GUVERNUL MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2024
Chisinau

cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP)

Tn temeiul art. 3 alin. (4), art. 14" alin. (2) lit. ¢) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica (republicatd Tn Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-
61, art. 200) cu modificarile ulterioare,

Guvernul HOTARASTE:

1. Seaproba Regulile de buna practica de farmacie (GPP), conform anexei.

2. Se stabileste:

1)

2)

3)
4)

5)

6)

termenul de implementare a Regulilor de buna practica de farmacie (GPP) a
unitatilor farmaceutice este de 3 ani de la data intrarii in vigoare a prezentei
hotarari;

unitatile farmaceutice, care detin Certificate de acreditare, eliberate de catre
Agentia Nationald pentru Sanatate Publica (ANSP), valabile la momentul
demardrii procesului de certificare GPP, isi continud activitatea in baza licentei si
Certificatului de acreditare dar nu mai tarziu de termenul indicat la pct. 2, subpct.
1);

ordinea certificarii GPP se va desfasura in dependentd de termenul expirarii
Certificatelor de acreditare eliberate de catre ANSP;

unitatile farmaceutice nou fondate vor fi certificate GPP in termen de 6 luni de la
data licentierii;

Unitdtile farmaceutice licentiate, care la momentul demardrii procesului de
certificare GPP nu poseda Certificat de acreditare eliberat de catre ANSP sau
acesta are termenul expirat, sunt supuse certificarii GPP in termen de 3 luni de la
data demararii acestui proces;

termenul de valabilitate al Certificatului privind conformitatea cu buna practica de
farmacie (GPP) este de 5 ani de la data inspectiei. Termenul poate fi redus
folosind principii de management al riscului n activitatea de reglementare.

3. Unitatile farmaceutice vor asigura:

1)

2)

3)

implementarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP) in termenele stabilite
la pct. 2;

prezentarea catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) a
informatiei cu privire la data expirarii valabilitatii Certificatului de acreditare
eliberat de ANSP, in termen de o luna de la data publicarii prezentei hotarari;
prezentarea citre AMDM a cererii pentru planificarea inspectiei cu 2 luni Tnainte
de expirarea termenului de valabilitate a Certificatului de acreditare;



4) suspendarea activitatii unitatii farmaceutice pana la obtinerea Certificatului privind
conformitatea cu buna practica de farmacie (GPP), in cazul necertificarii GPP in
termenul stabilit.

4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va asigura:

1) elaborarea si aprobarea Regulamentului cu privire la procesul de certificare GPP a
unitatilor farmaceutice si modelului Certificatului privind conformitatea cu buna
practica de farmacie (GPP) in termen de 3 luni de la intrarea in vigoare a prezentei
hotarari;

2) eliberarea Certificatului privind conformitatea cu buna practica de farmacie (GPP)
unitatilor farmaceutice, organizarea si activitatea carora corespunde Regulilor de
buna practica de farmacie (GPP);

3) aducerea actelor sale normative in corespundere cu prevederile prezentei hotarari
in termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei hotarari.

5. Ministerul Sanatatii in termen de 6 luni de la data intrdrii in vigoare prezentei hotdrari, va
aduce actele sale normative in concordantd cu prezenta hotarare.

PRIM-MINISTRU Dorin RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO



Anexa
la Hotararea Guvernului nr. 2024

REGULI DE BUNA PRACTICA DE FARMACIE (GPP)

Prezentele Reguli de buna practica de farmacie (Good Pharmacy Practice — GPP), in
continuare — GPP sau Reguli, cuprind recomandari aplicabile in unitatile farmaceutice,
destinate a garanta ca serviciile furnizate de personalul farmaceutic sunt corespunzatoare,
eficiente si orientate catre pacienti. Aceste Reguli au fost elaborate prin consultarea si
adaptarea urmatoarelor documente:

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

— Ghidul Organizatiei Mondiale a Sanatatii/1996 privind Regulile de buna practica
farmaceutica in farmacia comunitara si de spital;

—  Ghidul FIP/OMS privind Regulile de buna practica de farmacie (GPP)/2011.

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

Capitolul I. Dispozitii generale
Sectiunea 1. Domeniul de aplicare

1. Regulile de buna practica de farmacie (GPP) stabilesc cerinte pentru organizarea unui
sistem de management al calitatii Tn furnizarea serviciilor farmaceutice populatiei, ce
garanteaza ca serviciile prestate de farmacisti sunt de calitate conforma, eficiente si orientate spre
obtinerea beneficiilor pentru sanatatea pacientilor.

2. Prezentele Reguli se aplica tuturor tipurilor de farmacii, precum si filialelor acestora,
indiferent de tipul de proprietate si forma de organizare juridica a acestora.

Sectiunea 2. Notiuni generale
3. Tn sensul prezentelor Reguli termenii si notiunile utilizate au urmatorul inteles:
automedicatia — practica administrarii unuia sau mai multor medicamente din proprie
initiativa sau la sfatul altei persoane, fara a consulta un medic;
conducatorul unitatii farmaceutice — farmacistul diriginte/seful filialei care organizeaza si
coordoneaza activitatea profesionald a unitatii farmaceutice §i raspunde de activitatea
economico-financiara, administrativa, gospodareasca;
degeuri farmaceutice — includ produsele medicamentoase cu termen de valabilitate expirat sau
care nu pot fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, nu poate fi cititd denumirea, nu
sunt pastrate in mod corespunzator, s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul, ambalajul este
deteriorat, au rdmas dupa schimbarea schemei de tratament sau decesul pacientului). Aceasta
categorie de deseuri include si deseurile generate in timpul prepararii medicamentelor;
farmacie comunitara (farmacie cu circuit deschis) — unitate farmaceutica de interes public
care asigurd asistenta farmaceutica a populatiei in ambulatoriu prin eliberarea de medicamente
si alte produse de sandtate, prin furnizarea de servicii farmaceutice menite sa asigure utilizarea
corectd a medicamentelor in cadrul tratamentelor si prin promovarea unui mod de viatd
sanatos;
farmacie cu circuit inchis (farmacie de spital) — subdiviziune structurala a institutiei medico-
sanitare care asigura asistenta cu medicamente de uz uman si dispozitive medicale pentru
bolnavii internati in spitale, precum si pentru ambulatoriu in cadrul programelor nationale de
sanatate, conform actelor normative.
filiala farmaciei — subdiviziune structurala infiintata de o farmacie comunitara care-i



coordoneaza activitatea, situatd 1n afara sediului acesteia, care are aparenta permanentei,
propria conducere si dotarea materiald necesard pentru a desfasura o parte sau toate
activitatile;

medicament OTC (Over the Counter) — medicament care se poate elibera fard prescriptie
medicald. Aceste preparate presupun automedicatia unor afectiuni minore, fard implicarea
medicului;

preparate magistrale — medicamente preparate in farmacie la cerere pe baza de reteta care este
individualizata pentru fiecare pacient;

preparate oficinale — medicamente preparate in farmacie in conformitate cu prescriptiile unei
farmacopei si este destinat furnizarii directe catre pacientii deserviti de farmacia respectiva,
unitate farmaceutica —orice farmacie comunitara, filiala a farmaciei sau farmacie de spital,
care asigura prestarea serviciului farmaceutic.

