Modificari in:

1) Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator;

2) Codul contraventional — formularea de contraventii pentru a introduce sanctiuni legate de domeniul
certificarii GPP;

3) Hotararea Guvernului nr. 504/2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea si
exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice;

4) Ordinul ministrului sanatatii nr. 28/2006 cu privire la pastrarea medicamentelor;

5) Ordinul ministrului sanatatii nr. 960/2012 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor;

6) Ordinul ministrului sanatatii nr. 334/1995 cu privire la aprobarea Instructiei despre regimul sanitar in
intreprinderile si institutiile farmaceutice;

7) Ordinul ministrului sanatatii nr. 489/2010 cu privire la nomenclatorul serviciilor farmaceutice esentiale
si indicatorii de calitate;

8) Ordinul ministrului sanatatii nr. 10/2006 cu privire la supravegherea calitatii formelor medicamentoase
preparate in farmacii;

9) Ordinul ministrului sanatatii nr. 71/1999 cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor si
substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;




10) Ordinul ministrului sanatatii nr.278/2009 cu privire la produsele parafarmaceutice si alte produse de uz
medical ce pot fi livrate prin Intreprinderile si institutiile farmaceutice.
Aspecte cheie cu privire la organizarea procesului de implementare a GPP:
Farmacii vor asigura prezentarea urmatoarelor informatii in adresa AMDM:
- informatiilor privind data expirarii valabilitatii certificatului de acreditare in termen de o luna de la
publicarea prezentului proiect de Hotarare,
- cererea pentru planificarea inspectiei cu 2 luni inainte de expirarea termenului de valabilitate a
certificatului de acreditare.
In cazul in care farmaciile nu se certifici conform Regulilor GPP in termenii stabiliti, se suspenda
activitatea unitatii farmaceutice pana la obtinerea Certificatului GPP.

Certificatul de conformitate cu buna practica de farmacie (GPP) se elibereaza pe o perioada de 5 ani.
Cu toate acestea, termenul de valabilitate poate fi redus in functie de evaluarea riscurilor in
activitateafarmaciei.

Procedura de obtinere a certificarii GPP presupune parcurgerea unei inspectii realizate de catre
AMDM. Taxa pentru aceastd inspectie va fi suportatd de farmacie, In conformitate cu practica anterioara
aplicatd procesului de acreditare. Tarifele pentru aceste servicii sunt stabilite prin Hotararea de Guvern nr.
348/2014.AMDM are dreptul sa efectueze inspectii la solicitarea farmaciilor,in timpul perioadei de
certificare, iar costurile vor fi similarecu cele pentru procedura initiala de certificare.

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza cirora se va efectua monitorizarea |

Avénd in vedere faptul, cd implementarea Regulilor GPP urmeaza a fi realizata, pe masura expirarii
termenului de valabilitate a certificatelor de acreditare la fiecare farmacie, se propun urmatorii indicatorii
de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea:

v" numadrul farmaciilor care au prezentat AMDM informatii privind data expirarii certificatului de
acreditare in termen de o luna de la publicarea proiectului de Hotarare,

v numarul de cereri depuse la AMDM pentru planificarea inspectiei,

v" numadrul farmaciilor care continue activitatea in baza licentei si certificatului de acreditare,

v" numdrul farmaciilor certificate conform GPP.

c) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara evaluarea
performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si evaluata optiunea

Impacturile estimate ale implementarii regulilor de Bune Practici de farmacie (GPP) in Republica
Moldova vor incepe sa fie resimtite dupa anumite etape ale procesului.
a) Impact termen scurt:

- incepind cu a 6 luna de la intrare In vigoare a Hotararii Guvernului: primele farmacii certificate

conform GPP: farmaciile la care actualmente este certificatul de acreditare expirat,
b) Impact termen lung:

- nu mai tarziu de 3 ani de la intrare Tn vigoare a Hotararii Guvernului: farmaciile care la moment
detin certificatul de acreditare valabil si farmaciile nou infiintate In perioada respectiva,
certificate conform cerintelor GPP,

- dupa 3 ani de la intrare in vigoare a Hotararii Guvernului: toate farmaciile din RM care
desfdsoara activitatea farmaceutica detin certificatul GPP.

