Anexa

la Analiza Impactului de Reglementare la proiectul hotararii de Guvern
cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP)

Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)
la proiectul hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Regulilor de buni practica de farmacie (GPP)
versiunea din 06.10.2023, consultiri prealabile din luna noiembrie 2023

Nr.
d/o

Participantul la
avizare/(expertizare)
consultare publica

Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii)

Argumentarea asupra proiectului

AmCham din
Moldova

Proiectul hotérarii Guvernului stabileste termenul demararii procesului
de certificare GPP a unitatilor farmaceutice la expirarea unui an din
data publicarii hotararii.

Propunere

Consideram ca farmaciile urmeaza a avea un termen suficient pentru a
se pregati de punerea in aplicare a Regulilor de bund practica de
farmacie.

Optiunea fezabild recomandata este ca punerea in aplicare regulilor
GPP sa fie facuta in termen de 5 ani, asa cum a fost facutd aceasta
propunere la momentul elaborarii legii nr. 216/2023 pentru
modificarea unor acte normative.

In caz contrar, avand in vedere ci implementarea GPP presupune un
sir de activitdti, inclusiv instruirea si pregatirea personalului, dotarea
spatiilor, elaborarea documentatiei, etc., hotdrarea de Guvern nu va
putea fi respectatd de catre unitatile farmaceutice.

AmCham se arata cooperantd in vederea acordarii oricarui suport
necesar pentru atingerea acestui obiectiv.

Aceastd obiectie este valabila si cu referire la termenele reglementate
in punctul 2 subpunctul 3) din proiectul hotérarii.

Se accepta:

(agreat 1n cadrul sedintei din 24.11.2023, ora 10.00,
AMDM, blocul A)

Conform practicii aplicate 1n alte tari, termenul limita
de implementare a regulilor GPP este de 6 luni.
Totodatd, din experienta RM, termenul limita de
implementare a regulilor de bund practicd de
fabricatie conform OMS309/2013 este de 6 luni, iar a
regulilor de buna practica de distributie conform
OMS1400/2014 este de 9 luni, fiind aplicate
extinderi ulterioare. Tn context pct. 2 spct.l) se
propune a fi reformulat: “termenul-limita de
implementare a Regulilor de buna practica de
farmacie (GPP) a unitatilor farmaceutice de 3 ani de
la data publicarii prezentei hotarari”.

Certificarea unitatilor farmaceutice se va realiza
tinand cont de expirarea termenului de valabilitate a
certificatului de acreditare. Astfel, pentru unitatile
farmaceutice licentiate, care la momentul demararii
procesului de certificare GPP nu poseda certificat de
acreditare eliberat de catre ANSP, cit si pentru
unitdtile farmaceutice nou fondate se propune
acordarea prioritatii in ordinea certificarii, astfel,
incéat acesta sa se realizeze in cel mult 3 luni de la
data demararii acestui proces.




LYActivitatea farmaceutica se exercita de catre specialisti cu studii
farmaceutice superioare sau medii §i calificarea corespunzdtoare
cerintelor stabilite de Ministerul Scandtatii. In conditiile legii, in
institutiile medico-sanitare publice din localitatile rurale in care nu
exista asisten{d farmaceuticd, activitatea farmaceutica desfasurata in
cadrul filialelor farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitata de
lucratori medicali care posedd cunostinte practice in domeniul
farmaceutic in conformitate cu ceringele stabilite de Ministerul
Sanatatii>.

Atragem atentia ca prevederea datd pare sd nu corespundd cu norma
punctului 6 dintr-un alt proiect de hotarare de Guvern care se
promoveazd la moment (proiectul hotdrarii Guvernului cu privire la
aprobarea Regulamentului privind conditiile de licentiere a activitatii
farmaceutice in localitatile rurale a cdrei desfasurare este
subventionatd de stat), care stabileste urmatoarele:

,Prin derogare de la art. 22 alin. (1) din Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceuticd, asistenta farmaceutica in
localitatile rurale poate fi exercitata de catre specialisti cu studii in
medicind, absolventi ai Colegiilor de medicina si a Universitatii de
Stat de Medicina si Farmacie “Nicolae Testemitanu” din Republica
Moldova. Cetatenii straini si apatrizii care au studii in medicina pot
exercita asistenta farmaceutica, dupa echivalarea §i recunoasterea
documentelor de studii in modul stabilit de lege, in aceleasi conditii ca
si cetatenii Republicii Moldova.