Capitolul 1. Asigurarea calitatii
Sectiunea 1. Prevederi generale
4. Regulile de buna practica de farmacie (GPP) impun urmatoarele:

1) activitatea farmaceutica trebuie sa fie focalizata pe eliberarea medicamentelor si a
altor produse pentru sanatate, care sa aiba calitatea garantatd, insotita de o0
informare si o0 consiliere adecvate pentru pacient;

2) principala preocupare a farmacistului trebuie sa fie asigurarea starii de sanatate a
pacientilor, precum si a populatiei, h general,

3) farmacistul trebuie sa incurajeze o prescriere rationald si si promoveze utilizarea
corespunzatoare a medicamentelor, inclusiv in scopul evitarii automedicatiei,

4) fiecare serviciu furnizat de farmacie trebuie sa aiba un scop pertinent pentru
bolnav, sa fie clar definit, facut cunoscut in mod eficace partilor implicate si
acceptat de catre acestea;

5) farmacistii practicieni au obligatia profesionala si morala de a se asigura ca
serviciile pe care le furnizeaza fiecarui pacient sunt de calitate adecvata.
Respectarea Regulilor GPP reprezinta un mijloc de a indeplini aceasta obligatie.

5. Pentru indeplinirea cerintelor enumerate la pct.4:

1) este necesara mentinerea unei relatii permanente cu ceilalti profesionisti din
sanatate, Tn special cu medicii. Aceasta relatie trebuie sa fie considerata ca un
parteneriat terapeutic ce implica o0 incredere mutuala n orice are legaturd cu
tratamentul medicamentos;

2) intre farmacisti trebuie sa existe relatii de colegialitate si nu de concurenta
neloiala, fiecare trebuind prin orice mijloace etice sa imbunatateasca serviciul
farmaceutic;

3) farmacistul trebuie sa isi exercite profesia respectdnd principiile de deontologie
profesionald, predominant fata de aspectul comercial;

4) in farmaciile in care lucreaza un grup de farmacisti, conducatorul unitatii
farmaceutice trebuie sa isi asume sarcinile privind definirea, evaluarea si
imbunatatirea calitatii serviciului farmaceutic.

Sectiunea 2. Documentarea

6. Toate activitatile unitatii farmaceutice trebuie sd fie supuse documentarii. Forma si
continutul documentatiei, in dependenta de categoria si forma sa, sunt coordonate cu
conducatorul unitatii farmaceutice si corespunzatoare actelor normative.
7. Sistemul de documentare al unitatii farmaceutice trebuie sa asigure:

1) evidenta totald a functiilor indeplinite;

2) accesibilitatea catre documentatia corespunzatoare a angajatilor;

3) intelegerea si lamurirea univoca a cerintelor, expuse in documentatie;

4) actualizarea documentatiei la necesitate.



8. Documentatia elaborata de unitatea farmaceutica Tn cadrul sistemului propriu de
management al calitatii trebuie aprobatd, semnatd si datatd de cdtre conducdtorul unitatii
farmaceutice.

9. Pastrarea documentelor se realizeaza pe suport de hartie si/sau in format electronic.

10.  Documentele trebuie pastrate potrivit prevederilor legale, dar nu mai putin de cinci ani.
Exceptie fac retetele medicale, durata de pastrare a carora este prevazutd in Regulile de
eliberare a medicamentelor din farmacii.

11.  Personalul de specialitate din unitatea farmaceutica trebuie si pastreze evidentele
activitatii desfasurate astfel Tncat sa se poata efectua orice verificare ulterioara.

12. Orice corecturda a documentatiei trebuie semnatd si datatd. Corectura efectuata nu
trebuie sa Tmpiedice citirea informatiilor initiale. La comiterea unor erori semnificative, se
consemneaza motivul.

13.  Este necesar sa se pastreze la zi toate prescriptiile de medicamente, in conformitate cu
actele normative ce reglementeaza aceste categorii de medicamente.

14.  Tn orice moment, la nivelul unitatii farmaceutice trebuie sa se poata identifica sursa de
provenienta a oricarui medicament.

15.  Toate atentionarile cu privire la un medicament sau la legislatia farmaceutica,
transmise de autoritatile competente din Republica Moldova, trebuie Tnregistrate si puse n
aplicare imediat sau, dupa caz, la termenul precizat.

Sectiunea 3. Reclamatii, retrageri si returnari
16.  La nivelul fiecarei unitati farmaceutice toate retragerile de medicamente si reclamatiile
primite asupra serviciilor farmaceutice pe care le asigurd, trebuie inregistrate si examinate cu
atentie, conform unor prevederi interne aprobate.
17.  Se interzice returnarea unitatii farmaceutice a medicamentelor eliberate pacientilor, cu
exceptia medicamentelor necorespunzatoare cerintelor stabilite in actele normative, procedura
de returnare fiind stabilita de Ministerul Sanatatii.
18.  Unitatea farmaceutica indeplineste solicitarea de retragere a medicamentului, la cerinta
autoritatilor competente, precum si a furnizorului. Procesul de retragere va fi documentat.
19.  Medicamentele falsificate identificate, precum si produsele cu termen de valabilitate
expirat sau fara certificate de calitate si documente de origine (insotire) sunt imediat izolate
fizic si depozitate intr-un spatiu special, separat de alte stocuri de medicamente. Produsele
expirate urmeaza a fi returnate furnizorului, in conformitate cu clauzele contractuale. Tn toate
celelalte cazuri se vor informa autoritdtile competente. Se vor documenta si mentine evidente
cu privire la oricare activitate de manipulare a acestor produse.

Capitolul I11. Personalul

Sectiunea 1. Generalitati
20.  Fiecare unitate farmaceutica trebuie sia dispund de personal in numar suficient, cu
calificarea si experienta practicd necesare. Atributiile si responsabilitatile individuale trebuie
sd fie clar cuprinse in fisa postului, care este parte integrantd a contractului de munca (si
trebuie sa fie insusite de fiecare persoand).
21. Structura organizationala a unitatii farmaceutice trebuie redatd intr-o organigrama, in
care trebuie indicate in mod clar rolul, responsabilitdtile si raporturile dintre toti membrii
personalului.
22.  Activitatea farmaceutica este exercitatd de catre specialisti cu studii farmaceutice
superioare sau medii si calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii.
In conditiile legii, asistenta farmaceutica in localitatile rurale, desfasurata in cadrul filialelor
farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitatd de lucratori medicali care poseda cunostinte
practice in domeniul farmaceutic in conformitate cu cerintele stabilite de Ministerul Sanatatii.
23. In absenta personalului abilitat si exercite activitatea farmaceutici conform
prevederilor pct. 22, unitatea farmaceutica se va inchide.



24, Unitatile farmaceutice sunt conduse numai de farmacisti. Ca exceptie, unitatile
farmaceutice amplasate n localitatile rurale pot fi conduse de asistenti — farmacisti/ laboranti —
farmacisti, care au calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii.

