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ACRONIME

AMDM - Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale

ANTP - Asociatia Nationala pentru Tratament Paliativ

CAPCS - Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in
Sanatate

CNAM - Compania Nationala de Asigurari in Medicina

CPCD - Comitetul Permanent de Control asupra
Drogurilor

EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines

DAN - Documente Analitico-Normative

IMS - Institutie Medico-Sanitara

INCB - International Narcotics Control Board (Consiliul
International pentru Controlul Drogurilor)

ip — Ingrijiri paliative

LCCM - Laboratorul de Control al Calitatii
Medicamentelor

mg - miligram

ml - mililitru

MS - Ministerul Sanatatii

MSMPS - Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

OMS - Organizatia Mondiala a Sanatatii

ONU - Organizatia Natiunilor Unite

PSM - Politica de stat in domeniul medicamentului
RM - Republica Moldova



INTRODUCERE

Problema utilizarii analgezicelor opioide in scopuri medicale
si stiintifice este una globala. Comitetul International de Control
al stupefiantelor, in corespundere cu prevederile art. 9 al
Conventiei Unice a ONU asupra Stupefiantelor din a. 1961, detine
mandatul In vederea asigurdrii accesului la substantele
stupefiante Tn scopuri medicale si stiintifice.

Republica Moldova este parte la Conventia Unica a ONU
asupra Stupefiantelor din a. 1961, iar prevederile stipulate in
tratatele incheiate se transpun in actele normative nationale.

Regimul de control din Conventia Unica a ONU asupra
Stupefiantelor din a. 1961 (in continuare - Conventia) are un
dublu obiectiv:

1. asigurarea disponibilitatii substantelor stupefiante, stipulate
in Conventie pentru a fi utilizate In scopuri medicale si
stiintifice;

2. prevenirea concomitentd a producerii si traficului ilicit,
precum si al abuzului substantelor stupefiante.

Conventia recunoaste ca adictia fata de stupefiante este un flagel
pentru individ si constituie un pericol economic si social pentru
umanitate, totodata stipuleaza ca ,..Intrebuintarea stupefiantelor,
din punct de vedere medical, este indispensabilad In vederea usurarii
durerii si ca masurile ce trebuie luate sunt necesare pentru a
asigura ca stupefiantele sa fie disponibile in vederea acestui scop”.

Actualmente, masurile intreprinse in domeniul controlului
asupra stupefiantelor sunt influentate de procesul globalizarii,
caracterizat prin miscarea libera a persoanelor, bunurilor si a
capitalului, prin noile tehnologii informationale, dar si prin
cresterea crimei organizate. In conditiile actuale, devine
imperioasa necesitatea elaborarii unor politici publice adecvate
ce ar asigura echilibrul dintre normele ce reglementeaza accesul
la substantele stupefiante in scopuri medicale/stiintifice si
normele care stabilesc masurile de combatere a productiei si
traficului ilicit de droguri.

Conform estimarilor OMS, anual zeci de milioane de pacienti .




‘ sufera de durere cronica moderata sau severa si, in final, decedeaza
& neavand acces la medicamente opioide. In viziunea OMS utilitatea
P maximd pentru sandtatea publicd este atinsd atunci cand poate fi

identificat un echilibru optim intre accesul liber la medicamente
opioide, utilizarea rationala a acestora in scopuri medicale, precum
si minimizarea abuzului acestor substante.

Problema accesului la substantele opioide In scopuri medicale
si stiintifice, este recunoscuta de catre OMS drept fiind una
multidimensionala in plan juridic, politic, medical si moral
Recomandarile OMS subliniaza necesitatea asigurarii echilibrului
in politicile nationale privind accesul la preparatele stupefiante
precum si controlul acestora.

Politica Nationala de Sanatate a Republicii Moldoval reprezinta
un instrument de abordare sistemica a problemelor de sanatate si
de integrare a eforturilor intersectoriale de ameliorare a calitatii
vietii si sanatatii populatiei pe parcursul intregii vieti, indeosebi in
perioadele cu un risc sporit pentru sanatate.

In domeniul asistentei farmaceutice Politica stabileste
garantia accesului populatiei la medicamente esentiale si
calitative. Politica prevede obtinerea de noi performante in
sistemul de ocrotire a sanatatii in diverse domenii si anume -
dezvoltarea si incurajarea serviciilor medicale si sociale pentru
categoriile de pacienti cu necesitati speciale prin implicarea
societatii civile, a familiei si a comunitdtii in sustinerea si
managementul acestora. Accesul la Ingrijiri paliative se bazeaza
pe principiul respectarii demnitatii si necesitatilor specifice ale
bolnavului in faza terminalda si include obligatoriu controlul
durerii si a altor simptome, suport psihoemotional si spiritual,
sprijinul familiei, inclusiv In perioada de doliu. Este necesar de
facilitat accesul la medicamentele necesare, inclusiv analgezicele
opioide, in formule si doze adecvate pentru uz medical, prin
ajustarea cadrului normativ la standardele si recomandarile
Consiliului Europei si OMS.In realizarea prevederilor Politicii,
reformele in sistemul de sanatate au dus la ameliorarea protectiei

1 Hotdrarea Guvernului Republicii Moldova cu privire la aprobarea Politicii
Nationale de Sdanatate nr. 886 din 06.08.2007.



financiare a populatiei prin accesul ei la servicii medicale.

In conformitate cu prevederile Politicii de stat in domeniul
medicamentului  (PSM)2  Republica  Moldova respecta
reglementdrile Conventiilor asupra stupefiantelor, substantelor
psihotrope, si Conventiei contra traficului ilicit de stupefiante si
substante psihotrope. In scopul asigurdrii unui raport optim
intre riscurile, beneficiile si costul medicamentelor la toate
nivelurile sistemului de sanatate, precum si al obtinerii unui efect
maxim al farmacoterapiei, PSM stabileste ca element de baza al ei
utilizarea rationala a medicamentelor. Asigurarea pietei
farmaceutice si asistenta farmaceutica a populatiei este pusa in
seama sistemelor de furnizari farmaceutice si asistenta detailista,
avand ca scop principal asigurarea pietei farmaceutice, a
institutiilor medicale si a populatiei in conditii de ambulator cu un
sortiment suficient de medicamente eficiente, inofensive, de
buna calitate si accesibile pentru populatie din punct de vedere
fizic si economic.

Sursele de aprovizionare a pietei farmaceutice si acoperire a
necesitatilor sistemului de sanatate sunt importul de
medicamente, productia autohtona si donatiile de medicamente.
Asa cum sursa principala de aprovizionare a pietei farmaceutice in
Republica Moldova reprezinta importul (85-90%), in linii generale
importul medicamentelor include in sine practic toate elementele
procesului de furnizari farmaceutice: studiul pietei farmaceutice,
aprecierea  sortimentului de produse farmaceutice si
determinarea necesitatilor cantitative; selectarea producatorilor,
negocierea conditiilor si Incheierea contractului de import;
obtinerea autorizatiei de import; importul propriu-zis;
transportarea si receptia produselor; controlul de stat al calitatii,
organizarea depozitarii si asigurarea conditiilor de pastrare;
publicitatea si informatia despre medicamente; participarea la
licitatiile publice de achizitie a medicamentelor; intocmirea
contractului si organizarea procesului de furnizare; livrarea catre
farmacii si spitale, inclusiv transportarea la locul destinat.

? Hotirarea Parlamentului Republicii Moldova ,Cu privire la aprobarea
Politicii de Stat in domeniul medicamentului” nr. 1352 din 03.10.2002.




I. ASIGURAREA FORMEI BUVABILE DE MORFINA
PRIN IMPROTUL PRODUSULUI FINIT

1.1. Generalitati

In conformitate cu prevedere legislative dreptul de a produce,
prelucra, importa si comercializa substante narcotice si
psihotrope beneficiaza unitatile care au primit autorizatia
organelor de stat respective, acestea din urma exercitand
controlul si evidenta asupra acestei activitati34>.

Sistemul de aprovizionare farmaceutica are ca scop
principal asigurarea pietei farmaceutice cu un sortiment
suficient de medicamente eficiente, inofensive, de buna calitate
si accesibile pentru populatie si prevede un sir de functii in
afara de realizarea nemijlocita a functiei de aprovizionare:

e studiul pietei farmaceutice si determinarea necesarului de
medicamente selectate de catre depozit pentru distribuire;

e Intocmirea contractului de furnizare;

e obtinerea autorizatiei de import (pentru cazurile de aprovizionare
din import);

e organizarea procesului de furnizare - import catre depozit:
transportarea, vamuirea;

e receptia produselor si depozitarea lor;

e organizarea controlului calitatii produselor depozitate;

e organizarea pastrarii corecte;

¢ publicitatea si informatia despre medicamente;

e participarea la licitatiile publice de achizitie a medicamentelor;

3 Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope
si a precursorilor nr. 382 din 06.05.1999.

