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Implementarea

Reqgulilor de Bune Practici.
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Republica Moldova
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Politici si legislatie in elaborarea si
Implementarea Regulilor de bune practici

Politica Nationala Tn Sanatate 2007-2021;

Hotarirea Parlamentului Republicii Moldova nr. 1352-XV
din 3 octombrie 2002 cu privire la aprobarea Politicii de
stat Tn domeniul medicamentului;

Hotarirea Guvernului nr. 1471 din 24.12.2007 ,,Cu privire la
aprobarea Strategiei de dezvoltare a sistemului de sanatate
Tn perioada 2008-2017”;

Legea 1456-XI1 din 25.05.1993, cu privire la activitatea

farmaceutica (Articolul 6. Cerintele fati de calitatea medicamentelor Calitatea

medicamentelor o constituie proprietdtile lor ce corespund farmacopeelor si cerintelor altor
documente analitico-normative);

Ordine ale Ministerului Sanatatii Republicii Moldova



Politica de Stat in Domeniul Medicamentului
=2 (Nr.1352-XV din 03.10.2002)

Accesibilitatea la medicamente a populatiel R.
\Y[o][o[0)VF:!




Politica Nationala a Medicamentului
(Nr.1352-XV din 03.10.2002) ‘ f,;::rgz*};

Obiectivele PNM: asigurarea prezentei in piata farmaceulica-a
medicamentelor eficiente, inofensive, de buna calitaie si
accesibile Tn baza neceS|ta;|Ior reale ale societatii tinand cont de
bolile preponderente si programul de dezvoltare a sistemului de
sanatate;

Medicamentele elaborate conform Regulilor de buna practica de
laborator (GLP) si Regulilor de buna practica clinica (GCP),
produse conform Regulilor de buna practica in fabricatie (GMP)
si Tnregistrate la organizatiile "Food and Drug Administration" (FDA),
"European Medicines Evaluation Agency" (EMEA) sau "Colaborator
Agreement of Drug Regulatory Autorities of European Associated
Countries" (CADRAEAC);

Farmaciile (distribuitorii detailisti) Farmacia este o intreprindere
(unitate) a sistemului ocrotirii sanatatii. Ministerul Sanatatii aproba
Regulile de buna practica farmaceutica (GPP), care includ
prescriptii privind personalul scriptic, incaperile, gestiunea, sarcinile
si obligatiile farmaciilor si farmacistilor.



Politici si strategii in implementarea Regulilo
bune practici

POLITICA NATIONALA DE SANATATE

a Republicli Moldova
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Strategia de dezvoltate —
a sistemului de sanatate

e Asigurarea securitatii  farmaceutice: elaborarea si
Implementarea reqgulilor de bune practici;

e Implementarea sistemelor informationale automatizate de evidenta a
circulatiei medicamentelor;

e Elaborarea mecanismelor de asigurare a utilizarii rationale a
medicamentelor;

e Perfectionarea mecanismului de formare a preturilor pentru
medicamente;

e Perfectionarea mecanismului de asigurare a populatiei cu
medicamente compensate.

e Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor;
marirea sortimentului de medicamente compensate; stimularea
Industriei locale.




Implementarea regulilor de bune practici




Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor -

Aparatul respirator

Organe sensitive
8,82%

1,95%

Varia 2,98 %
/ Tractul digestiv si metabolisn

15,66 %

Antineoplazice si Sistemul nervos 12,18 %

imunomodulatoare Produse antiparazit. insecticide
503 % Sistemul muscolo-scheletic 5,7

120

5394 denumiri med.

Ponderea numarului de medicamente
autorizate dupa codul ATC

12,42% produse originale
73,63% produse generice
13,95% plante medicinale

sirepelente 0,77 %
i % I

/ 0

100

O Generice
M Originale

Sistemul cardiova
12,73%

Antiinfectioase de
uz sistemic
15,26 %
Preparate hormonale sistemice Aparatul genito-urinar si hormoni

(excl. hormoni sexuali 1,12% sexuali Preparate dermatologice 7,46%
' ' 454%

(15%)
85%)