25.  Conducatorul unitatii farmaceutice:

1) detine competenta, experientda in domeniu, precum si cunostinte si instruire in buna
practica de farmacie;

2) raspunde de activitatea farmaciei in ansamblul sau;

3) 1si indeplineste personal responsabilitatile si trebuie sa fie disponibil de a fi
contactat inclusiv 1n afara orelor de lucru pentru a lua masuri imediate in situatii de
urgenta;

4) poate sa delege sarcini, dar nu si responsabilitati;

5) responsabilitatile acestuia vor fi delegate unui inlocuitor desemnat, cu un nivel de

calificare similar, capabil sa asigure indeplinirea prezentelor reguli de buna practica de

farmacie.

Sectiunea 2. Personalul unitatii farmaceutice
26. In toate etapele activitatilor unititii farmaceutice, este implicat un numdr suficient de
personal competent in functie de volumul activitatii si de programul de functionare.
27.  Angajatorul si conducatorul unitatii farmaceutice trebuie sa se asigure ca personalul din
subordine are o pregatire corespunzatoare sarcinilor care 1i sunt incredintate.
28.  Conducatorul unitatii farmaceutice trebuie sa coordoneze, sa verifice si sa evalueze
fiecare sarcina incredintata personalului din subordine.
29.  La nivelul farmaciei se vor elabora documente/regulamente care stabilesc, atunci cand
este cazul, modul Tn care farmacistul trebuie sa intervina.
30.  Responsabilitatile unei persoane nu trebuie extinse intr-atat incat sa prezinte riscuri
pentru calitatea serviciilor.
31.  Personalului ce nu detine studii farmaceutice corespunzatoare, si care este antrenat in
eliberarea produselor de ingrijire personald, hrana pentru copii si suplimente alimentare, i se
interzice orice activitate de manipulare a medicamentelor. Pentru acest grup de angajati trebuie
sa fie amenajata 0 zona de lucru separata de cea a farmacistului.

Sectiunea 3. Instruire
32. Membrii personalului trebuie sd aiba instruire inifiala si continua in corespundere cu
sarcinile si responsabilitatile atribuite, in baza unui program de instruire aprobat.
33.  Farmacistul trebuie sa fie la curent cu noutatile in domeniul de specialitate si al actelor
normative, sa isi mentina un nivel al competentei profesionale corespunzator Tndeplinirii
sarcinilor profesionale cu eficienta.
34.  Formarea continua a farmacistilor trebuie sa constituie o obligatie profesionala; aceasta
formare va cuprinde participarea la cursuri, seminare, congrese si la alte manifestari stiintifice
de specialitate, reuniuni profesionale, invatamant la distantd, precum si informarea prin
lecturarea revistelor, ziarelor sau a altor materiale stiintifice.
35.  Programul de instruire pentru farmacisti trebuie sa contina obligatoriu teme axate pe
aspectele de formulare, preparare si control al preparatelor farmaceutice, aspecte legislative,
ingrijire farmaceutica, servicii farmaceutice, farmacoterapie.
36.  Formarea personalului trebuie sa aiba in vedere cerintele calitatii si sa sublinieze
riscurile de eroare din activitatea farmaceutica; programul de formare al unei persoane trebuie
adaptat in functie de sarcinile care i-au fost atribuite.
37.  Personalul care lucreaza cu produsele cu regim special, care necesitd conditii de
manipulare mai stricte, beneficiaza de instruire specifica. Astfel de produse includ: produsele
puternic active, produsele care prezintd riscuri speciale de abuz (inclusiv medicamente cu
continut de stupefiante, psihotrope si precursori) si produsele sensibile la variatiile de
temperatura.



38.  Activitatile profesionale sau de formare, utile si semnificative pentru cariera
farmacistului, trebuie sa fie cuprinse in curriculum vitae, ce va fi actualizat permanent.

39.  Este mentinutd evidenta tuturor cursurilor de instruire, iar eficacitatea acestora este
apreciata Tn procesul de evaluare a eficientei instruirii, precum si la atestarea profesionald
conform reglementarilor si documentata periodic.

Sectiunea 4. Igiena personalului

40.  Trebuie sa fie stabilite programe de igiend, care sa includa cerinte referitoare la starea
de sanatate, practicile de igiena si de imbracaminte personalului.

41.  Este obligatorie examinarea medicald a personalului la angajare, in baza careia are loc
admiterea la serviciu.

42.  Angajatii unitatii farmaceutice, inclusiv conducatorii acesteia, trec examenul medical
anual.

43.  Trebuie luate toate masurile practice care si asigure cd in prestarea serviciului

farmaceutic nu este antrenata nici o persoana afectata de o boala infectioasa sau avand leziuni
deschise pe suprafata expusa a corpului.

44.  Tinuta personalului de specialitate din unitatile farmaceutice trebuie sa fie demna,
impecabila, decentd, sa inspire pacientului profesionalism, siguranta, incredere. O atentie
deosebita se va acorda echipamentului de lucru Tn unitatea farmaceutica (halat). Acesta va fi
de culoare alba.

45.  Personalul farmaciei va purta in mod obligatoriu ecuson pe care vor fi vizibile numele,
prenumele si functia.

Capitolul 1V. Organizarea spatiului si dotarea unititii farmaceutice
Sectiunea 1. Spatii
46.  Farmaciile si filiale lor, trebuie sa fie amplasate numai la parterul cladirilor, in
constructii capitale, exploatarea carora trebuie sd corespunda destinatiei. Farmaciile trebuie sa
respecte urmatoarele cerinte fata de spatii si infrastructura:

1) proiectarea, constructia si reconstructia farmaciilor trebuie efectuata 1in
conformitate cu prevederile normelor si regulilor de constructie (NRC), cerintelor
si normelor sanitare in vigoare;

2) toate incaperile farmaciei trebuie sa fie amplasate intr-o cladire si legate functional
intre ele, izolate de alte organizatii. Nu se va admite separarea incdperilor
farmaciei 1n interiorul cladirii sau a altor spatii;

3) unitatea farmaceutica trebuie sa aiba acces liber direct din strada;

4) in cazul amplasarii farmaciei Tn institutii medico-sanitare, centre comerciale, gari
si aerogari, prin derogare de la prevederile subpct. 3), accesul se poate face si din
incinta acestora. Incaperile farmaciei trebuie separate de alte incaperi, prin pereti
integri din materiale cu limita neinflamabilitatii de 2 ore;

5) localul farmaciei trebuie sia posede toate dotarile necesare (balustrade, benzi
speciale pentru accesul in scaun cu rotile), astfel incat sa se asigure accesul liber
tuturor vizitatorilor, inclusiv a persoanelor in etate, cu copii si cu dizabilitati
locomotorii, scérile si podelele nu trebuie sa fie lunecoase;

6) amplasarea farmaciei se va face astfel incét sa existe o cale directa de acces pentru
a facilita aprovizionarea cu medicamente;

7) organizarea spatiului si dotarea cu mobilier a unitatii farmaceutice se vor face
astfel Tncat sa se asigure desfasurarea rationala a activitatii, tinandu-se seama de
destinatia fiecarei incaperi, de legaturile functionale dintre ele si de conditiile
impuse de specificul si de volumul activitatii;

8) trebuie identificatd o zona speciald, separata fizic de toate celelalte medicamente,
destinatd depozitarii produselor medicamentoase falsificate, cu termen de
valabilitate expirat, retrase si cele respinse depistate in lantul de aprovizionare;