4 Legea ocrotirii sanatatii nr. 411 din 28.03.1995.

5 Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 din
25.05.1993.



e livrarea catre farmacii si spitale, inclusiv transportarea la ‘

locul destinat.

Importul reprezinta sursa principala de formare a pietei
farmaceutice a Republicii Moldova (85-90%).

Importul de medicamente prezinta un proces complex, ce
include urmatoarele etape realizate consecutiv si reglementate
de cadrul normativ:

e aprecierea sortimentului de produse farmaceutice si
determinarea necesitatilor cantitative;

e selectarea producatorilor si negocierea conditiilor si
incheierea contractului de import;

e autorizarea medicamentelor in Republica Moldova;

e obtinerea autorizatiei de import, care este prerogativa;

e importul propriu-zis;

e controlul de stat al calitatii si depozitarea.

1.2. Aprecierea sortimentului de produse
farmaceutice si determinarea necesitatilor
cantitative

In cazul medicamentelor opioide utilizate in ingrijiri paliative
determinarea necesarului este reglementata prin ordinul MS RM
nr. 268 din 31.03.2017 ,,Cu privire la aprobarea Recomandarilor
metodice ,Estimarea necesitdtilor de opioide utilizate 1n
ingrijirea paliativa”¢. Recomandarea a fost prezentata in cadrul a
3 seminare zonale de instruire a specialistilor antrenati in
prestarea serviciilor de ingrijiri paliative si recomandarea acestor
medicamente (caseta 1).

6 Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Recomandarilor metodice
,Estimarea necesitatilor de opioide utilizate in ingrijirea paliativa” nr. 268
din 31.03.2017



Luand in considerare ca toti pacientii care necesita ingrijiri
paliative sunt asigurati gratuit cu analgezice opioide, dupa
aprecierea necesarului in asa medicamente, se organizeaza
achizitii publice pentru procurarea lor de catre CAPCS’.

Institutiile medicale trebuie sa transmita, pana la data de 1
mai a anului de gestiune, datele referitoare la cantitatile si
volumele minime si maxime necesare de medicamente pe
urmatorii 2 ani si, detaliat, pe fiecare an, pentru care Centrul
planifica si organizeaza procedurile de achizitie centralizata.

Ulterior, depozitele farmaceutice au obligatia de a elabora
oferta, tindnd cont de prevederile documentelor de atribuire a
ofertelor. Oferta se prezinta cu respectarea stricta a modelului
acesteia, anexat la documentele de atribuire, altor documente de
atragere a ofertelor, cu indicarea exactd a numarului lotului/
pozitiei solicitate, in conformitate cu termenii stabiliti in Legea
nr. 131 din 3 iulie 2015 privind achizitiile publice8.

Oferta are caracter obligatoriu pe toatd perioada de
valabilitate stabilita 1n documentele de atribuire, in alte
documente de atragere a ofertelor si urmeaza a fi semnata si
stampilatd, pe propria raspundere, de catre ofertant.

Depozitul farmaceutic are dreptul de a depune o singura
ofertd, cu obligatia ca aceasta sa corespunda cerintelor prevazute
in documentele de atribuire.

Pretul propus pentru medicamente si dispozitivele medicale
care urmeaza sa fie procurate centralizat este stabilit in lei
moldovenesti si/sau in valuta strainda (euro/dolari SUA etc.).
Pretul in valuta se converteste in lei la cursul valutar preconizat

7 Hotdrarea Guvernului ,,Cu privire la Centrul pentru achizitii publice
centralizate In sanatate” nr. 1128 din 10.10.2016
8 Legea privind achizitiile publice nr. 131 din 03.07.2015.



pentru anul in curs, conform datelor prezentate de Ministerul
Finantelor. In cazul contractelor multianuale, pretul in lei se
recalculeaza in baza cursului valutar preconizat pentru anul viitor.

Caseta 1

Prin ordinul Ministerului Sanatatii nr. 268 din 31.03.2017 a
fost aprobata recomandarea metodica ,Estimarea necesitatilor
de opioide utilizate in ingrijirea paliativda”, care contine
metodologia de estimare a necesitatilor optime de opioide In
procesul de prestare exclusiva a serviciilor de Ingrijiri paliative
in conditii de ambulator si stationar, In baza actelor legislative si
normative, protocoalelor clinice nationale pentru ingrijiri
paliative, a recomandarilor OMS si INCB. Fiecare institutie
medico-sanitara, care ofera servicii de Ingrijiri paliative, trebuie sa
calculeze necesarul anual de opioide pentru pacientii pe care fi
deserveste.

Insd nu este stabilit si aprobat modul si actorii implicati in
tot procesul de aprovizionare a pacientilor cu aceste
medicamente. In asa fel este necesar de elaborat si prezentat
spre semnare proiectul de ordin al MSMPS, prin care sa fie
reglementat si aprobat:

v persoana juridica responsabild de colectarea, prelucrarea si
determinarea necesarului de analgezice opioide pentru toti
pacientii din tara care necesita ingrijiri paliative;

v termenul de prezentare a necesarului in analgezice opioide de
citre ISMP cu sectii de IP si institutiile care presteazi servicii de
IP in conditii de ambulatoriu;

v sursele de finantare si persoana juridica responsabila de
achizitionarea cu suportul Centrului pentru achizitii publice
centralizate in sanatate a medicamentelor analgezice opioide;

v procedura de distribuire a medicamentelor mentionate
catre institutiile (intreprinderile) ce vor presta servicii de
ingrijiri paliative;

v organizarea asigurarii cu analgezice opioide a pacientilor in
conditii de domiciliu.




1.3. Autorizarea activitatii cu substante stupefiante

Sarcina principala a depozitului farmaceutic este
aprovizionarea farmaciilor si institutiilor medico-sanitare cu
medicamente, produse parafarmaceutice, reactivi chimici si alte
produse farmaceutice. Genurile de activitate ale depozitului se
specifica in licentd, inclusiv si dreptul pentru activitati cu
substante narcotice si psihotrope si cu precursori, confirmat prin
autorizatia eliberata de CPCD (caseta 2).

Caseta 2
Actualmente in Republica Moldova urmatoarele depozite
dispun de Autorizatie de activitate cu substante narcotice,
psihotrope si precursori:
v’ depozitul farmaceutic SanFarmPrim, SA - intreprindere
cu capital majoritar de stat;

v’ depozitul farmaceutic DitaEstFarm, SRL.

Pentru a obtine Autorizatia de activitate cu substante
narcotice, psihotrope si precursori eliberata de Comitetul
Permanent de Control asupra Drogurilor de pe langa Ministerul
Sanatatii, depozitul farmaceutic trebuie sa prezinte urmatoarele
documente 9 10, 11;

v' Cerere catre Comitet cu stampil3;

v' Copia certificatului de inregistrare a intreprinderii;

v Copia Licentei de activitate sau Copia regulamentului
intreprinderiil?;

9 Hotararea Guvernului nr. 128 din 06.02.2006 ,,Cu privire la aprobarea
Cerintelor tehnice fata de incaperile si obiectivele in care se pastreaza
substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori”.

10 Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor nr. 382 din 06.05.1999.

11 Ordinul MS RM ,,Cu privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice
in Republica Moldova” nr. 70 din 03.03.1999.

12 Legea privind reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator
nr. 451 din 30.07.2001.



v" Copia actului de proprietate sau arenda (valabilitatea);

autorizata;

v Ordin de numire in functie a persoanei responsabile de
activitate cu substante narcotice, psihotrope si precursori;

v' Copia diplomei (a persoanei responsabile);

v’ Copia certificatului de confirmare a categoriei (pentru
farmacisti-diriginte);

v" Copia carnetului de munca (prima si ultima inscriere);

v' Aviz de la narcolog (persoana responsabila);

v’ Lista personalului care va lucra cu substantele date cu aviz
de la narcolog;

v/ Actul de la politie ce confirma respectarea cerintelor
conform Hotararii Guvernului nr. 128 din 06.02.2006,
articolul 17113;

v' Copia Contractului de Paz3;

v' Autorizatia expirata original (pentru prelungire).