Ponderea produselor fabricate in Moldova @




Impementarea Regulilor de
Bune Practici

Consolidarea
Sistemului de Stat al
asigurarii Calitatii
medicarlner?telor/fitopr | 5 S R |
eparatelor la toate Sy .—»
etapele (GLP, GCP, 1 .»@

GMP, GDP, GPP) “

Garantia accesibilitatii -
asistentei cu
medicamente, inclusiv. =~ sendardzare
de Origine Vegetal é i ASIGURAREA CALITATII
(eficiente, calitative,

accesibile) pentru

populati R. Moldova
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&) Good Laboratory Practice -GLP)

“" cercetdrile stiintifice in elaborarea unei

molecule noi ne fiind reglementate, de la GLP-
asigura garantia inofensivitatii cercetarilor
ulterioare desfasurate in clinica pe pacienti

[

Research }Discover;? Discovery /Development Trials /i“"'" APIs

‘ i "\‘ 5 \\‘.
Basic \ Disease\ Drug \ Preclinical | Clinical  Manufacturing
S LI QC Laboratories /

+— Not Regulated— GLP GCP  GMP
21CFR Part 11 —

Study Based Process Based

Part 11 applies for computers that are used in FDA regulated
areas.




Buna Practica de Laborator .. _---. . (&=
Good Laboratory Practice -GLP)

calitatii medicamentelor noi elaborate, pentru excluderea riscurilor
in administrarealor pe pacienti

e GLP- constituie un sistem de norme, regulamente si indicatii concepute
pentru a asigura concordanta si valabilitatea rezultatelor studiilor
preclinice. asigurarea calitatii ce se refera la organizarea procesului de
cercetare, executate, monitorizate si autorizate studiile preclinice de
inofensivitate in domeniul ocrotirii sanatatii si ecologiei,aplicabile pentru
laboratoarele farmacologice, toxicologice etc.

e GLP are ca scop sa asigure acceptabilitatea rezultatelor cercetarilor
stiintifice a medicamentelor noi la etapa studiului experimental, cu
aplicarea unui serviciu de asigurare a calitatii, cu scop de a oferi garantii ca
incaperile, echipamentul, personalul, metodele si documentatia sunt in
conformitate cu cerintele normative.




Good Laboratory Practice
-GLP)

Propuneri:

-traducerea monografiei

»Principiile de buna practica de laborator”;

- monitorizarea respectarii principiilor GLP;

-elaborarea PSO si alte standarde;

-Crearea unui organ national pentru monitorizarea GLP;

- crearea unui serviciu de inspectorat, care sa efectueze,
examinarea conditiilor desfasurarii studiilor GLP;

granulate, conform standardelor europene;
- reconstruirea vivariilor in conformitate cu standardele GLP:;

- instruirea personalului la toate etapele, conform principiilor GLP.

- organizarea in Republica Moldova a centrelor pentru asigurarea

inofensivitatii sub. med. in conformitate cu standardele GLP
(Curierul Medical)

Inaintate propuneri la Proiectul Legii Medicamentului

- r“:_'ﬁf

o

PA Qualification

- construirea crescatoriei de animale si sectiei pentru producerea furajelor
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in special copii-formd farmaceutica pegiauica,
lichid oral, cu continut de Sulfanilamide(solvent —dietilenglicol), elabarat de
Compania Masengil;

e 1947 — Codul Nurnberg, in rezultatul procesului Medicilor Germaniei Naziste;

e 1959-1961:Tragedia cu Talidomida, 10000 cazuri de malformatii (focomelie) si
decese.

e 1930-1972:“Tuskegee Study of Untreated Syphilis in the Negro Male”. Studiu
initiat Tn SUA 1n vedere studierii evolutiei tabloului clinic si rezultatelor de
laborator la pacientii cu sifilis netratati;

e 1964 — Declaratia de la Helsinki, cu rectificarile ulterioare, ultima — Edindurg,
octombrie 2000;

e 1975 - termenul GCP este propus de catre OMS;

e 1977 — FDA propune un sir de reguli care determina efectuarea SC-GCP-
Standard stiintific international al calitatii si eticii SC, destinat proiectarii,
inregistrarii si raportarii SC in care sunt implicati subiecti umani;