9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

localul farmaciei cu circuit inchis trebuie sa fie amplasat in spatii adecvate,
evitandu-se situarea lui Tn vecinatatea sectiilor sau spatiilor care pot contamina sau
influenta negativ calitatea medicamentelor;

spatiul destinat activitatii de preparare trebuie sa fie suficient, iar peretii,
pardoseala si dulapurile vor fi acoperite cu materiale usor lavabile;

se acorda atenfie speciala depozitarii produselor cu proceduri specifice de
manipulare, conform prevederilor legislatiei nationale. Este necesara respectarea
strictd a conditiilor speciale de depozitare, cu detinerea autorizatiilor respective,
pentru astfel de produse (de exemplu, produse cu continut de substante stupefiante,
psihotrope si/sau precursori);

unitatea farmaceuticad trebuie sa aiba aspectul exterior corespunzator specificului
de activitate, fiind usor identificatd si recunoscuta. La intrare trebuie indicat tipul
farmaciei, denumirea farmaciei, inclusiv denumirea companiei si forma
organizatorico-juridica, logoul si programul de functionare. In cazul asigurarii de
catre farmacie a serviciului de noapte, panoul va fi iluminat;

unitatea farmaceutica trebuie sa dispuna de sisteme de securitate si anti-incendiar,
pentru asigurarea securitatii personalului, integritatii medicamentelor si a altor
produse farmaceutice, dispozitivelor medicale, precum si a bunurilor materiale;

nu se admite accesul persoanelor neautorizate in incaperile farmaciei, altele decat
sala de deservire a populatiei (oficina);

atmosfera de lucru din farmacie trebuie sa fie calmi, sa inspire Incredere si sa
permita o comunicare cat mai buna cu pacientul.

47.  Componenta si suprafetele minime obligatorii ale Incaperilor farmaciilor trebuie sa fie in
conformitate acte normative, conditionate de urmatorii factori: amplasare (mediu urban sau rural),
volumul de lucru, particularitatile activitatii si alti factori. Farmacia comunitard/filiala farmaciei va
dispune obligatoriu de urmatoarele incaperi:

1)
2)

3)

sala de deservire a populatiei (oficina);

incdperi (boxe) pentru receptia si pastrarea produselor farmaceutice, ce vor permite
pastrarea lor conform proprietatilor fizico-chimice si conditiilor speciale de
pastrare;

incaperi administrative si de gospodarie, inclusiv:

a) biroul conducatorului unitatii farmaceutice, care va permite exercitarea
atributiilor acestuia, fiind o Incapere separata;

b) camera personalului,

c) grupul sanitar.

48.  Sala de deservire a populatiei (oficina), trebuie sa includa urmatoarele zone:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

locul de lucru al farmacistului — dotat cu calculator, ce permite reflectarea
circuitului in sistemul informational automatizat de evidentd a circulatiei
medicamentelor si dispozitivelor medicale, aparat de casa, etc.;

spatiul destinat eliberarii medicamentelor si dispozitivelor medicale catre populatie
separat cu mijloace de protectie (ecran);

spatiul de asteptare amenajat cu scaune, unde vizitatorii pot sd astepte pana vor fi
consultati si deserviti;

loc pentru informarea in domeniul promovarii modului sanatos de viatd — locul
unde se vor afisa informatii pentru educarea populatiei privind diversele aspecte
ale modului sanatos de viata,

spatiu de consultare confidentiald (linia de discretie, spatiu separat), ce permite
oferirii informatiei confidentiale, fara riscul de a fi intrerupta sau ascultata de terti.
Aceasta Incapere va fi amenajata, daca este posibil, separat de oficina;

spatiu pentru acordarea serviciilor farmaceutice avansate (masurarea tensiunii
arteriale, masurarea nivelului de glucoza, etc.), dupa caz, care si fie dotat cu



echipament necesar si la necesitate, separat de sala de deservire a populatiei.
49. Farmacia cu functie de producere trebuie sa dispuna suplimentar la incaperile prevazute la
pct. 47, de urmatoarele incaperi:

1) sala de receptura;

2) spalatorie;

3) distilare/ distilare-sterilizare, dupa caz;

4) sala aseptica cu ecluza, dupa caz.

50. Farmacia de spital trebuie sa dispuna de incaperi pentru:

1) incaperi (boxe) pentru receptia si pastrarea medicamentelor, ce vor permite
pastrarea lor conform proprietatilor fizico-chimice si conditiilor speciale de
pastrare;

2) incaperi pentru pregatirea comenzilor si livrareca medicamentelor sectiilor
institutiei medico-sanitare;

3) biroul farmacistului diriginte, fiind o incapere separata;

4) camera pentru personal si grupul sanitar;

5) 1incaperi de producere, prevazute la pct. 49, dupa caz,

51.  Spatiile farmaciei trebuie sa aiba o capacitate suficientd pentru a permite depozitarea si
manipularea ordonatd a medicamentelor cu asigurarea separatd, dupa caz, a spatiilor sus
mentionate, tindndu-se cont de destinatia fiecarei incdperi, de legaturile functionale dintre ele
si conditiile impuse, de specificul si volumul activitatii. Toate spatiile, mentionate mai sus,
trebuie sd fie marcate corespunzdtor, sa aibd un aspect estetic si sd permitd exercitarea
eficientd a activitatilor farmacistilor.

52.  Incaperile trebuie si dispund de iluminare naturala si artificiald in corespundere cu
indicii normativi ai iluminatului natural si artificial pentru incaperile farmaciilor. Zonele de
lucru vor fi iluminate corespunzitor, pentru a permite efectuarea corectd si in sigurantd a
tuturor operatiunilor.

53.  Unitatea farmaceutica trebuie sa fie asigurata cu sisteme de incalzire, de alimentare cu
apa si canalizare (centralizata sau decentralizata/autonoma) si de ventilatie (flux-reflux).
Proiectarea si executarea sistemelor de incdlzire, apeduct, ventilare si conditionare a aerului in
incdperile farmaciilor trebuie s fie efectuata in conformitate cu prevederile normativelor in
constructii respective. Sistemul de ventilatie a farmaciei dislocatd in blocurile locative si alte
cladiri solitare trebuie sa fie separat de sistemul de ventilatie centralizat.

54.  Conditiile de temperatura si de umiditate de care dispune unitatea farmaceutica trebuie
asigurate si mentinute astfel incat si raspundd cerintelor de conservare impuse pentru
medicamente sau celelalte produse eliberate din farmacie. Aceste conditii trebuie monitorizare
Tn mod automat cu pastrarea inregistrarilor relevante.

55.  In unitatea farmaceutica se vor asigura ordine si curitenie desavarsite, fiind stabilit un
program de curatenie, cu mentinerea inregistrarilor. Echipamentele si produsele de curdtare nu
trebuie sa constituie o sursa de contaminare.

56.  Teritoriul adiacent al farmaciilor, amplasate in cladiri separate, trebuie mentinut
permanent in stare salubra.
57. Spatiile trebuie proiectate si echipate astfel incat sa asigure protectie Impotriva

patrunderii insectelor, pasarilor, rozatoarelor sau a altor animale. Este elaborat un program
detaliat de combatere a daunatorilor. Agentii rodenticizi folositi trebuie sa fie eficienti si sa nu
prezinte risc de contaminare pentru medicamente.