1.4. Importul medicamentelor cu continut de
stupefiante

Pentru asigurarea accesibilitatii fizice al pacientilor paliativi

cu solutie de morfina buvabila, depozitul farmaceutic trebuie:

sa selecteze producatorii de acest medicament dupa cele mai
avantajoase criterii (caseta 3) si sa Incheie contract cu
furnizorul selectat de peste hotare in vederea credrii unui
sortiment necesar, conform conditiilor stipulate in p. 2.2 al
prezentei foi de parcurs;

13 Hotararea Guvernului nr. 128 din 06.02.2006 ,,Cu privire la aprobarea
Cerintelor tehnice fata de incaperile si obiectivele in care se pastreaza
substante stupefiante, psihotrope
si/sau precursori”.

v' Schema finciperilor de la IS Cadastru sau altd persoani S




‘ e sa obtina autorizatia de import, eliberarea careia este

prerogativa AMDM in conformitate cu prevederile Legii cu
privire la medicamente, nr. 1409 din 17.12.1997, art. 6 (4) h) si
ordinul MS RM nr. 559 din 29.06.2017 14 15 16, Autorizatia de
import este un document, eliberat de catre autoritatea publica
abilitata unui agent economic pentru efectuarea tranzactiilor
de comert exterior (import) pe o anumita perioada de timp si
in limitele indicate in ea. In vederea obtinerii autorizatiei de
import pentru plasarea pe piatd a medicamentelor, depozitul
farmaceutic urmeaza sa depund la ghiseul unic al AMDM
urmatoarele documente:

v’ cerere-tip, semnati de catre solicitant conform
formularului (Anexa 1 la Regulamentul privind autorizarea
importului medicamentelor, altor produse farmaceutice,
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase
beautorizare in RM)1%;

v' formular informativ (Anexa 2 la regulamentul nominalizat);

v' contractul de vinzare-cumparare incheiat cu partenerul de
peste hotare In 3 exemplare;

v’ specificatia tehnica si de pret a medicamentelor in 3 exemplare
(Anexa 3)14.

sa obtind autorizatia pentru importul substantelor narcotice,
psihotrope si a precursorilor acestora eliberata de CPCD.
Fiecare caz de import, indiferent de faptul ca este vorba de una
sau de cateva substante, sau de loturi de substante, se
efectueaza in baza autorizatiilor separate de import. Pentru a

14 Ordinul MS RM cu privire la Regulamentul privind autorizarea

importului medicamentelor, altor produse farmaceutice,
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in
Republica Moldova” nr. 559 din 29.06.2017

15 Ordinul AMDM , Privind modificarea si completarea ordinului AM nr. 1

din 16.01.2006 Cu privire la autorizarea importului-exportului de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice” nr. 5 din
04.01.2011.

16 Legea cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997.



obtine autorizatia depozitul farmaceutic trebuie sa prezinte ‘
urmitoarele documente 17,18, 19; -
v' Cerere catre Comitet cu stampila in care se mentioneaza: .
» specificarea adreselor exportatorului si importatorului;
* denumirea preparatului;
= cantitatea substantei active;
v' Copia contractului sau invoice-ului;
v Copia Autorizatia de import de la AMDM (pentru
medicamente);
v’ Specificatia;
e sa efectueze receptionarea cantitativa, calitativa si valorica a
produselor farmaceutice, depozitarea si pastrarea lor adecvata
in conformitate cu regulile de pastrare, reglementate de MSMPS;
¢ sd incheie contracte de furnizare si livrare a medicamentelor si
a altor produse farmaceutice catre:
o filialele farmaciei SanFarmPrim, care asigura cu aceste
medicamente pacientii in conditii de ambulatoriu;
v’ catre IMS, ce presteaza servicii de ingrijire paliativa in
conditii de stationar;
v’ centre de ingrijire paliativa ce presteaza acest servicii in
conditii de ambulator si la domiciliu;
e tine evidenta si gestiunea cantitativa si economico-financiara in
conformitate cu volumul de lucru si prevederile regulamentelor
corespunzatoare 2021,22,23,

17 Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor nr. 382 din 06.05.1999.
18 Ordinul MSPS RM ,,Cu privire la aprobarea Listei documentelor
suplimentare necesare pentru eliberarea autorizatiei de activitate si
import/export al substantelor narcotice, psihotrope si/sau precursorilor”
nr. 531 din 25.12.2006.
' Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Regulamentului Comitetului
Permanent de Control asupra Drogurilor de pe l1anga Ministerul Sanatatii”
nr. 478 din 09.07.2010.
20 Conventia ONU contra traficului ilicit de stupefiante si substante
psihotrope din 20.12.1988. .
21 Conventia unica asupra stupefiantelor nr. 1961 din 30.03.1961. . .




‘ In caseta 3 sunt indicati producitorii de analgezice opioide,
S care ar putea realiza exportul in Republica Moldova.

Caseta 3

Depozitul farmaceutic si producatorii de peste hotare
propusi

Luand in considerare experienta in domeniul activitatii
farmaceutice, asistenta cu analgezice opioide in conditii de
ambulator a acestor categorii de pacienti, intrunirea tuturor
cerintelor stipulate in actele legislative si normative privind
pastrarea acestor medicamente si detinerea autorizatiei
pentru activitati cu substante narcotice si psihotrope si cu
precursori eliberata de CPCD se propune pentru importul
formei farmaceutice Morfind sub forma de solutie buvabila
depozitul farmaceutic SanFarmPrim SA.

Analizand producatorii de analgezice opioide de peste
hotare, au fost selectati, cei care ar putea realiza exportul de
aceste medicamente In Republica Moldova:

1. Molteni FARMACEUTICI. L. MOLTENI & C. DEI F.LLI ALITTI
SOCIETA’ DI ESERCIZIO S.P.A. - SOCIETA’ UNIPERSONALE
[taly
(http://www.moltenifarma.it/transparency/?lang=en)
Oramorph 2mg/ml bottle 100 ml; 20mg/ml bottle 20 ml.

2. Mundipharma New Zealand Limited c/o - Pharmaco (N.Z.)
LtdP O Box. (http://www.mundipharma.co.nz/4079
AUCKLAND 1140;
https://www.mundipharma.com.au/products/pain/).
Forma farmaceutica produsa in tara de origine este:
Morphine hydrochloride oral solution 1 mg/ml, 2 mg/ml,
5 mg/mL and 10 mg/ml

22 Ordinul MS RM ,,Cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor si
substantelor stupefiante, toxice si psihotrope” nr. 71 din 03.03.1999.
- 23 Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman” nr. 1400 din 09.12.2014.


http://www.mundipharma.co.nz/4079%20AUCKLAND%201140
http://www.mundipharma.co.nz/4079%20AUCKLAND%201140
https://www.mundipharma.com.au/products/pain/

3. Wockhardt UK Ltd, Ash Road North, Wrexham, UK
(https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/33391).
Forma farmaceutica produsa in tara de origine este:
Morphine Sulfate 10 mg/5 ml Oral Solution.

1.5. Autorizarea medicamentelor

O cerinta obligatorie pentru prezenta pe piatd a
medicamentului In Republica Moldova este autorizarea
medicamentului in conformitate cu prevederile ordinului MS RM
nr. 739 din 23.07.2012 "Cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare"24 25 26, Initierea procedurii de
autorizare apartine producdtorului de medicamente, numit
solicitant - persoand, desemnata si Imputernicitd de catre
detinator sa 1l reprezinte in procedura de autorizare a
medicamentelor in Republica Moldova (caseta 4).

Tarifele pentru autorizare sunt stabilite prin Hotarare de
Guvern si actualmente autorizarea unei forme farmaceutica
constituie 26983 lei 27,

Pentru autorizarea solutiei buvabile de morfina, solicitantul
completeaza si fnainteaza In adresa AMDM formularul de
cerere, la care anexeaza:

e dosarul pentru autorizare conform cerintelor indicate in
Regulament, pe suport de hartie (doar Modulul 1) si
electronic (Intr-un singur exemplar);

24 Ordinul MS RM ,,Cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare”
nr. 739 din 23.07.2012

25 Legea cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997.

26 Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456 din 25.05.1993.

27 Hotararea Guvernului nr. 348 din 26.05.2014 ,,Cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre AMDM.



https://www.medicines.org.uk/emc/medicine/33391

e mostre de produs In cantitate suficienta pentru a asigura o
analiza deplind in conformitate cu parametrii de calitate,
prevazuti de specificatia produsului finit, conform metodelor
prezentate in documentatia analitico-normativa (DAN);

e substante de referinta, impuritati si produse de degradare
conform DAN.

