Argumentarea necesităţii aderării Republicii Moldova la Convenţia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, adoptată la Strasbourg la 22 iulie 1964
Informaţii generale: Convenţia privind elaborarea unei Farmacopei Europene a fost adoptată la Strasbourg în data de 22 iulie 1964 şi a intrat în vigoare la 8 mai 1974, fiind ratificată la ora actuală de 37 de state membre ale Consiliului Europei.
Farmacopeea Europeană este unica sursă de standarde de referinţă pentru controlul calităţii medicamentelor în cadrul statelor Părţi la Convenţia dată. Standardele stipulate în cadrul acesteia oferă o bază legală pentru controlul calităţii în timpul proceselor de producere şi introducere pe piaţă a medicamentelor. 
Deasemenea, Farmacopeea Europeană se referă la compoziţia calitativă şi cantitativă a medicamentelor şi materialelor de bază folosite la fabricarea medicamentelor şi intermediarilor de sinteză, precum şi la testele de control care trebuie efectuate în vederea asigurării calităţii acestora. Toţi producătorii de medicamente şi/sau substanţe de uz farmaceutic trebuie să aplice aceste standarde de calitate în vederea introducerii pe piaţă a produselor lor în statele Părţi la Convenţie.

În acest context este primordial pentru Republica Moldova de a deveni parte la Convenţia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, ceea ce va contribui la armonizarea legislaţiei naţionale în domeniul fabricaţiei, distribuţiei şi circulaţiei medicamentelor la rigorile promovate de Consiliul Europei, fapt ce va asigura o calitate garantată a acestora.
Convenţia dată oferă posibilitatea aplicării omogene a unei legislaţii unice privind calitatea medicamentelor, ceea ce va asigura calitatea substanţelor medicamentoase şi a formelor farmaceutice fabricate în Republica Moldova, precum şi a celor de import.

Prin aplicarea normativelor Farmacopeei Europene, calitatea medicamentelor autohtone va fi recunoscută şi acceptată în statele Părţi la Convenţia dată. 
Ţinem să menţionăm că textul Convenţiei date a fost modificat în conformitate cu prevederile Protocolului la Convenţia privind Elaborarea unei Farmacopei Europene (ETS Nr. 134), care a intrat în vigoare la 01 noiembrie 1992.
Aspectul politic: Aderarea la Convenţia privind elaborarea unei Farmacopei Europene va facilita accesul producătorilor autohtoni pe piaţa farmaceutică europeană. 
Standardele de calitate şi siguranţă precum şi controalele de conformitate vor fi aliniate la standardele europene şi vor asigura Republicii Moldova avantaje de competitivitate.
Aspectul normativ: Prevederile Convenţiei sunt compatibile cu instrumentele juridice internaţionale. 
Totodată, aderarea la Convenţia dată va determina necesitatea de ajustare a legislaţiei naţionale în domeniul respectiv.
Aspectul organizatoric: Instituţiile responsabile de implementarea prevederilor Convenţiei date sunt Ministerului Sănătăţii şi Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova.
Aspectul financiar: Prin aderarea la tratatul internaţional în cauză Republica Moldova urmează să achite o cota parte de 0,2 la sută din suma totală, ceea ce va fi egal cu 5669 EURO anual. Contribuţia dată urmează a fi achitată din bugetul instituţiei responsabile – Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova.
Aspectul economic: Aderarea la Convenţia dată nu afectează mediul de afaceri şi nu va crea consecinţe negative pentru economía Republicii Moldova, astfel nu contravine prevederilor legislaţiei naţionale privind activitatea de întreprinzător.

Aspectul temporar: Aderarea la Convenţia dată se va face prin depunerea pe lîngă Secretarul General al Consiliului Europei a unui instrument de aderare, care va intra în vigoare la 3 luni după data depunerii lui. 
În contextul celor expuse, Ministerul Sănătăţii consideră oportună aderarea Republicii Moldova la Convenţia privind elaborarea unei Farmacopei Europene, adoptată la Strasbourg la 22 iulie 1964.
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