58. Pe timpul cat unitatea farmaceutica este inchisa, trebuie sa se afiseze, la loc vizibil,
adresele celor mai apropiate farmacii.

Sectiunea 2. Dotarea unititii farmaceutice
59. Dotarea cu echipamente, mobilier, vesela si ustensile a farmaciei trebuie sa fie
corespunzitoare tipurilor de produse preparate si eliberate de aceasta. Tn context, unitatea
farmaceutica trebuie sa respecte urmatoarele cerinte:



1) mobilierul din oficina trebuiec sa fie compus din mese de eliberare a
medicamentelor, dotate obligatoriu cu ecrane de protectie, dulapuri (pentru
pastrarea medicamentelor eliberate cu prescriptie medicald (Rx)), rafturi (pentru
medicamente OTC, dispozitive medicale, etc.), mese cu sertare, vitrine, scaune
pentru personal i vizitatori;

2) boxele materiale trebuie dotate cu dulapuri, rafturi pentru depozitarea in bune
conditii a produselor, inclusiv a celor in carantind, dulap metalic, mese;

3) sala de receptura trebuie dotatdi cu mese pentru prepararca formelor
medicamentoase, dulapuri si rafturi pentru depozitarea substantelor si ambalajelor
farmaceutice, a reactivilor, masa de analiza;

4) biroul conducdtorului unitatii farmaceutice trebuie dotat cu mobilier pentru
pastrarea documentelor si desfasurarea activitdtii administrative a conducatorului
unitatii farmaceutice si literaturii de specialitate, precum si dotarea tehnica
corespunzatoare activitatii, mobilier adecvat pentru pastrarea arhivei cu documente
specifice;

5) camera pentru personal trebuie dotatd cu dulapuri inchise pentru pastrarea separata
a imbracamintei de fiecare zi si echipamentul sanitar de protectie;

6) toate echipamentele din farmacie trebuie sa corespunda destinatiei pentru care au
fost proiectate si conditiilor legale de functionare;

7) echipamentele trebuie amplasate astfel, incit si reducd la minim riscul
contamindrilor si al erorilor;

8) toate echipamentele trebuie alese astfel, incat sa poatd fi usor deservite tehnic,
spalate si curatate;

9) echipamentele trebuie Iintretinute si verificate periodic, cu mentinerea
inregistrarilor relevante in acest sens;

60.  Fiecare farmacie cu functie de producere trebuie sa dispuna de echipamente adecvate
pentru prepararea prescriptiilor magistrale si a medicamentelor oficinale (galenice).

61.  Unitatea farmaceutica trebuie sa dispuna de echipamente adecvate pentru produsele a
caror depozitare necesita conditii particulare de temperatura.

62.  Dispozitivele folosite pentru monitorizarea conditiilor de temperatura si umiditate sunt
calibrate la intervale stabilite, dar nu mai rar de o datd la 3 ani, iar rezultatele calibrarilor
trebuie pastrate.

63.  Unitatea farmaceutica trebuie sa dispuna de dulapuri securizate pentru pastrarea
medicamentelor cu regim special.

64.  Vitrinele farmaciei trebuie sa permita o buna vizibilitate Tn interiorul farmaciei, sa fie
utilizate pentru informarea si educarea populatiei privind aspectele sanitare si sociale, precum
si pentru campanii de sanatate publica. E important ca in locul de informare sa fie asigurat
accesul la diferite tipuri de informatie, cum ar fi: lista serviciilor prestate de farmacie,
informatie despre modul sandtos de viatd, lista medicamentelor OTC, etc. Materialele
informative trebuie sd fie aranjate in ordine, se interzice ca in aceste zone sd fie plasata
publicitatea medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala (Rx).

65. Balantele si celelalte echipamente utilizate la preparare trebuie sa fie conforme cu
cerintele n vigoare.

Capitolul V. Organizarea activitaitii unitatii farmaceutice
Sectiunea 1. Aprovizionare cu medicamente si cu alte produse de sinatate

66.  Toate aspectele legate de aprovizionarea unitatii farmaceutice cu medicamente si
dispozitive medicale, materie primd si cu materiale de ambalaj sunt in responsabilitatea
conducatorului unitatii farmaceutice.

67.  Conducatorul unitatii farmaceutice trebuie sa isi cunoasca furnizorii si sa 7i aleaga
utilizand diverse criterii de calitate, Tn acord cu Regulile de buna practica de distributie a
medicamentelor de uz uman.



68.  Unitatea farmaceutica trebuie sd primeascd medicamente si dispozitive medicale doar
de la furnizori autorizati cu distribuirea angro a medicamentelor si dispozitivelor medicale.
69.  Receptia medicamentelor se realizeaza cu respectarea criteriilor cantitative, calitative si
valorice, fiind insotite de documente care atesta calitatea acestora si include urméatoarele etape:
1) controlul documentatiei insotitoare, ce caracterizeaza medicamentele receptionate;
2) controlul corespunderii seriei medicamentului cu cea de pe documentatia
insotitoare;
3) verificarea integritatii ambalajelor, informatiilor de pe etichete si termenului
valabilitatii;
4) controlul conditiilor de transport.
70.  Medicamentele care necesita regim special de depozitare sau de securitate trebuie sa
aiba prioritate, iar dupa efectuarea verificarilor necesare, ele sunt imediat transferate catre
spatiile preconizate de depozitare.
71.  Rezultatele receptiei medicamentelor si dispozitivelor medicale trebuie sa fie
documentate. Realizarea medicamentelor si dispozitivelor medicale se admite numai dupa
finalizarea procedurii de receptie.
72.  Medicamentele si dispozitivele medicale trebuie sa fie pastrate in conditii, ce asigura
integritatea si buna lor calitate.
73.  Toate produsele trebuie si fie depozitate In ambalaje originale. Tn cazuri particulare,
cand pentru anumite produse se impune transferarea acestora in alte recipiente, acestea trebuie
etichetate corect si complet si trebuie luate toate masurile pentru a impiedica contaminarea lor.
74.  Este interzisd prezenta si eliberarea din farmacie a:
1) medicamentelor neautorizate si dispozitivelor medicale neinregistrate Tn Republica
Moldova;
2) medicamentelor si dispozitivelor medicale fara documente ce demonstreaza
provenienta acestora;
3) medicamentelor si dispozitivelor medicale cu termenul valabilitatii expirat;
4) medicamentelor fara documente ce atesta calitatea lor;
5) medicamentelor retrase de pe piata farmaceutica.

Sectiunea 2. Primirea si verificarea prescriptiei medicale
75.  Fiecare farmacie trebuie sa aiba o procedura bine definita pentru activitatea de primire
a prescriptiilor medicale. Tn cadrul acestei proceduri vor fi previzute resurse umane si
materiale necesare pentru a se asigura ca medicamentele sunt eliberate conform prescriptiilor
medicale, Tn securitate, intr-o colaborare eficienta cu pacientul si medicul. O procedura
adecvata trebuie sa permita farmacistului:
1) sa identifice pacientul, medicul care a prescris-0, organizatia emitenta,
organizatia platitoare, dupa caz,
2)  saverifice autenticitatea prescriptiei medicale;
3) in cazul In care prescriptia medicala nu poate fi onorata, sa ajute pacientul sa
rezolve problema in cauza;
4)  sa identifice medicamentul, sa verifice forma farmaceutica, concentratia, dozele,
posologia, modul de prezentare, calea de administrare si durata tratamentului.