Caseta 4

Actualmente in Republica Moldova sunt autorizate
urmatoarele medicamente cu continut de stupefiante, incluse
in Tabelul II, Substantele stupefiante (narcotice) si
substantele psihotrope utilizate in scopuri medicale,
aprobate prin HG nr. 1088 28:

v Morfin Kalceks, solutie injectabila 10 mg/ml, 1 ml,
N5x2; N5x20 (prod. HBM Pharma s.r.o., Slovacia);

v’ Morfina clorhidrat, solutie injectabila 1%, 1 ml, N5x20
(prod. Zdorovie narodu IF din Harkov SRL);

v’ Morfin-ZN, comprimate, 5 mg, 10 mg, N10x5 (prod.
Zdorovie narodu IF din Harkov SRL);

v" Fentanil Kalceks, solutie injectabila 0,05 mg/ml, 2 ml,
N5x2; N5x20 (prod. Kalceks SA, Letonia; HBM Pharma
s.r.o., Slovacia);

v" Fentanil, solutie injectabila 0,05 mg/ml, 2 ml, N 5x2;
N5x20 (prod. Zdorovie narodu IF din Harkov SRL);

v Promedol Kalceks, solutie injectabila 20 mg/ml, 1 ml,
N5x2; N5x20 (prod. Kalceks SA, Letonia; HBM Pharma
s.r.o., Slovacia);

v Promedol-ZN, solutie injectabila 20 mg/ml, 1 ml, N5x20
(prod. Zdorovie narodu IF din Harkov SRL);

v' Omnopon-ZN, solutie injectabila 1 ml, N5x20 (prod.
Zdorovie narodu IF din Harkov SRL);

28 ..A . - s 1s
Hotararea Guvernului,Cu privire la aprobarea tabelelor si listelor

substantelor stupefiante, psihotrope si precursorilor acestora, supuse
controlului” nr. 1088 din 05.10.2004



In conformitate cu Protocoale in [P pentru durerea
moderatda pana la cronicda severa se indica formele
medicamentoase ce contin Morfina si Fentanil.

Actualmente unul din producatorii indicati in Caseta 2 a
prezentat in adresa AMDM documentele necesare pentru
autorizarea in Republica Moldova a solutiei buvabile cu
continut de morfina.

1.6. Controlul de stat al calitatii

Medicamentele de import autorizate de MSMPS sunt supuse

in mod obligatoriu controlului de stat al calitatii.

Controlul de stat al calitatii medicamentelor se efectueaza de
catre LCCM din cadrul AMDM , 1in conformitate cu prevederile
farmacopeilor In vigoare sau in corespundere cu cerintele DAN,
aprobate conform prevederilor legale 29 30, 31,

Medicamentele supuse controlului de stat pot fi plasate pe
piata farmaceutica din RM numai cu prezenta actelor:
,Certificatul de calitate” sau ,Registrul medicamentelor,
distribuirea carora se autorizeaza In baza certificatelor de
calitate ale uzinelor producatoare si controlului organoleptic,
ambalarii si marcarii”, eliberate de AMDM.

1.7. Depozitarea si pastrarea

Pentru depozitarea medicamentelor stupefiante, fata de
incaperile de depozitare sunt inaintate cerinte speciale in

29 Ordinul MS RM ,,Privind controlul de stat al calitatii medicamentelor” nr.
215 din 01.06.2012.

30 Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Farmacopeilor de referinta in
Republica Moldova” nr. 113 din 17.02.2011.

31 Legea cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997.




‘ vederea asigurarii integritatii si sigurantei lor 32 33,34,35,36,

v In corespundere cu prevederile actelor legislative si

. normative In vigoare incdperile si obiectivele In care se
pastreaza substantele stupefiante, psihotrope si/sau precursori
trebuie sa aiba pereti, echivalenti, conform rigiditatii peretilor
din caramida, cu grosimea de cel putin 510 mm, podeaua si
tavanul, echivalente, conform rigiditatii, cu placa din beton
armat cu o grosime de cel putin 100 mm.

Peretii, tavanul si podeaua care nu corespund cerintelor
nominalizate, precum si Intreaga suprafata interioard, necesita
a fi fortificate cu gratii metalice, avand diametrul tijei de 10 mm,
iar dimensiunile celulei - de 150x150 mm (caseta 5).

Usa de intrare in Incdperea in care se pastreaza substante
stupefiante, psihotrope si/sau precursori trebuie sa fie in stare
de functionare, cu grosimea de cel putin 40 mm, inzestrata cu 2
lacate. Usa se capitoneaza cu foi de metal, avand grosimea de
cel putin 0,6 mm. Din partea interioara intrarea este protejata
suplimentar de usa din gratii metalice cu diametrul tijei de 16
mm si dimensiunile celulei de 150x150 mm. Ferestrele se
inzestreaza cu gratii metalice cu diametrul tijei de 16 mm si
dimensiunile celulei de 150x150 mm.

32 Hotararea GRM nr. 128 din 06.02.2006 ,Cu privire la aprobarea Cerintelor
tehnice fata de incaperile si obiectivele in care se pastreaza
substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori

33 Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor nr. 382, 06.05.1999.

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

35 Ordinul MS RM ,,Cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor si
substantelor stupefiante, toxice si psihotrope” nr. 71 din 03.03.1999.

% Ordinul MS RM ,Cu privire la pastrarea medicamentelor, produselor

- parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicald” nr. 28 din

16.01.2006



Caseta 5

Cerintele enumerate mai sus sunt impuse tuturor
intreprinderilor farmaceutice care solicitd Autorizatia de
activitate cu substante narcotice, psihotrope si precursori.
Din cauza cerintelor stipulate fata de pareti, tavan si podea
multe din farmaciile comunitare amplasate in localitatile
rurale, nu pot asigura populatia cu aceste medicamente,
acesta fiind un impediment major in asigurarea accesibilitatii
fizice.

Analizand cerintele fata de Incaperile in care se
pastreaza aceste medicamente in alte tari, se constata lipsa
cerintelor fata de grosimea peretilor, celelalte prevederi fiind
aproximativ aceleasi, care sunt mentionate in Hotararea
Guvernului nr. 128 din 06.02.200634.

Luand in considerare cele expuse mai sus, se propune
modificarea HG nr. 128 din 06.02.2006 prin excluderea
punctelor 4 si 5 din Hotarare.

1.8. Distributia (livrarea ,en gros”)

Cea mai importanta sarcind a depozitului farmaceutic este
asigurarea unui proces continuu de aprovizionare a farmaciilor si
institutiilor medico-sanitare cu medicamente. Procesul de aprovi-
zionare include in sine mai multe elemente: Intocmirea comenzii
(cererii), prezentarea ei la depozit, intocmirea documentelor de
insotire, pregdtirea comenzii pentru expediere, expedierea si
eliberarea propriu-zisa a medicamentelor catre solicitant.

Relatiile depozitului farmaceutic cu farmaciile si unitatile
sanitare trebuie sa fie legalizate prin contract de furnizare,
indiferent de medicamentul eliberat.

Suplimentar depozitul tine cont de faptul ca nu este in drept
sa livreze medicamente intreprinzatorilor ce nu detin licenta
pentru activitate farmaceutica sau in cazurile cand valabilitatea
licentei a expirat. In deosebi ultima normai se refera la cazurile de




livrare a medicamentelor din grupul toxicelor, stupefiantelor,
psihotropelor si precursorilor.

De reguld, intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-
sanitare Incheie cu depozitele contracte de furnizare pentru
termenul de un an, iar eliberarea medicamentelor se efectueaza
in conformitate cu cererile prezentate sau transmise.

Comanda (cererea) pentru medicamente poate fi Intocmita si
prezentata la depozit in scris, oral sau transmisa prin mijloacele
de comunicare: fax, telefon, modem-direct in sistemul
computerizat al depozitului.

Caseta 6

Se propune de modificat actul normativ, care presupune

returnarea de cdtre pacientilor a ambalajelor primare dupa

utilizarea solutiei injectabile si sa ramana returnarea

medicamentelor neutilizate cu obligativitatea da a le distruge
in corespundere cu legislatia in vigoare.

1.9. Asistenta farmaceutica prin intermediul
farmaciilor comunitare si de spital

Legislatia Republicii Moldova defineste farmacia ca o
intreprindere farmaceutica, parte componenta a sistemului de
sanatate cu drept si obligatiune de acordare a asistentei cu
medicamente, cu alte produse farmaceutice si parafarmaceutice
si de prestare a altor servicii farmaceutice orientate spre
beneficiul populatiei 37.