Consideram oportun uniformizarea acestor texte.

De asemenea, comunicidm si in cadrul acestui exercitiu, cd mediul
de afaceri opteazd pentru conditii facilitare unice pentru
farmaciile rurale, indiferent daca sunt sau nu subventionate de
stat.

Se accepta

Formularea propusa:

”Activitatea farmaceuticd se exercitd de catre
specialisti cu studii farmaceutice superioare sau
medii si calificarea corespunzdtoare cerintelor
stabilite de Ministerul Sanatitii. In conditiile legii,
asistenta  farmaceuticd in localitatile rurale,
desfasurata 1n cadrul filialelor farmaciilor, ca
exceptie, poate fi exercitata de lucratori medicali care
poseda cunostinte practice In domeniul farmaceutic
in conformitate cu cerintele stabilite de Ministerul
Sanatatii.”

,Conditiile de temperatura si de umiditate de care dispune unitatea
farmaceutica trebuie asigurate §i mentinute astfel incdt sa raspunda
cerintelor de conservare impuse pentru medicamente sau celelalte
produse eliberate din farmacie, substante farmaceutice sau ambalaje

Nu se accepta

Regulile GPP reprezintad ultima etapa in lantul de
aprovizionare pana la consumator, astfel in spiritul
regulilor de buna practica de fabricatie si regulilor de
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farmaceutice. Aceste conditii trebuie monitorizare in mod automat cu
pastrarea inregistrarilor relevante”

Optam pentru excluderea cerintei existentei unui sistem automatizat
pentru monitorizarea conditiillor de temperatura si umiditate.
Consideram ca aceste sisteme automatizate vor fi complicat de instalat
si mentinut, indeosebi pentru farmaciile individuale si in general, cele
din zonele rurale.

Propunem considerarea Tn continuare a prevederilor in vigoare ale
punctului 24 din hotdrarea Guvernului nr. 504/2012 pentru aprobarea
Regulamentului sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si
depozitelor farmaceutice.

buna practica de distributie, este necesara asigurarea
si monitorizarea continud a conditiilor de mediu
(temperaturd si umiditate, dupd caz) pentru
medicamentele stocate.

Este de dorit ca fiecare unitate farmaceutica sa dezvolte o baza de
date pentru fiecare pacient, mentiondndu-se medicamentele luate; este
de preferat ca aceasta baza de date sa fie pastrata si pe suport
magnetic. Bazele de date trebuie sa fie pastrate cu acordul prealabil si
explicit al pacientului, pentru toti pacientii. Farmacistul trebuie insa
sa asigure un sistem care sa garanteze confidentialitatea datelor
individuale ale pacientilor.

Consideram aceastd recomandare ca fiind inoportuna si purtatoare de
povara administrativa pentru unitdtile farmaceutice.

Obligatia sau recomandarea Intocmirii unei baze de date, asa cum a
fost reglementatd, va presupune un efort disproportionat in partea
referitoare la:

(1) colectarea datelor personale de la fiecare pacient, inclusiv a
IDNP-ului, si obtinerea acordului pentru prelucrarea lor; si

(i)  prelucrarea ulterioara a acestor date in conformitate cu legea nr.
133/2011 privind protectia datelor cu caracter personal.

Mentiondm ca legea impune masuri speciale si un regim mai strict in
ceea ce priveste prelucrarea categoriilor speciale de date cu caracter
personal, din care fac parte datele privind starea de sandtate (art. 7).

Se accepta

Pct. 79 se exclude.

1. Pct. 80 isi modificd numarul de ordine si se
expune in urmatoarea formulare “Farmacistul trebuie
sd asigure un sistem care sa garanteze
confidentialitatea datelor individuale ale pacientilor.”




Avand in vedere cele mentionate mai sus, inclusiv prin prisma
riscurilor legate de respectarea corespunziatoare a legii nr.
133/2011, insistam pe excluderea acestei prevederi care va implica
prelucrarea pe scard larga a categoriilor speciale de date
personale.