Sectiunea 3. Evaluarea prescriptiei medicale de catre farmacist
76.  Farmacistul trebuie sa utilizeze toatd experienta sa profesionala pentru evaluarea
prescriptiei medicale Tn ceea ce priveste:
1) toate aspectele terapeutice (farmaceutice si farmacologice);
2) adaptarea sa la persoana in cauza;
3)  contraindicatiile si interactiunile medicamentelor prescrise;
4)  unele aspecte sociale, de reglementare si, de asemenea, unele aspecte economice.



77.  Dupa efectuarea acestui control, pentru orice problema ivita, farmacistul trebuie sa
stabileascd 0 legatura cu medicul care a emis prescriptia medicald. Colaborarea intre medic si
farmacist trebuie sd fie orientatd spre imbunatdtirea calitdtii farmacoterapiei, micsorarea
numarului de erori si sistematizarea informatiei despre reactiile adverse a medicamentelor.
78.  Acecasta analiza poate fi facuta de farmacist prin utilizarea urmatoarelor mijloace de
informare:
1) intrebari lamuritoare adresate pacientului sau persoanei care se ocupa de el
2) Iintrebari adresate medicului in caz de nelamuriri sau ori de cate ori este nevoie de
informatii suplimentare;
3) utilizarea materialelor, manualelor stiintifice existente in biblioteca farmacieli,
actelor normative;
4)  informatii provenind de la centrele de farmacovigilenta, autoritatile competente
sau de la producatorii de medicamente.
79.  Farmacistul trebuie sa asigure un sistem care sa garanteze confidentialitatea datelor
individuale ale pacientilor.

Sectiunea 4. Pregatirea si eliberarea medicamentelor prescrise

80.  Tn cazurile In care substitutia este permisa sau cand exista acceptul medicului pentru ca
un medicament alternativ sa fie eliberat, farmacistul isi va utiliza toata competenta
profesionald pentru a selecta medicamentele similare celor prescrise, intelegandu-se prin
aceasta aceeasi compozitie calitativd si cantitativa Tn principii active, aceeasi forma
farmaceutica si aceeasi concentratie.
81. Tnainte de a efectua o substitutie, daci sunt indeplinite cerintele prevazute la pct.80,
farmacistul va informa pacientul si va obtine acordul acestuia.
82.  Este recomandabil ca intre medici si farmacisti s se stabileasca o legaturd prin
intermediul careia sa se poata transmite informatii utile de la farmacisti la medici.
83.  Farmacistul trebuie sa informeze pacientul cu privire la modul de pastrare a
medicamentelor, astfel incat sa se asigure mentinerea calitatii acestora si garantarea sigurantei
pacientului si a familiei sale.
84.  Criteriile pentru alegerea unui medicament adecvat pacientului sunt:

1) eficacitatea;

2) inofensivitatea;

3)  siguranta;

4)  accesibilitatea economica;

5)  comoditatea administrarii.
85. La eliberarea medicamentelor, farmacistul trebuie sa utilizeze toate cunostintele Tn
domeniu asupra stabilitatii (fizico-chimice si microbiologice) preparatelor astfel incat sa fie
garantatd conservarea acestora pe toata durata stabilita. Se vor verifica data de expirare si
integritatea ambalajelor.
86.  La eliberarea medicamentelor populatiei se interzice incalcarea integritatii ambalajului
primar.
87.  Personalul de specialitate din unitatea farmaceutica trebuie sa garanteze calitatea
medicamentelor la data eliberarii acestora din unitatea farmaceutica, sub aspectul termenului
de valabilitate si al conditiilor de pastrare.

Capitolul V1. Informarea si consilierea pacientului
Sectiunea 1. Principiu
88. Informarea pacientilor are 0 importanta deosebita pentru o utilizare adecvata a
medicamentelor si dispozitivelor medicale. Informarea inexacta sau intelegerea gresita a unor
aspecte poate conduce la un esec al tratamentului si, Tn consecinta, la 0 crestere a costurilor
pentru sanatate.



89. Informarea corecta 1i va permite pacientului sa ia decizii juste asupra medicatiel,
facilitand o comunicare efectiva intre pacient si farmacist sau alti profesionisti din sanatate,
ajutandu-| si incurajandu-1 pentru o utilizare rationalda a medicamentului.

90. Informarea pacientilor trebuie sa respecte libera lor decizie, sa conduca la ameliorarea
starii lor de sanatate si la optimizarea rezultatului tratamentului aplicat.

91.  Pacientul trebuie sa aiba acces si la alte informatii utile pentru nevoile personale legate
de starea sa de sanatate.

92. Informarea trebuie sa fie simpld si usor de inteles. Informatia trebuie formulata si
prezentatd potrivit gradului de intelegere al fiecarui pacient si, de asemenea, trebuie prezentate
intr-un mod echilibrat beneficiile si riscurile medicamentelor. Tn afara comunicarii verbale,
informatia sau sfatul farmacistului poate fi si sub forma scrisa sau prin intermediul altor
mijloace adecvate.

93.  Farmacistul trebuie sa convinga pacientii cat este de important sa citeasca informatiile
despre medicamentul pe care 1l vor lua si pentru a-i incuraja sa puna toate intrebarile utile n
legatura cu acesta, inclusiv urmaitoarele aspecte: actiunea medicamentului, modul de
administrare, durata tratamentului, eventualele efecte nedorite, interactiuni si precautii de
respectat.

94.  Farmacistul, in calitatea sa de membru al echipei de profesionisti in sanatate, trebuie sa
depuna toate eforturile pentru a se asigura ca informatia furnizata pacientilor este corecta si
din acest motiv trebuie sa se informeze permanent in legatura cu noutatile din domeniul sau de
activitate. Farmacistul va da toate informatiile necesare pentru o utilizare sigura, corecta si
eficace a medicamentului, intr-o forma potrivita necesitatilor fiecarui pacient.

95.  Farmacistul trebuie sa sfatuiasca pacientii sa isi intocmeasca si sia pastreze 0 lista
completa a tuturor medicamentelor pe care le utilizeaza (prescrise sau prin automedicatie), pe
care sa 0 puna la dispozitie medicului curant, dar si farmacistului.

Sectiunea 2. Tncurajarea utilizirii rationale a medicamentelor

96.  Farmacistii trebuie incurajati sa participe la nivel local sau national la cercetarea
privind utilizarea rationala a medicamentelor si a studiilor farmaco-epidemiologice.

97.  Farmacistii trebuie sa aiba acces la surse de informatii de referinta asupra
medicamentelor atat din punct de vedere terapeutic, cat si al calitatii farmaceutice. Ei trebuie
sa aiba acces, atat la nivel local, national, ct si international, la surse de informatii, care sa le
permita utilizarea sigura si rapida a informatiilor de care au nevoie n activitatea lor.