Genurile de activitate ale farmaciei comunitare se specifica
in licenta, atat functia de prepare, cat si dreptul pentru activitati
cu substante narcotice, psihotrope si cu precursori, confirmat

37 Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Regulamentelor-tip ale
intreprinderilor farmaceutice” nr. 215 din 01.06.2012.



prin autorizatia eliberata de Comitetul Permanent de Control
asupra Drogurilor.

Pentru a obtine Autorizatia de activitate cu substante
narcotice, psihotrope si precursori, eliberata de COCD,
farmacia comunitara trebuie sa prezinte aceleasi documente ca
si in cazul depozitului farmaceutic, stipulate in p.1.3. 38,39, 40,

Farmacia comunitara are dreptul sa elibereze analgezice
opioide pacientilor in conditii de ambulator doar in baza
formularului de reteta nr. 2, conform cerintelor stipulate in anexa
nr. 2 la Ordinul MS RM nr. 960 din 01.10.201241. Farmacistul-
diriginte va asigura respectarea tuturor cerintelor in procesul de
eliberare a acestor medicamente si fata de evidenta lor prevazute in
ordinele MS RM nr. 960 din 01.10.2012 si nr. 71 din 03.03.1999 si
Conventiile internationale*2.

Farmaciile spitalicesti se supun acelorasi reguli de
pastrare, evidenta si livrare a medicamentelor stupefiante, toxice
si psihotrope ca si farmaciile publice. Eliberarea medicamentelor in
institutiile medico-sanitare se efectueaza in baza formularelor
speciale pentru medicamentele si substantele toxice, stupefiante si
psihotrope, care la fel sunt supuse evidentei in Registru conform
anexei 4.2. 1a ordinul MS RM nr. 71 din 03.03.1999. Nu se admite
reambalarea formelor medicamentoase in institutia medico-
sanitard. Este reglementat si stocul de medicamente pentru
aceasta grupa.

** Hotararea GRM nr. 128 din 06.02.2006 ,Cu privire la aprobarea Cerintelor
tehnice faa de incaperile si obiectivele in care se pastreaza
substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori”

¥ Legea cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a
precursorilor nr. 382 din 06.05.1999.

** Ordinul MS RM ,,Cu privire la pregitirea si utilizarea cadrelor farmaceutice
in Republica Moldova” nr. 70 din 03.03.1999.

* Ordinul MS RM ,,Cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor” nr. 960 din 01.10.2012.

* Conventia asupra substantelor psihotrope nr. 1971 din 21.02.1967.




‘ Farmacistul-diriginte va asigura respectarea tuturor

S cerintelor in procesul de eliberare a acestor medicamente si fata

. de evidenta lor prevazute in ordinele MS RM nr. 960 din
01.10.2012 si nr. 71 din 03.03.1999 si Conventiile internationale.
Aceleasi conditii se vor respecta si in institutiile medicale, care
dispun de sectii d IP.

1.10. Analiza SWOT in utilizarea solutiei buvabile
de morfina

« Existenta agentilor economici autorizati pentru importul
medicamentelor cu continut de stupefiante.

« Existenta retelei de farmacii autorizate.

e Aprobarea prin Ordinul MS RM a recomandarilor
metodice ,Estimarea necesitatilor de opioide utilizate in
ingrijirea paliativa”.

 Personal medical si farmaceutic instruit in domeniul
determinarii necesarului In analgezice opioide in ingrijiri
paliative.

« [nitierea procesului de autorizare a solutiei buvabile de
morfind de catre producator.

S - Puncte tari

e Nu sunt desemnati actorii responsabili de colectarea,
prelucrarea si determinarea necesarului de analgezice
opioide pentru toti pacientii din tara care necesita
ingrijiri paliative.

e Nu sunt desemnati responsabilii pentru inaintarea
necesarului de medicamente catre CACS;

« Nu este stabilit principiul de asigurare a institutiilor si
intreprinderilor care presteaza servicii de ingrijiri
paliative cu analgezice opioide;

« Nu este clar stabilit modul de asigurare a transportarii
analgezicelor opioide catre consumatorul final;

W - Puncte slabe




W - Puncte slabe

e Nu este stabilit termenul de prezentare a necesarului in
analgezice opioide de citre ISMP cu sectii de 1P si
institutiile care presteaza servicii de IP in conditii de
ambulatoriu.

e Prezenta lacunelor in cadrul legislativ si normativ, care
reglementeaza acest domeniu.

e Lipsa Incdperilor care ar corespunde cerintelor pentru
pastrarea acestei grupe de medicamente.

ti

a

0]

Oportunit

e Individualizarea dozei pentru diferite categorii de
pacienti, In special la copii si varstnici.

e Administrarea atraumatica a morfinei buvabile.

e Accesibilitate economica mai mare in raport cu formele
farmaceutice existente pe piata farmaceutica.

e Administrarea oportuna si In orice circumstante a
morfinei buvabile fara necesitatea implicarii
personalului medical.

T- Ame-

nintari

« Cantitati minore si neatractive pentru producatorii
externi.

e Lipsa mecanismului de transportare de la furnizor catre
consumatorul final.




‘ II. ASIGURAREA FORMEI BUVABILE DE MORFINA

¥  PRIN IMPORTUL SUBSTANTEI ACTIVE CU

@’ PREPARAREA ULTERIOARA iN CONDITII DE
FARMACIE

2.1. Generalitati privind prepararea formelor
medicamentoase in conditii de farmacie

Farmacia de acces public este o intreprindere farmaceutica
ce apartine de sistemul ocrotirii sanatatii, destinata si liber
accesibila publicului larg, indiferent de locul de trai, care
beneficiaza de asistenta farmaceutici in conformitate cu
reglementarile legale, inclusiv in cazuri de urgente medicale,
sarcina de baza a carei este desfasurarea activitatii farmaceutice
multilaterale in vederea acordarii populatiei asistentei oportune
si Tnalt calitative cu medicamente, produse parafarmaceutice si
alte produse de uz medical si de prestare a altor servicii

farmaceutice orientate spre beneficiul populatiei.

Pentru realizarea sarcinii de baza farmacia exercita diverse

functii una din ele este functia de producere. Pentru exercitarea

acestei functii farmacia:

e organizeaza prepararea formelor medicamentoase
extemporale pentru bolnavii de ambulator si stationar in

conformitate cu prescriptiile magistrale ale medicilor;

e organizeaza prepararea medicamentelor in stoc, precum si a
concentratelor, semifabricatelor si divizarea, in caz de

necesitate, a formelor industriale primite in ambalaje mari43.
Pentru a Indeplini aceste functii sectia trebuie sa dispuna de
un sir de Incaperi de cel putin 36 m?, in care sa fie amenajata
sala de recepturd, sala aseptica cu ecluza, spalatorie, distilare-

- * Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Regulamentelor-tip ale
intreprinderilor farmaceutice” nr. 215 din 01.06.2012.



sterilizare si utilaje pentru asigurarea procesului tehnologic de ‘
preparare a medicamentelor si controlului calitatii formelor ¥
medicamentoase preparate, precum si asigurarii unui nivel .

adecvat al productivitatii muncii personalului farmaceutic#4.

Inciperea principald a farmaciei in care se prepara
medicamente conform retetelor magistrale (individuale sau
extemporale) si bonurilor de comanda este sala de receptura.
Conform cerintelor ,Normelor si regulilor de constructie”, sala de
receptura trebuie sa fie luminoasa, incdpatoare si sa aiba
comunicare cu Incdperea (sau cabinetul) de primire a retetelor si
eliberare a medicamentelor, cu incaperea sectiei de producere de
pastrare a medicamentelor, cabinetul analistului, spalatorul si altele.
Formele farmaceutice preparate vor fi supuse controlului
farmaceutic intern*>.

Pentru prepararea formelor farmaceutice cu continut de
analgezice opioide sunt necesare conditii tehnice speciale fata de
incdperi, corespunderea carora se confirma prin eliberarea
autorizatiei de activitate cu substante narcotice, psihotrope
si precursorilor acestora (caseta 7). Procesul de eliberare a
autorizatiei este descris in p. 1.4.

Caseta 7

Actualmente in Republica Moldova nu sunt farmacii

comunitare cu sectie de producere, care sa detind Autorizatia

de activitate cu substante psihotrope. Pe piata farmaceutica

nu se prepara forme farmaceutice conform prescriptiei

individuale sau preparate in stoc cu continut de analgezice
opioide.

Insa sunt farmacii, care au sectii de preparare a

* Hotararea Guvernului ,Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice” nr. 504 din
12.07.2012.