Monitorizarea si evaluarea:

v’ proces continuu de monitorizare pe toata durata de implementare,

v’ analiza indicatorilor de performanta (indicate mai sus), gradul de conformare, feedback-ul de la
partile interesate,

v’ evaluari periodice: procesul de revizuire si analizd a progresului, eficacitatii si relevantei
regulamentelor si practicilor impuse.

6. Consultarea

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa |

Principalele parti interesate in interventia propusa pentru implementarea Regulilor de bune practici de
farmacie (GPP) in Republica Moldova includ:
AMDM: entitatea responsabilda de elaborarea, implementarea si monitorizarea regulilor GPP,
asigurarea calitdtii si sigurantei medicamentelor si dispozitivelor medicale.
Ministerul Sanatatii: institutia responsabild pentru promovarea si adoptarea regulilor GPP, avand un
interes in asigurarea calitatii actului farmaceutic si protejarea sandtatii publice.




Farmaciile: entitati afectati direct de implementarea GPP, responsabili pentru conformarea la noile
cerinte si ajustarea activitatilor pentru a indeplini standardele viitoare.

Populatia: ,,beneficiarul final,, al regulilor GPP, deoarece implementarea acestora ar trebui sa asigure
accesul la tratamente de calitate, sd reducd riscul de automedicatie si sd imbundtateasca serviciile
farmaceutice.

CNAM: entitatea implicatd in procesul de contractare a farmaciilor in cadrul sistemului asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, avand interesul in asigurarea ca acestea respecta legislatia in vigoare.

Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,, Nicolae Testemitanu’: institutie de invatdmant, care
are un interes in asigurarea formarii adecvate a viitorilor profesionisti din domeniul farmaceutic.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |

1. Anunt publicat pe pagina particip.gov.md cu privire la initierea elaborarii proiectului de Hotarare de
Guvern cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP).
https://particip.gov.md/ru/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-
de-hotarare-de-quvern-cu-privire-la-aprobarea-requlilor-de-buna-practica-de-farmacie-gpp/11874

2. Proiectul de Hotarare de Guvern plasat pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, asigurand accesul la documentele relevante si informatii esentiale pentru actorii din
domeniul activitatii farmaceutice: ,,Transparenta decizionald”, ,,Anunturi/Proiecte supuse consultarilor
publice”.
https://amdm.gov.md/ro/page/anunturi-proiecte-supuse-consultarilor-publice
https://amdm.gov.md/storage/pages/October2023/Ghid_GPP_06.10.2023.pdf

3. Sedinta din noiembrie 2023 organizati de AMDM cu privire la consultarea opiniei membrilor
AmCham, care include de asemenea proprietari de farmacii, oferirea de citre AMDM a unei platforme
pentru exprimarea opiniilor si contributiilor din partea sectorului privat.

¢) Expuneti succint pozitia fiecarei entitati consultate fata de documentul de analiza a
impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din
fiecare grup de interese identificat)

Partile interesate, in general, au adoptat o pozitie pozitiva fata de proiectul de certificare GPP.

Mediul de afaceri, reprezentat de catre AmCham a exprimat anumite preocupari legate de termenul
de implementare a GPP. S-a propus extinderea ternmenului de implementare cu 3 ani, avand Tn vedere
complexitatea procesului si necesitatea pregatirii personalului si a infrastructurii. Aceastd propunere a fost
acceptatd si agreata de catre partile implicate.

O alta preocupare mediului privat se refera la obligativitatea asigurarii dispozitivelor electronice de
dispozitive la schimbarile de temperatura, inclusiv la deschiderea si inchiderea usii, precum si la influenta
fluxului de aer.

Propunerea este de a exclude cerinta pentru un sistem automatizat de monitorizare a conditiilor de
temperatura si umiditate in farmacii, considerandu-le dificil de instalat si intretinut, in special pentru
farmaciile individuale si cele din zonele rurale.

Partile interesate din sectorul privat au exprimat temeri legate de posibilele inspectii si sanctiuni
care ar putea rezulta din abateri detectate in conditiile de depozitare urmare motivelor rezonabile de
deschidere a usii si influenta curentului de aer.