e 1986-1990 - Anglia, Franta, Germania, Spania, Australia si Japonia, de
asemenea, au elaborat propriile standarde GCP;

e 1990 - (UE, SUA, Japonia)- unificarea si armonizarea cerintelor fata de
autorizarea de punere pe piata si elaborarea produselor medicamentoase noi.
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Orice investigatie facuta asupra unui subiect uman cu intentia de a

descoperi sau verifica efectele farmacocinetice si/sau
farmacodinamice ale unui produs de investigat si/sau de a constata
reactiile adverse ale unui astfel de produs, si/sau de a studia
absorbtia, distributia, metabolismul si excretia produsului investigat
cu scopul constatarii siqurantei si/sau eficacitatii acestuia.

Testarile clinice in R. Moldova sunt stabilite prin:

Legea cu privire la medicamente Nr.1409-XIll, din 17.12.97, articolul 11, 12,
13;

Ordinul MS nr. 10 din 14.01.2002 14.01.2002 “Cu privire la desfasurarea studiului clinic al
medicamentelor in Republica Moldova”;

Ordinul MS Nr. 22 din 12.01.2006, Cu privire la modificarea Ordinului MS nr.10 din 14.01.2002 “Cu
privire la desfasurarea studiului clinic al medicamentelor in Republica Moldova”;

Ordinul MS nr. 648 din 12.08.16, Cu privire lareglementarea autorizarii si
desfasurarii studiilor clinice in Republica Moldova, cu aprobarea
Regulamentului si Ghidului de activitate si abrogarea ordineleor MS nr. 10
sinr.22




instituirea Comitetului National de
Expertiza Etica a studiului clinic,
Comitetul are obligatia de a verifica
conformitatea standardelor de
buna practica clinica

HOTARIREA GUVERNULUI Nr. 5, din 18.01.2016 cu privire la

Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic, Publicat
: 22.01.2016 Tn Monitorul Oficial Nr. 13-19

Se instituie Comitetul National de Expertiza Etica a Studiului Clinic,
institutie publica nonprofit cu autonomie financiara, in care Ministerul
Sanatatii in calitate de fondator (in numar de 15 persoane)

Se aproba Regulamentul privind organizarea si functionarea Comitetului
National de Expertiza Etica a Studiului Clinic

Se aproba taxele pentru expertizarea actelor si avizarea studiilor clinice
efectuate de Comitetul National de Expertiza Etica




Ila:
Studiu terapeutic
pilot

IIb:
Studin terapeutic
de bazi

Evaluarea
eficacitatii si
mofensivitatii

postmarketing



Indicatorii de baza in functie de Faza SC

Numarul de | 40-60  i30-50 | 50-200 | 200-500 :500- > 10000
pacient; | ' = | :>1000

DurataSC§6Iuni §6Iuni §9Iuni §2—3ani §2->5ani 52->4ani

. — 2 ani



l

Resct;u Adverse Serioase

Investlgator

Investlgator pr -> SPQNSO Raportare

Decizii

Hotarari Comune

Continuarea SC:
- fara modificarea protocolului SC
- cu modificarea protocolului SC

Oprirea SC
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GARANTUL SUCCESULUI
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Good Manufacturing practice (GMP)

GMP-activitate farmaceutica, desfagurata in
scopul fabricatiei medicamentelor, care include toate
sau cel putin una din etapele procesului tehnologic,
Inclusiv procesele de divizare, ambalare, etichetare,
controlul calitatii la etapele de fabricatie, controlul
calitatii produsului finit.

Totodata regulile GMP stabilesc si exigente
fata de structura organizatorica a Tintreprinderii
atributiile calitatii executate I|la toate etapele
producerii, cat si nivelul de calificare a personalulul.

GMP- creaza cadrul necesar aplicarii Directivel
Eurpene nr. 2003/94/CE din 8 octombrie 2013, de
stabilire a principiilor si orientarilor privind buna
practica de fabricatie.



Good Manufacturing practice (GMP) ‘
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cu modificari ulterioare:

Good Manufacturing practice (GMP)

Ordinul MS nr. 309 din 26.03.13, Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica
de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman, cu stabilirea termenului limita
de implementare a GMP de 6 luni de la data publicarii in MO. Agentii economici
vor suspenda activitatea de producere a medicamentelor pana la |mplementare si
obtinerea certificatului GMP.