* Ordinul MSPS RM ,,Cu privire la supravegherea calitatii formelor
medicamentoase preparate in farmacii” nr. 10 din 06.01.2006.




medicamentelor si cu unele investitii isi pot ajusta conditiile
tehnice pentru prepararea formelor farmaceutice in serii mici
cu continut de analgezice opide, controlul lor, stocarea,
pastrarea pana la livrarea catre consumatorul final:
e pacientului conform prescriptiilor individuale;
e cdtre institutiile medico-sanitare care au sectii de Ingrijiri
paliative;
e cdtre institutiile medicale care presteaza ingrijiri paliative
in conditii de ambulatoriu si la domiciliu.

Pentru acest scop se recomanda farmacia comunitara
Centrul Farmaceutic Universitar ,Vasile Procopisin”, care
dispune de spatiu, ce poate fi delimitat suplimentar pe zone cu
aplicarea nivelelor respective de siguranta si securitate pentru
toate operatiile tehnologice: pastrarea materiei prime,
prepararea, controlul calitatii, depozitarea formelor
farmaceutice preparate (solutie buvabila de morfina
clorhidrat) pana la livrarea catre consumatorul final.

Pentru ajustarea conditiilor Insa sunt necesare investitii
de circa 40000 lei de care Centrul la moment nu dispune, iar
veniturile ulterioare din aceasta activitate nu vor acoperi
cheltuielile intr-o perioada de timp rezonabila.

2.2. Importul substantei medicamentoase active

Pentru asigurarea accesibilitatii fizice a pacientilor, care
necesitd IP cu solutie de morfind buvabil, preparati in conditii de
farmacie, depozitul farmaceutic trebuie sa intruneasca aceleasi
conditii, stipulate in 1.4 pentru a fi posibil importul substantei
active#®.

O deosebire importanta intre importul substantei
medicamentoase active si a formei farmaceutice finite este ca

46 Ordinul MS RM cu privire la Regulamentul privind autorizarea importului
medicamentelor, altor produse farmaceutice, parafarmaceutice si materiei

irime medicamentoase neautorizate in RM” nr. 559 din 29.06.2017



substanta activa nu trebuie autorizata in Republica Moldova ‘

pentru a fi importata.

Procedura de obtinere a autorizatiei pentru importul '

substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor acestora
eliberata de CPCD este similara cu cea pentru forma industriala,

descrisa in punctul 1.4.

In caseta 8 sunt indicati unii producatorii de substanti activa
certificati GMP.

Caseta 8

Pentru a realiza importul substantei active de clorhidrat
de morfina se recomanda acelasi depozit SanFarmPrim SA,
societate pe actiuni cu capital preponderent de stat (99,1%
din actiuni), descris In Caseta 3, care intruneste toate
cerintelor stipulate In actele legislative si normative privind
pastrarea acestor medicamente si detinerea autorizatiei
pentru activitati cu substante narcotice si psihotrope si cu
precursori eliberata de CPCD.

Analizand producatorii de analgezice opioide de peste
hotare, au fost selectati cei care sunt certificati GMP conform
bazei de date EDQM si ar putea realiza exportul de aceasta
substanta medicamentoasa in Republica Moldova:

S;Eﬁ)‘;f_e Substance Certificate Holder C;‘:;?;:lt_e I];thl:
97 Morphine Alcaliber S.A. ES 28 R1-CEP 2007- | 08/09
- hydrochloride 004 Madrid 104-Rev 01 /2017

1244 Morphine Siegfried Ltd CH R1-CEP 2005- | 05/12
— sulfate 4800 Zofingen 211-Rev 00 /2011
1244 Morphine Alcaliber S.A. ES 28 RO-CEP 2013- | 08/09
— sulfate 004 Madrid 312-Rev 02 /2017
97 Morphine S.AALARS.S.p.A.IT | R1-CEP 2009- |08/04
- hydrochloride 22100 Como 339-Rev 00 /2016
Morphine MACFARLAN SMITH R1-CEP 2001- |27/02

97 hydrochloride LIMITED GB EH11 438-Rev 07 /2017

2QA Edinburgh

1244 Morphine SANOFI CHIMIE FR | R1-CEP 2000- |13/07
— sulfate 94250 Gentilly 126-Rev 04 /2016



https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/97
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/97
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/97
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244

s;zﬁ’[‘;ﬁe Substance Certificate Holder cﬁ‘::fs::e I[s):ltl:
SANECA

1244 Morphine PHARMACEUTICAL R1-CEP 2010- | 02/12

- sulfate S AS.SK920 27 061-Rev 00 /2016

Hlohovec, Slovacia

MACFARLAN SMITH

s | Mo | Mo | SO0 |24
2QA Edinburgh

1244 Morphine S.AALARS.S.p.A.IT | R1-CEP2011- |28/10

— sulfate 22100 Como 118-Rev 01 /2016

2.3. Controlul de stat al calitatii

Substantele medicamentoase importate sunt supuse in mod
obligatoriu controlului de stat al calitatii. Controlul de stat al
calitatii medicamentelor se efectueaza de catre LCCM din cadrul
AMDM, in conformitate cu prevederile farmacopeilor in vigoare
sau in corespundere cu cerintele DAN, aprobate conform
prevederilor legale descrise in punctul 1.6. 47, 48,49,

2.4. Depozitarea si pastrarea

Pentru depozitarea medicamentelor stupefiante, fata de
incaperile de depozitare sunt inaintate cerinte speciale in vederea
asigurdrii integritatii si siguranta lor, indiferent de tipul
intreprinderii farmaceutice: depozit farmaceutic, farmacie
comunitard, farmacie de spital, centre de prestare a serviciilor de
P in conditii de ambulator sau domiciliu, etc., descrise in
compartimentul 1.7.

47 Ordinul MS RM ,Privind controlul de stat al calitatii medicamentelor” nr.
215 din 01.06.2012.

48 Ordinul MS RM ,,Cu privire la aprobarea Farmacopeilor de referinta in
Republica Moldova” nr. 113 din 17.02.2011.

49 Legea cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997.



https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244
https://extranet.edqm.eu/4DLink1/4DCGI/Web_View/mono/1244

2.5. Formele farmaceutice preparate in farmacie ‘

Dupa cum s-a mentionat in sectia de producere medicamentele .t

se preparda conform prescriptiei individuale si sub forma de .

elaborari farmaceutice (preparate 1In stoc). Substanta

medicamentoasa Clorhidrat de morfind in conditii de farmacie
poate fi preparata sub diverse forme farmaceutice:

a) Solutia buvabila (mixtura) cu Clorhidrat de Morfina
preparata in conditii de farmacie de diverse concentratii.
Aceasta forma are un termen de valabilitate de 10 zile. Daca
procesul de preparare va avea loc doar intr-o farmacie
comunitard cu necesitatea distribuirii pe tot teritoriul tarii,
termenul de valabilitate va fi un factor, ce va ingreuna
procesul de aprovizionare a sectiilor (centrelor), care deservesc
pacientii ce necesita IP.

b) Solutia buvabila cu Clorhidrat de Morfina preparata in conditii
de farmacie, dar supuse sterilizdrii, care ar permite prelungirea
termenului de valabilitate pana la 30 zile, ceia ce ar facilita
procesul de aprovizionare. Consultdnd specialistii In domeniul
procesului tehnologic, s-a stabilit ca poate fi supusa sterilizarii,
dar ca este necesar de adaugat stabilizator pentru stabilirea pH-
lui solutiei. Pentru a stabili cantitatea stabilizatorului In conditii
de farmacie este necesar de petrecut anumite cercetari, dar
pentru acesta este necesara substanta medicamentoasa.
Totodata trebuie de efectuat teste de stabilitate cu aprecierea
termenului de valabilitatea real a formelor preparate in conditii
de farmacie. In aceste conditii este necesar de apreciat
ambalajul si utilajul necesar pentru etansarea si definitivarea
formei farmaceutice cu scopul de asigurare a pastrarii
proprietatilor fizico-chimice.

c) Pulbere sub formada de trituratii: dozarea substantei active
sub forma de trituratii (1:10, 1:100) in dependenta de
concentratia necesara si ambalarea ei in recipiente sigilate cu .




dizolvarea fnainte de administrare pentru a obtine solutie de o
anumita concentratie. Avantajul este termenul de valabilitatea
mai mare In comparatie cu solutia buvabila preparata in
farmacie. In aceste conditii este necesar de stabilit tipul de
recipiente posibile de utilizat (de exemplu - gradate).