Reprezentantiit AMDM au subliniat cd situatii similare pot fi intalnite si in prezentcand se utilizeaza
psihrometre pentru monitorizarea conditiilor de temperatura si umiditate.De asemenea, exista riscul de
influentare a masuratorilor din cauza curentului de aersi posibile abateri in inregistrari si sanctiuni aplicate.

In ceea ce priveste cheltuielile farmaciilor din zone rurale, AMDM a mentionat, ci se planifici
extinderea numarului de farmacii in aceste localitati, iar activitatea acestora sa fie subventionata de stat.
Prin subventionarea activitatii farmaciilor rurale, se poate asigura un suport financiar, reducand astfel
povara cheltuielilor operationale pe care acestea le pot intdmpina.

Prin urmare, obiectia nu a fost acceptatd, argumentandu-se ca utilizarea dispozitivelor electronice
reprezintd un instrument eficient si esential pentru asigurarea calitdtii si sigurantei medicamentelor pe
timpul stocdrii in farmacii. Termenele pentru conformare au fost agreate de comun, oferind astfel
farmaciilor posibilitatea de a se adapta la noile cerinte ale certificarii GPP.

Tabelul de Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor) la proiectul Hotararii de Guvern cu
privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP) versiunea din 06.10.2023, se anexeaza
la prezentul Document de analiza de impact.



https://particip.gov.md/ru/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-de-guvern-cu-privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-farmacie-gpp/11874
https://particip.gov.md/ru/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-proiectului-de-hotarare-de-guvern-cu-privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-farmacie-gpp/11874
https://amdm.gov.md/ro/page/anunturi-proiecte-supuse-consultarilor-publice
https://amdm.gov.md/storage/pages/October2023/Ghid_GPP_06.10.2023.pdf

Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea
propusa

Optiunea
alterativa 1

Optiunea
alterativa 2

Economic

costurile desfasurarii afacerilor

-2

povara administrativa

-3

fluxurile comerciale si investitionale

competitivitatea afacerilor

+2

activitatea diferitor categorii de intreprinderi mici si
mijlocii

concurenta pe piata

activitatea de inovare si cercetare

+1

veniturile si cheltuielile publice

cadrul institutional al autoritatilor publice

alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori

+2

bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor

situatia social-economica in anumite regiuni

situatia macroeconomica

alte aspecte economice

Social

gradul de ocupare a fortei de munca

nivelul de salarizare

conditiile si organizarea muncii

sandtatea si securitatea muncii

formarea profesionala

+1

inegalitatea si distributia veniturilor

nivelul veniturilor populatiei

nivelul saraciei

accesul la bunuri si servicii de bazd, in special pentru
persoanele social-vulnerabile

diversitatea culturala si lingvistica

partidele politice si organizatiile civice

sandtatea publica, inclusiv mortalitatea si morbiditatea

modul sanatos de viata al populatiei

+2

nivelul criminalitatii si securitatii publice

accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala

accesul si calitatea serviciilor educationale

accesul si calitatea serviciilor medicale

accesul si calitatea serviciilor publice administrative

nivelul si calitatea educatiei populatiei

conservarea patrimoniului cultural

accesul populatiei la resurse culturale si participarea in
manifestatii culturale

accesul si participarea populatiei in activitati sportive

discriminarea

alte aspecte sociale

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si celor
care afecteaza stratul de ozon




calitatea aerului

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice, inclusiv
a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

utilizarea eficienta a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bunastarea animalelor

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii,
accidente etc.)

utilizarea terenurilor

alte aspecte de mediu

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, 1n drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia intre 1 si 3
— impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta lipsa impacturilor.
Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu, 3 — major) fata de situatia
din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni si alte categorii de impact.
Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea punctajului acordat, inclusiv
prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. b') si, dupa caz, b?), privind analiza
impacturilor optiunilor.

Anexe:

Tabelul de Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor) la proiectul Hotararii de Guvern cu privire la
aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP) versiunea din 06.10.2023, se anexeaza la prezentul
Document de analizd de impact — 6 file