Ordinul MS nr. 1350 din 27.11.2013;

Ordinul MS nr. 1388 din 03.12. 2014:

Ordinl Ms nr. 712 din 28.07.2014

(pentru 11 producatori , termen limita
ecembrie 2014, cu prezentare rapoartelor

Ordinul MS nr. 30 din 21.01.2015:
Ordinul MS nr. 336 din 07.05.2015:

La 12.08.16, prin Ordinul MS nr. 640, intreprinderii producatoare de

Sistemul de abur

medicamente IM ,,Farmaco” SA s-a extins termenul de implementare a
GMP pana la sfarsitul anului 2017, cu extinderea gamei formelor
medicamentoase (146): spray-uri, picaturi oftalmice, solutii in seringi
preumplute, emulsii, suspensii, produse liofilizante, perfuzabile.




Dificultati in Implementarea GMP &S

- ineficinta sistemului actual de formare a preturilor pentru medicamente;

- lipsa in tara a unui mecanism de instruire in materie de GMP a personalului
intreprinderilor cu cheltuieli majore la capitolul calificarii personalului si a
Instruirii continue;

- elaborarea dosarelor de inregistrare in format CTD;
- cheltuieli majore pentru intretinerea spatiilor.

Doar 50% din intreprinderi prognozau sa se incadreze in termenii limita
In intreprinderile acreditate GMP,

50% din conducatori - dupa implementarea acestor reguli -atesta schimbari
moderate spre bine,

25% - schimbari evidente spre bine,

25% - schimbari inca nu sunt
(Revista farmaceutica a Moldovei, Nr. 3-4, 2014, Safta V., Movila L., Andonii T.)



Implementarea GMP

Difiicultatile privind implementarea RBPFM se inscriu in_4 grupe:
dificultiti de ordin economico-financiar, de instruire a personalului in
materie de GMP, de autorizare a medicamentelor si de intretinere a
spatiilor intreprinderii.

In propunerile lor- instruirea, pregatirea expertilor GMP, finantarea
procesului de implementare a RBPFM, fortificarea managementului
riscurilor, valabilitatea certificatului GMP, realizarea schimbarii prin
aplicarea strategiilor

Detin certificatul GMP — 8 intreprinderi de fabricatie

Eurofarmaco, Farmaprim, Balkan Phamaceuticals, Flumed-Farm,
Eurofarmaco- Sociteni, RNP Pharmaceuticals, Luxfarmol, Farmproiect




Asigurarea securitatii farmaceutice
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale - investita cu atributiile o e 7
&P”) corespunzatoare de verificare a respectarii regulilor de buna practica la fabricarea @mf;
=== medicamentelor/fitopreparatelor N
Hotarirea (dispozitia) Guvernului nr.28 din 11.04.2012 prin care este aprobata reformarea
sistemului de reglementare in domeniile medicamentului si dispozitivelor medicale
stabileste termenilor, prin promovar aprobarea si implementarea lor.

] Premarketing phase

Postmarketing phase
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Regulile de buna
practica de distributie
(Good Distribution
Practice -GDP)
e GDP- Reguli ce stabilesc conditiile de asigurare a calitatii produselor
medicamentoase Tn procesul de import, pastrare, distributie- GDP
reglementeaza cerintele n sectorul angrosisit fata de incaperi,

personal, documentatie, evidenta, circulatia produselor.

e Ordinul MS nr. 1400 din 09.12.2014, Cu privire la aprobarea Regulilor
de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman.

(cu stabilirea termenului-limita de implementare a Regulilor de
buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman de 9
luni de la data publicarii MO). Agentii economici vor suspenda
activitatea de distributie _a medicamentelor pina la __obtinerea
Certificatului_privind conformitatea cu buna practica de distributie a
medicamentelor (GDP) de uz uman

( DeTetis, RihPanGalFarma, Farmina, DitaEsteFarm, Becor, Esculap)




GDP: termeni In implementare!