98.  Farmacistii trebuie, pe de o parte, sa constituie o sursa de informare independenta
asupra prescrierii si utilizarii rationale a medicamentelor si, pe de alta parte, sa ia parte activa
la programele de formare destinate altor profesionisti din sanatate, cu care este necesar sa
colaboreze permanent.

Sectiunea 3. Automedicatia controlata si responsabila
99.  Automedicatia este permisa numai in cazul medicamentelor care se pot elibera fara
prescriptie medicala (OTC).
100. Trebuie stabilite reguli pentru farmacist sau persoana delegata de acesta, in limita
competentelor, Tn ceea ce priveste procedura de urmat Tn farmacie la eliberarea
medicamentelor pentru o problema de sanatate care poate fi tratata de pacientul insusi.
101. Cand este solicitat un sfat sau un medicament OTC, farmacistul trebuie sa fie sigur ca
primeste suficiente informatii pentru evaluarea problemei sanatatii individuale si specifice a
pacientului, cum ar fi: natura si durata simptomelor, actiunile deja Tntreprinse, medicamentele
care au fost eventual utilizate.
102. Farmacistul trebuie sa determine daca simptomele pot fi asociate cu o0 problema grava
de sanatate. In acest caz trebuie sa trimitd pacientul la medic pentru un aviz medical imediat.
Daca este 0 problemd minord, va da sfaturile adecvate si nu va dispune eliberarea
medicamentului, decat daca este necesar.



103. Farmacistul se va baza pe experienta sa in selectionareca medicamentelor OTC, in
functie de calitatea acestora, inocuitatea lor si avantajele formularilor eficiente.
104. Cand elibereaza un medicament OTC, farmacistul trebuie sa faca tot posibilul ca
pacientul sau persoana care se ocupa de pacient sa nu aiba niciun dubiu asupra:

1)  actiunii medicamentului;

2)  modului de administrare (cum si cat);

3)  duratei tratamentului;

4)  efectelor secundare, contraindicatiilor si eventualelor interactiuni cu alte

medicamente din tratamentul pacientului.

105. Farmacistul trebuie sa evalueze eficacitatea produsului eliberat Tn cooperare cu
pacientul si sa il sfatuiasca sa consulte un medic daca simptomele persista.
106. Este recomandata eliberarea cantitatii de medicamente OTC nu mai mari decét
necesarul pentru o curd de tratament.

Sectiunea 4. Participarea la procesul de farmacovigilenta.
107. In farmacie trebuie si fie numiti o persoana responsabild pentru organizarea urmaririi,
precum si inregistrarea efectelor adverse ale medicamentelor si dispozitivelor medicale.
108. Daca pe durata tratamentului sunt inregistrate efecte adverse, farmacistul este obligat
sd declare acest lucru prin completarea unui formular pus la dispozitie de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in cadrul activitatii nationale de farmacovigilenta.
109. Formularele pot fi completate de catre pacient sau de catre farmacist dupa primirea
informatiei privind efectele adverse.
110. Declaratiei vor fi supuse toate efectele adverse aparute in rezultatul farmacoterapiei
conform regulilor stabilite de Ministerul Sanatatii.
111. Unitatea farmaceutica trebuie sd incurajeze raportarea reactiilor adverse de catre
pacienti. Informatia trebuie afisatd pe panoul informativ al unitdtii farmaceutice, care sa
includa link pentru accesul direct la platforma de raportare.

Capitolul VII1. Prepararea medicamentelor in farmacie
Sectiunea 1. Principiu

112. Prepararea medicamentelor in farmacie este responsabilitatea sefului sectiei, care
trebuie sd acorde o atentie deosebitd provenientei si calitatii materiilor prime si materialelor de
ambalare.
113. Farmacistul garanteaza ca preparatele obtinute Tn farmacie respectd prescriptia
medicala si conditiile de calitate.
114. Pentru realizarea preparatelor sterile in farmacie este obligatorie respectarea
prevederilor anexei 1 la Ghidul privind buna practica de fabricatie pentru medicamentele de uz
uman.
115.  Seful sectiei trebuie sa elaboreze un set de reguli de igiend, sub forma unui document
scris (de exemplu, procedura), care sa fie adus la cunostinta personalului. Seful sectiei trebuie
sa urmareasca respectarea de catre personal a regulilor de igiena specificate. Aceste reguli
trebuie sa prevada, in special:

1)  interdictia consumului de alimente in incaperile de producere;

2)  utilizarea vestiarelor pentru pastrarea obiectelor personale;

3) purtarea unui echipament de lucru adaptat si definit in functie de tipul de

preparare;
4)  schimbarea cu regularitate a echipamentului de lucru, ori de céte ori este necesar;
5) interzicerea participarii la activitatea de preparare a persoanelor afectate de o
boala infectioasa, cu anumite afectiuni dermatologice sau leziuni deschise.



Sectiunea 2. Receptia materiilor prime

116. Lareceptie, materiile prime si materialele de ambalare trebuie inregistrate si pastrate in
carantina pana la decizia de acceptare sau refuz.
117. Fiecare recipient continand materii prime sau materiale de ambalare trebuie examinat
pentru a i se verifica integritatea si etichetarea.
118. Materiile prime si materialele de ambalare acceptate sunt depozitate in conditii
corespunzatoare si manipulate luand masurile de precautie care se impun, astfel incat sa se
asigure absenta contaminarii si conservarea lor in conditiile specificate de producator.
119. La aprovizionarea cu materii prime farmacistul trebuie sa se asigure ca acestea provin
de la unitati autorizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si ca sunt
insotite de documente care atesta calitatea acestora.
120. Trebuie sa se acorde 0 atentie deosebita calitatii apei utilizate la preparare.
121. La transferul materiilor prime in recipientele de pastrare in farmacie, etichetarea
acestora se va efectua cu copierea tuturor elementelor de identificare inscrise pe eticheta
originala, pentru a permite in orice moment regasirea originii si a calitatii materiei prime in
cauza, si CU mentionarea datei de receptie a fiecarei materii prime.
122.  Serii diferite din aceeasi materie prima se vor transfera in recipiente diferite.
123.  Seful sectiei va urmari rotirea stocurilor de materii prime.
124. Tnregistrarea in documentele de evident a materiilor prime trebuie sa contina cel putin
urmatoarele elemente:

1)  denumirea materiei prime;

2)  numele furnizorului si numarul de identificare al seriei de materie prima;

3) data receptiei, cantitatea primita, numarul de ambalaje, numarul facturii si

numarul certificatului de analiza de la furnizor;
4) durata limita a utilizarii - termen de valabilitate, indicat in documentele de
insotire si certificatul de analiza;

5)  conditii speciale de depozitare si manipulare, daca este cazul;

6) caractere organoleptice pertinente pentru un control rapid la receptie;

7)  numele, semnatura si calitatea celui care a efectuat receptia;

8)  decizia de acceptare sau de refuz si semnatura farmacistului.

Sectiunea 3. Evaluarea si inregistrarea prescriptiei magistrale
125. Farmacistul evalueaza continutul prescriptiei, din punct de vedere al formularii, al
asocierii substantelor active prescrise si al sigurantei la administrare; el poate refuza
prepararea daca, in urma evaluarii, considera ca aceasta constituie un factor de risc pentru
pacient.
126. Daca nu poate realiza preparatul, farmacistul va anunta medicul care I-a prescris si va
propune o alternativa, daca aceasta este posibila.
127. Dupa evaluarea prescriptiei magistrale, reteta receptionata pentru preparare in farmacie
se va inregistra in registru de evidenta a retetelor magistrale.