Costul formelor medicamentoase preparate si divizate in
farmacie se determina prin sumarea costului fiecarui ingredient
(inclusiv a apei purificate), costul ambalajului (borcanas, flacon,
cutie etc.) si a tarifului pentru prepararea si divizarea formei
medicamentoase. Tariful se mai numeste “taxa laborum” (din
latina - plata pentru lucru). Tarifele se stabilesc in dependenta
de mai multi factori, principalul fiind cheltuielile pe care le
suporta intreprinderea farmaceutica in procesul de productie si
sunt destinate de a acoperi partial consumul de materiale
auxiliare utilizate la prepararea formelor medicamentoase,
salariul angajatilor implicati In acest proces si alte cheltuieli.

Fiecare farmacie isi stabileste tarifele reiesind din cheltuielile
concrete pe care ea le suportd la prepararea medicamentelor.
Tarifele se diferentiaza dupa formele medicamentoase, numarul de
ingrediente, numarul de doze - pentru formele medicamentoase
dozate, volum - pentru formele medicamentoase injectabile,
prezenta in componenta formei medicamentoase a medica-
mentelor ce necesita o atentie sporita datorita particularitatilor lor
toxice. Pentru toate formele medicamentoase tarifele se stabilesc
pentru o prescriptie bicomponenta.

Procedura de taxare include in sine determinarea costurilor
fiecarui component al formei medicamentoase, solventului si
recipientului in baza preturilor pentru o unitate de masura, "taxei
laborum” si costul materialelor auxiliare consumate. Exemplu de
cost al formei farmaceutice Solutie buvabila fara costul morfinei
clorhidrat este prezentat in caseta 9.



Caseta 9
Pretul aproximativ (fara substanta activa) al formelor
farmaceutice preconizate pentru prepararea in farmacie:
1. Solutia buvabila:
e 0,1%,02%, 0,5%, 1%, 2% 50 ml-18,10 lei;
e 0,1%,02%, 0,5%, 1%, 2% 100 ml - 18,10 lei
2. Solutia buvabila sterila: 50 ml - 24,72, 100 ml - 37,40

Pentru a realiza prepararea solutiei buvabile de morfina
este necesar de solutionat urmatoarele probleme, care
necesita o abordare multiaspectuala:

1. posibilitatea acordarii suportului financiar pentru
ajustarea conditiilor In farmacia comunitara sau/si de
spital in vederea obtinerii autorizatiei de activitate cu
substante narcotice;

2. transportarea formelor farmaceutice preparate catre
consumatorul final, deoarece farmacia nu are functia de
a asigura transportarea formei farmaceutice;

3. stabilirea ,actorului”, care va suporta cheltuielile
pentru prepararea formelor si nimicirea lor ulterioara
inofensiva, in cazul 1n care formele farmaceutice
preparate nu vor fi receptionate de consumatorul final
sau institutia medicald care presteazd IP50,

* Ordinul MSPS RM ,Cu privire la nimicirea inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu
deficiente de calitate sau fara documente de origine (insotire)” nr. 9 .

din 06.01.2006
=




‘ 2.6. Analiza SWOT in utilizarea solutiei buvabile
W’ de morfini preparati in conditii de farmacie

o Existenta agentilor economici autorizati pentru
importul substantei medicamentoase.

e Personal medical si farmaceutic instruit in domeniul
determinarii necesarului In analgezice opioide In
ingrijiri paliative.

e Nu este necesar de autorizat substanta
medicamentoasa activa.

S - Puncte tari

e Nu este clar cine este responsabil de colectarea,
prelucrarea si determinarea necesarului de analgezice
opioide pentru toti pacientii din tara care necesita
ingrijiri paliative.

e Nu este numita persona responsabil de fnaintarea
necesarului de medicamente catre Centrul pentru
achizitii publice centralizate in sanatate;

o Nu este stabilit principiul de asigurare a institutiilor si
intreprinderilor care presteaza servicii de ingrijiri
paliative cu analgezice opioide;

o Nu este clar stabilit modul de asigurare a transportarii
analgezicelor opioide catre consumatorul final;

e Nu este stabilit termenul de prezentare a necesarului in
analgezice opioide de citre ISMP cu sectii de 1P si
institutiile care presteazi servicii de IP in conditii de
ambulatoriu.

e Prezenta lacunelor in cadrul legislativ si normativ, care
reglementeaza acest domeniu.

W - Puncte slabe




itati

O - Oportun

Individualizarea dozei pentru diferite categorii de
pacienti, In special la copii si varstnici.

Lipsa provocarii durerii la administrarea acestei
forme.

Accesibilitate economica mai mare in raport cu
formele farmaceutice existente pe piata
farmaceutica.

ari

b

T - Ame-nint

Cantitati minore si neatractive pentru producatorii
externi de substanta medicamentoasa activa.
Termen de valabilitatea redus a formelor
farmaceutice preparate in conditii de farmacie.
Lipsa farmaciilor comunitare cu sectie de producere
care sa detina Autorizatia de activitate cu substante
psihotrope.

Lipsa actorilor responsabili de garantarea
receptionarii formelor farmaceutice preparate si
nimicirii lor, In cazul cand a expirat termenul de
valabilitate.

Lipsa mecanismului de transportarea de la furnizor
(producator - farmacia comunitara) catre
consumatorul final.
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CONCLUZII

Serviciile de IP prestate atat in conditii de stationar, cat si in
conditii de ambulator, de rand cu consultarea si consilierea
pacientilor, trebuie sa fie asigurat managementul adecvat al
durerii cronice. Pentru determinarea necesarului de aceste
medicamente in IP a fost elaborati si aprobati prin ordinul
Ministerului sanatatii nr. 268 din 31.03.2017 metodologia
,ESTIMAREA NECESITATILOR DE OPIOIDE IN CONTROLUL
DURERII CRONICE SEVERE”".

Se atesta prevalenta pe piata farmaceutica a formelor pentru
administrarea parenterald, cum ar fi Morfina (fiole),
Omnopon si mai rar a morfinei orale (cu actiune rapida sau
retard). Morfina pentru administrare orala nu se utilizeaza in
spitale (ci preponderent la domiciliu), preferandu-se doar
morfina sub forma de solutii injectabile.

Experienta mai multor tari demonstreaza faptul ca pentru
majoritatea bolnavilor paliativi cu durere cronica severa
administrarea morfinei sub forma de solutie buvabila este
mult mai convenabila, atat din punct de vedere al procesului
de dozare, cit si pentru administrare, in deosebi la copii. In
cazurile in care calea orala este disponibila utilizarea
acesteia ar fi preferabild, prin prisma multiplelor avantaje
oferite: este neinvaziva, administrarea este foarte facila,
crescand complianta la tratament si calitatea vietii
pacientilor aflati sub tratament opioid.

Se atesta lipsa unei autoritati (institutii) de suport la nivel
national si teritorial pentru ingrijirea paliativa, care ar fi mult
mai apropiata de comunitate (cu asumarea inclusiv si a functi-
ilor de monitorizare si suport metodic in procesul de asistenta
medicala si farmaceutica a acestor categorii de bolnavi).



5. Nici una din Intreprinderile fabricante de medicamente si ‘
farmacii ce realizeaza functie de preparare a medicamentelor S
nu corespund cerintelor pentru producere/preparare a .
morfinei sub forma de solutie buvabila. Masurile necesare de
intreprins in acest sens au fost expuse in compartimentul 2.1.

6. Solutia optim3, realizabila in asigurarea asistentei cu morfina
buvabila a bolnavilor paliativi la momentul actual este
importul. Plus la acesta si analiza comparativa efectuata
pentru formele farmaceutice buvabile cu continut de morfina
produse in conditii industriale in raport cu solutia buvabila
preparata in conditii de farmacie comunitara constata
avantajul utilizarii formei farmaceutice industriale din mai
multe considerente:

v termenul de valabilitate mare pentru forma industriala;

v' lipsa impedimentelor de reglementare a mecanismului
de asigurare a formelor farmaceutice industriale pe
piatd, atat la nivel de distributie angrosista, atat pentru
cea detailista prin intermediul farmaciilor comunitare si
de spital;

v existenta intreprinderilor farmaceutice angrosiste si
detailiste, care corespund cerintelor legislatiei privind
stocare, depozitarea, transportarea (de catre depozite) si
eliberarea catre consumatorul final (de catre farmacii) a
acestor medicamente. De aici reiese ca nu sunt necesare
investitii financiare suplimentare;

v prezentarea dosarului pentru autorizarea de catre
AMDM a morfinei sub forma de solutie buvabila de un
producator.