Capitolul IX. Gestionarea deseurilor farmaceutice

Capitolul IX din hotararea Guvernului reglementeaza aspectele legate
de gestionarea deseurilor farmaceutice.

In prezent nimicirea inofensiva a medicamentelor este realizati doar
de AMDM. Pe de altad parte, proiectul face referire in text la
,unititi/operatori autorizati” pentru eliminarea finald a deseurilor. In
aceasta parte, intelegem ca se va crea un conflict de norme.

De asemenea, anticipam ca, inclusiv unele prevederi actuale ale
procedurii de nimicire vor fi greu respectate de farmacii in conditiile
colectarii medicamentelor neconforme de la populatie, cum ar fi
prezentarea setului complet de documente insotitoare pentru
medicamentele transmise spre nimicire, de ex., documente de intrare a
marfii, certificate ori buletine de calitate pentru seria dat, etc.

Nu in ultimul rand, ar putea fi considerata optiunea implementarii
masurii de colectare a deseurilor in punctele de colectare pe o anumita
razd geografica si nu in fiecare farmacie.

Se accepta.

Textul propus s-a formulat
proiectului  Regulamentului
deseurilor farmaceutice.
Totodatd, a fost ajustat termenul-limitd de
implementare a regulilor GPP de 3 ani de la data
publicarii.

avand Tn vedere
privind  gestionarea

Termenul de valabilitate al certificatului GPP

Termenul de valabilitate al certificatului GPP poate fi dedus doar din
continutul anexei 2 la proiect (textul: Acest certificat reflecta statutul
unitatii farmaceutice la data inspectiei mentionatd mai sus §i NU mMai
poate fi luat in consideratie daci de la data acestei inspectii au
trecut mai mult de cinci ani).

Consideram totusi cd termenul de valabilitate urmeaza sa fie

Se accepta.

Punctul 2 se suplineste cu subpunctul 5) cu urmatorul
cuprins:

’valabilitatea Certificatului privind conformitatea cu
buna practica de farmacie (GPP) este de 5 ani de la
data inspectiei. Aceastd perioada de valabilitate poate
fi redusa folosind principii de management al riscului
in activitatea de reglementare, printr-o remarca
mentionatd  la  rubrica  corespunzdtoare  a
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reglementat in textul propriu-zis al hotararii Guvernului, fiind necesar
ulterior a fi indicat si la nivel de lege, asa cum o cere Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitdtii de
intreprinzator.

certificatului;”

Punctul 46 subpunctul 2)

Farmaciile si filiale lor, trebuie sa fie amplasate numai la parterul
cladirilor, in constructii capitale, exploatarea caror trebuie sa
corespunda destinatiei. Farmaciile trebui sa respecte urmatoarele
cerinte fata de spatii si infrastructura: [...] toate incaperile farmaciei
trebuie sa fie amplasate intr-o cladire si legate functional intre ele,
izolate de alte organizatii. Nu se va admite separarea incaperilor
farmaciei in interiorul cladirii sau a altor spatii.

Reglementarile punctului 46 subpunctul 2) se contin deja in hotararea
Guvernului nr. 504/2021 (pct. 8) si, dupa caz, ar putea fi excluse, sau
preluata redactia normei din hotararea nr. 504/2021.

Nu se accepta.

Formularea propusda reprezinta o formulare
generalizatd a normelor expuse in HG504/2012 in
diferite sectiuni a Regulamentului. Totodata pentru
evitarea interpretdrii normelor se indicd expres
cerinta de izolare a incaperilor unitatii farmaceutice
de alte organizatii.

Punctul 46 subpunctul 12)

Farmaciile si filiale lor, trebuie sa fie amplasate numai la parterul
cladirilor, in constructii capitale, exploatarea caror trebuie sa
corespunda destinatiei. Farmaciile trebui sa respecte urmatoarele
cerinte fata de spatii si infrastructura: [...] unitatea farmaceutica
trebuie sa aiba aspectul exterior corespunzdator specificului de
activitate, fiind usor identificata si recunoscutda. Pe panoul firmei la
intrare trebuie indicat tipul farmaciei, denumirea farmaciei, inclusiv
denumirea companiei §i forma organizatorico-juridica, logoul si
programul de functionare. In cazul asigurdrii de cdtre farmacie a
serviciului de noapte, panoul va fi iluminat.