- Distribuitorii angro instituie si mentin un sistem al calitatii
stabileste responsabilitatile, procedurile si principiilé de
management al riscului pentru activitatile pe care le
desfasoara;

Toate etapele critice ale proceselor de distributie si toate
modificarile semnificative trebuie justificate si validate;

Sistemul de calitate al intreprinderii urmeza sa fie pe deplin
documentat, iar eficacitatea lui monitorizata. Toate activitatile
legate de sistemul de calitate sunt definite si documentate.

Este necesar sa fie elaborat manualul calitatii_a unitatii de
distributie.




Regulile de buna
practica de farmacie
(Good Pharmaceutical

Practice —GPP)

Aceste reguli au la baza conceptul acordarii asistentei farmaceutice de

catre farmacisti in farmacii si filialele acestora, prin implementarea
GPP, reguli bazate pe parteneriat profesional, pe schimb de
experienta, pe incredere reciproca, ce reflecta rolul esential al
farmacistului:

Prepararea, receptionarea, stocarea, distribuirea, eliberarea medicamentelor;
Management eficient al tratamentului medicamentos

Imbunatatirea performantei profesionale si asigurarea nivelului de
performanta

Participa la imbunatatirea eficientei sistemului de ingriji in sanatate si
sanatate publica




3 GPP: Regulile de buna practica farmaceutica

o Reguli de buna practica privind informarea pacientului;

e Reguli de buna practica privind organizarea spatiului si dotarea farmaciei;
e Reguli de buna practica privind farmacistul si personalul farmaciei

e Reguli de buna practica privind eliberarea medicamentelor Rx, OTC

e Reguli de buna practica privind Tncurajarea utilizarii rationale a medicamentelor
e Reguli de buna practica privind prepararea medicamentelor in farmacie.

e proiect GPP cu suportul OMS (obiective in implementarea GPP)

(in cadrul AMDM se desfasoara cursuri de instruire:
”GPP. Requli de buna practica de farmacie”

e asigurarea pacientilor cu servicii farmaceutice de calitate;
e accesul fizic al medicamentelor in farmacii;

e preparearea formelor medicamentoase in farmacii;

e servicii de prestare obligatorii in farmacii;

e campanii de informare si educare a pacientilor, in vederea automedicatiei
controlate;

e utilizarea rationala a medicamentelor;

e practici internationale (Marea Britanie, Germania, Finlanda,SUA) in domeniul
aplacarii normelor GPP;

e promovarea modului sanatos de viata




Garantia calitatii medicamentelor

CALITATE




CONGRESUL NATIONAL DE

" FARMACIE

* editia a XVII -a, 2018

Farmacistul- binecuvantat de mentori cu valoare profesionala;

Farmacistul- membrul al unei echipe in ingrijiri farmaceutice (nivelul
de glucoza, colesterol, tensiune arteriala, masa corporali, aderenta la
medicamente, combaterea depresiei; diminuarea costurilor cu 900 000
dolari si a spitalizarilor cu 139%0);

Farmacistul- perfectionare continua prin integrare si standarde UE,
prin valori profesionale farmaceutice care stiu sa transmita traditiile si
continuitatea valorilor tinerilor generatii, caci nimeni nu creste singur,
nici macar in padure;

Farmacistul- unitate din managementul integrat in echipa




Carta Farmaciel Europene &

e Farmacia este profesia artel de a vindeca, de formare universitara,
libera si indepedenta;

e Medicamentul are un rol de neinlocuit in prevenirea si vindecarea
maladiilor, iar farmacistul este singurul specialist Tn cunoasterea
domeniului medicamentului;

e Farmacistul este prezent la toate etapele din circuitul
medicamentelor/fitopreparatelor, de la fabricatie pana la eliberare,
din perspectiva Sanatatii Publice si in interesul consumatorului;

e Farmacistul participa la protectia sanatatii publice: educatie sanitara,
corectitudinea prescriptiilor medicale, serviciul de farmacovigilenta,
alte acte normative;

e Protejarea sanatatii publice impune repartizarea farmaciilor cu circuit
deschis in baza criteriilor geografice si demografice;

e Farmacistul este proprietarul farmaciei, pentru a evita implicarea
Intereselor straine sanatatii publice;

e Onorariul farmacistului — proportional responsabilitatilor, obligatiilor
si serviciilor.