7. Totusi, din diverse motive, la ziua de astazi se constata lipsa
unui mecanism clar definit si aprobat pentru asigurarea
bolnavilor paliativi cu medicamente analgezice. In acest .




context este necesar de intreprins unele masuri suplimentare
pentru ameliorarea situatiei privind accesibilitatea acestor
categorii de bolnavi la medicamentele analgezice:

7.1. Includerea in lista categoriilor de bolnavi carora li se

7.2.

7.3.

compenseaza costul medicamentelor in conditii de
ambulator bolnavii ce necesita ingrijiri paliative (o parte
din aceasta grupa de bolnavi - cei oncologici sunt
asigurati cu aceste medicamente in cadrul programului de
stat respectiv, insa pentru tratamentul paliativ sunt
necesare cantitati de medicamente ce nu se acopera prin
actualul mecanism de asigurare). Pentru aceasta categorie
de bolnavi este necesar de a stabili o lista de medicamente
pentru diverse severitati ai durerii. Compensarea trebuie
sa fie 100% si cantitatea medicamentelor nu trebuie sa fie
limitata, luand in considerare ca in dependenta de
severitatea durerii cantitatile pentru diferiti bolnavi vor fi
diferite. Aceasta problema e necesar de solutionat la nivel
de MSMPS si CNAM. Nu se exclude ca va fi necesara
cooptarea si CPCD;

Revizuirea de catre CNAM a cheltuielilor pentru
intretinerea (finantarea) unei zile/pat (caz tratat) de
profil paliativ;

Identificarea si numirea unei autoritati responsabile de
monitorizarea intregului proces de asistentd cu
medicamente analgezice a bolnavilor care necesita IP:
supravegherea si ajutorul metodologic in procesul de
determinare a necesitatilor In analgezice pentru fiecare
teritoriu administrativ (raion, municipiu, pentru
Chisinau posibil sector) de catre institutia medicala de
stationar in cadrul cireia functioneazi paturi pentru IP
si o institutie medicala de ambulator, pentru bolnavii ce



necesiti IP la domiciliu (sau altd entitate medicald, dupa
caz, responsabild sau in obligatiunea careia intrd P in
teritoriul respectiv);

v totalizarea si analiza rezultatelor privind necesarul in
analgezice pentru tratamentul paliativ in intregime pe
tara si prezentarea lor Centrului national pentru achizitii
publice In sandtate cu scopul organizarii si realizarii
achizitiilor.

8. In cazul solutiondrii pozitive a problemelor enumerate in pct.
7 nu vor fi necesare cheltuielile si eforturile suplimentare,
indicate in capitolul 2.

9. Necesitarea modificarii unor aspecte ale legislatiei in
domeniu:

v' Modificarea normei, care prevede returnarea de catre
pacienti a ambalajelor primare dupa utilizarea formelor
farmaceutice cu continut de stupefiante din ordinul MS
RM nr. 71 din 03.03.1999 sau aprobarea tuturor
prevederilor acestui ordin in o noua redactie;

v modificarea HG nr. 128 din 06.02.2006 prin excluderea
punctelor 4 si 5 din Hotarare, ceea ce tine de grosimea
peretilor. (Aceastd modificare ar facilita (ar permite)
crearea conditiilor de asigurare a pdstrdrii stupefiantelor
in conditiile institutiilor medicale).




W’
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RECOMANDARI

Initierea procedurii de modificare si completare a aspectelor
legislative enumerate mai sus cu solutionarea problemelor
identificate.

Crearea si implementarea unui mecanism concret si clar

definit pentru a putea evalua in baza metodologiei aprobate,

necesarul de medicatie opioida la nivel national pe an.

Desemnarea persoanelor responsabile de estimarea

necesitdtilor de analgezice opioide in IP in conditii de

stationar si ambulator si termenii limita de prezentare a

datelor prin Ordinul MSMPS.

Alocarea unui buget pentru necesitatile reale estimate ale

cantitatilor de medicamente opioide, precum si a unui

buget de rezerva in cazul in care necesitatea se constata a fi
mai mare decat cea estimata.

Introducerea pe ,Lista nationala” de medicamente esentiale

a urmatoarelor forme farmaceutice:

v Morfina orala cu actiune rapida (sulfat de morfina) de 20
mg si 10 mg;

v Morfina orala cu actiune lenta/eliberare continua (morfina
clorhidrat sau morfina sulfat - comprimate cu eliberare
modificatd) de 30 mg, 60 mg si 100 mg. Este necesar ca
aceste forme sa fie disponibile si utilizarii in spitale pentru
a se putea initia/corecta o schema de tratament pe care
pacientul sa o poata continua la domiciliu;

v Oxicodona (clorhidrat de oxicodond) - comprimate cu
actiune rapida de 10 mg, cat si cu eliberare continua de
10 mg, 20 mg, 40 mg si 80 mg.

v Fentanyl - plasture transdermic de 25 pg/h, 50 pug/h, 75
pug/h si 100 pg/h - deosebit de util in cazul conversiei
datorate dozelor mari de morfina necesare, cat si pentru



confortul administrarii (cale transdermald, o
administrare la 72 de ore - cel mai frecvent). De
asemenea poate fi luata In considerare introducerea
formelor intermediare (utilizate in tarile europene) de
plasture de Fentanyl de 12,5 pg/h, 37,5 ug/h, 62,5 pg/h,
87,5 pug/h cat si a formelor de 125 pg/h sau 250 pg/h.

v Metadona (clorhidrat de metadona) comprimate de 5 mg
si 20 mg, cat si sirop sub forma de flacoane continand
intre 5 si 60 mg de clorhidrat de metadona ca principiu
activ. Este necesara pentru usurinta administrarii (de
obicei doza unica pe zi), Insa este necesar de luat in
considerare precautiile legate de complicatiile posibile.

Analgezicele enumerate mai sus ar trebui sa existe in
cantitatile si formele necesare tuturor pacientilor (conform
indicatiilor medicului) - accesul la ele sa fie asigurat si
conditionat doar de indicatiile medicale (recomandare stipulata
si de citre OMS cu privire la pacientii aflati in 1P).

Pentru pacientii care necesiti IP pentru treapta 1 si 2 de
durere trebuie asigurat acces gratuit la urmatoarele
medicamente in conformitate cu recomandarile Protocoalelor
Clinice Nationale ,Ingrijiri paliative - Durerea in cancer” 5! si
"Ingrijiri paliative pediatrice” 52:

v Paracetamol si AINS (ex., Diclofenac, Ketoprofen);
v Tramadol fiole de 100 mg;
v Tramadol comprimate de 50 mg (cu eliberare imediatd) si com-
primate de 100 mg, 150 mg, 200 mg (cu eliberare prelungita);
v Codeina 15 mg comprimate;
v Dihidrocodeina comprimate de 60 mg, 90 mg si 120 mg.

*! Protocolul clinic national PCN-135 , Ingrijiri paliative - Durerea in
cancer”. Aprobat prin ordinul MS RM nr. 1181 din 28.10.2014

>2 Protocolul clinic national PCN-279 ,Ingrijiri paliative la copil”.

Aprobat prin ordinul MS RM nr. 329 din 28.04.2017
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produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare” nr. 739 din 23.07.2012.

Ordinul MS RM ,Privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor” nr. 215 din 01.06.2012.

Ordinul MS RM cu privire la Regulamentul privind
autorizarea importului medicamentelor, altor produse
farmaceutice, parafarmaceutice si  materiei  prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova” nr. 559
din 29.06.2017.

Ordinul MSPS RM ,,Cu privire la aprobarea Listei documentelor
suplimentare  necesare pentru eliberarea autorizatiei de
activitate si import/export al substantelor narcotice,
psihotrope si/sau precursorilor” nr. 531 din 25.12.2006.

Ordinul MSPS RM ,Cu privire la nimicirea inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat,
contrafacute, cu deficiente de calitate sau fara documente de
origine (insotire)” nr. 9 din 06.01.2006.

Ordinul MSPS RM ,Cu privire la supravegherea calitatii
formelor medicamentoase preparate in farmacii” nr. 10 din
06.01.2006.

Protocolul clinic national PCN-135 ,,Tngrijiri paliative -
Durerea in cancer”. Aprobat prin ordinul MS RM nr. 1181 din
28.10.2014.

Protocolul clinic national PCN-279 ,Ingrijiri paliative la
copil”. Aprobat prin ordinul MS RM nr. 329 din 28.04.2017.