Consideram inoportun reglementarea in proiectul hotararii Guvernului
a aspectelor legate de conditiile de amplasare a firmelor, care deja fac
obiectul de reglementare al legii publicitdtii nr. 62/2022 cu privire la
publicitate si a regulamentelor autoritatilor publice locale privind
modul autorizarii publicitatii exterioare.

Se accepta.

Punctul 46 subpunctul
urmatoarea redactie:
”12) unitatea farmaceutica trebuie sa aiba aspectul
exterior corespunzator specificului de activitate, fiind
usor identificata si recunoscutd. La intrare trebuie
indicat tipul farmaciei, denumirea farmaciei, inclusiv
denumirea companiei si forma organizatorico-
juridicd, logoul si programul de functionare.”

12) se va expune 1in




Punctul 47 subpunctul 3)

Componenta si suprafetele minime obligatorii ale incaperilor
farmaciilor trebuie sa fie in conformitate cu normativele in vigoare,
conditionate de urmatorii factori: amplasare (mediu urban sau rural),
volumul de lucru, particularitatile activitatii si alti factori. Farmacia
comunitarad/filiala farmaciei va dispune obligatoriu de urmatoarele
incaperi: [...] biroul conducatorului unitatii farmaceutice, care va
permite exercitarea atributiilor acestuia, fiind o incapere separatd.

Sugeram expunerea subpunctului 3) in urmatoarea redactie: ,,zona
amenajata pentru exercitarea atributiilor conducatorului unitatii
farmaceutice”.

Nu se accepta

Conform cerintelor cu privire la componenta si
suprafetele minime obligatorii ale farmaciilor
prevazute in Anexa 1 la HG504/2012, biroul
farmacistului-diriginte reprezintd una din incaperile
administrative si nu poate fi reprezentatd de o “zona
amenajata pentru exercitarea atributiilor”.

Punctul 52

Incaperile trebuie si dispund de iluminare naturald si artificiald in
corespundere cu indicii normativi ai iluminatului natural si artificial
pentru incaperile farmaciilor. Zonele de lucru vor fi iluminate
corespunzdtor, pentru a permite efectuarea corecta §i in sigurantd a
tuturor operatiunilor.

Mentionam ca hotararea Guvernului nr. 504/2012 deja contine cerinte
precise cu referire la cerintele igienice privind iluminatul incaperilor
unitatilor farmaceutice, inclusiv normativele iluminatului artificial si
natural (capitolul VII1).

Consideram oportun, dupd caz, excluderea acestui punct.

Nu se accepta

In spiritul regulilor de buna practica (inclusiv buna
practica de fabricatie, buna practica de distributie) se
stabilesc cerinte generale cu privire la spatii, inclusiv
iluminat, temperatura, umiditate. La randul sau HG
504/2012 detaliazd aceste cerinte prin stabilirea
normativelor iluminatului artificial, cat si face
trimitere la indicii normativi pentru iluminatul
natural s1 artificial.

Punctul 75

Fiecare farmacie trebuie sa aiba o procedura bine definita pentru
activitatea de primire a prescriptiilor medicale. In cadrul acestei
proceduri vor fi prevazute resursele umane si materiale necesare
pentru a se asigura ca prescriptiile medicale sunt eliberate cu
eficienta, in securitate, intr-o colaborare eficienta §i permanenta cu
pacientul si medicul.

Deoarece farmaciile nu elibereaza prescriptii medicale, propunem
substituirea textului ,prescriptiile medicale sunt eliberate cu
eficienta” cu textul ,medicamentele sunt eliberate cu eficienta
conform prescriptiilor medicale”.

Se accepta

Punctul 75 se va expune in urmatoarea redactie:
“Fiecare farmacie trebuie sd aiba o procedura bine
definitd pentru activitatea de primire a prescriptiilor
medicale. In cadrul acestei proceduri vor fi previzute
resursele umane §i materiale necesare pentru a se
asigura cd medicamentele sunt eliberate cu eficienta
conform prescriptiilor medicale, in securitate, intr-0
colaborare eficientd §i permanentd cu pacientul si
medicul. O procedura adecvatd trebuie sd permita
farmacistului: [...]”