Sectiunea 4. Prepararea medicamentelor
128. La prepararea medicamentelor in farmacie trebuie respectate urmatoarele conditii:
1)  metoda de preparare aleasa sa fie bine documentata;
2)  sase respecte regulile de buna practica de preparare;
3)  sa se elaboreze proceduri Tn vederea asigurarii calitatii, sigurantei si eficacitatii
produsului;
4)  sase stabileasca pentru fiecare produs preparat o durata de conservare.
129. Tnainte de a ncepe o activitate de preparare se verifica daca:
1)  n zona de lucru nu exista 0 altd materie prima, material de ambalare, document
sau produs n curs de folosire pentru un alt preparat, pentru a nu crea confuzii;
2)  locul de preparare a fost curatat;



3)  conditiile de mediu prevazute pentru preparare sunt respectate;

4)  toate documentele necesare prepararii sunt disponibile;

5)  materiile prime si materialele de ambalare necesare sunt pregatite, fara sa existe

riscul de confuzie.

130. La folosirea materiilor prime, farmacistul va verifica eticheta fiecarui recipient, cand 1l
ia de pe raft, la cantarire si cand 1l pune la loc.
131. Cantarirea materiilor prime trebuie efectuata numai de catre farmacist si inregistrata
imediat dupa efectuare Tn documentele care insotesc prepararea.
132. Anumite substante volatile, periculoase sau toxice trebuie sa fie manipulate cu
precautii deosebite, mentionate n scris.
133.  Tn orice moment al obtinerii unui preparat magistral sau oficinal trebuie si poata fi clar
precizate:  denumirea  medicamentului, forma  farmaceutici, = numarul  alocat
preparatului/divizarii preparatului si stadiul prepararii.
134. Orice modificare (necesara) adusa formulei unui preparat magistral se va consemna pe
prescriptia medicala, pentru a se asigura reproducerea formulei in cazul in care se repeta
prepararea.
135. Tn cazul preparatelor oficinale, diferenta intre randamentul teoretic si cel obtinut
trebuie sa fie justificata.
136. Cantitatea de preparate oficinale care se intentioneaza a se realiza la un moment dat se
determind tindnd cont de conditiile optime de conservare a acestora; natura si proprietatile
constituentilor, alaturi de perioada de rotatie a stocurilor de preparate, sunt factori limitativi.

Sectiunea 5. Ambalarea preparatelor medicamentoase

137. La ambalarea preparatelor magistrale si oficinale trebuie sa se acorde atentie deosebita
pentru limitarea riscurilor de eroare inerente operatiilor de ambalare si, Tn special, a celor de
etichetare.
138. Articolele de ambalare si etichetare trebuie controlate de catre personal calificat, atunci
cand sunt luate din stoc, si apoi returnate.
139. Trebuie sa se acorde o0 atentie deosebita alegerii ambalajului, in acord cu modul de
utilizare a medicamentului; cantitatea de medicament preparata si/sau divizata trebuie stabilita
n functie de stabilitatea preparatului, posologia si durata tratamentului.
140. Pentru o utilizare corecta a preparatului si pentru a asigura calitatea acestuia, eticheta
preparatului trebuie sa contina data limita de utilizare si indicatii Tn legatura cu pastrarea si
utilizarea preparatului.
141. Eticheta preparatului magistral trebuie sa contina:

1)  numele si adresa farmaciei;

2)  numarul prescriptiei magistrale din registrul de evidenta a retetelor magistrale;

3)  numele bolnavului;

4)  modul de administrare;

5) semnatura farmacistului care a preparat;

6) precautii speciale cu privire la administrare, utilizare si conservare;

7)  data prepararii si data limita de utilizare.
142. Pe eticheta ambalajului preparatelor oficinale se vor inscrie urmatoarele elemente:

1)  numele si adresa farmaciei;

2)  modul de administrare;

3)  denumirea produsului;

4)  numarul seriei;

5)  numarul de ordine din registrul in care s-a inscris produsul oficinal;

6) semnatura farmacistului care a preparat;

7)  precautii speciale cu privire la conservare;

8) se va aplica tipografic, cu ajutorul stampilei sau manual continutul formei

medicamentoase.



143. Conducatorul unitatii farmaceutice va verifica periodic modul in care sunt realizate
preparatele si In care se face inscrierea lor in registre, semnand si datand aceasta verificare.

Sectiunea 6. Documente de evidenta a preparatelor medicamentoase
144. Tnregistrarea In documentele de evidenta a preparatelor oficinale trebuie si contina cel
putin urmatoarele elemente:
1)  denumirea preparatului;
2)  data prepardrii si data-limita de utilizare;
3) cantitatea preparata;
4)  forma farmaceutica;
5) compozitia calitativa si cantitativd completd, cu precizarea seriei fiecarei materii
prime utilizate;
6) numarul de unitati rezultate Th urma divizarii produsului;
7)  mentionarea diferentei dintre cantitatea teoretica si cea rezultata practic;
8)  semndtura celui care a preparat.
145. Tnregistrarea n documentele de evidenti (registru de evidentd a prescriptiilor) pentru
preparatele magistrale trebuie sa contina cel putin urmatoarele elemente:
1)  numele pacientului caruia 1i este destinat preparatul;
2)  numele medicului care a prescris;
3) data prepararii;
4)  numarul de identificare al preparatului (numarul de ordine);
5)  compozitia calitativa si cantitativdi completa (precizand seria fiecarei materii
prime utilizate), forma farmaceutica si toate informatiile pertinente pentru a
asigura reproducerea formulei in cazul in care se repetd prepararea. In cazul
preparatelor unitare (ovule, supozitoare, pilule, casete etc.) se va inscrie greutatea
totala a masei si greutatea/unitate divizata (ovul, supozitor, pilule, casete etc.);
6) data-limita de utilizare;
7)  modul de administrare;
8)  numele farmacistului care a preparat;
9) pretul total al preparatului rezultat in urma nsumarii preturilor componentelor,
pretul ambalajului;
10) data eliberarii preparatului;
11) o rubrica de observatii.

Sectiunea 7. Controlul calitatii preparatelor medicamentoase
146. Controlul produsului finit se va efectua in corespundere cu prevederile actelor
normative in dependenta de forma farmaceutica si proprietatile fizico-chimice a substantelor
medicamentoase.
147. Pentru fiecare preparat medicamentos se va realiza examinarea atenta a caracteristicilor
organoleptice (culoare, aspect, miros).
148. O atentie deosebitd trebuie acordatd calitatii reactivilor de laborator, sticlariei
volumetrice si solutiilor. Pentru solutiile titrate, trebuie indicat ultimul factor si data stabilirii
lui.
149. Pentru a asigura calitatea medicamentelor preparate in farmacie, farmacistul trebuie sa:
1)  verifice daca exista toate garantiile privind calitatea materiilor prime, cantitatile
luate n lucru si respectarea tehnicii de preparare;
2)  realizeze controlul minutios a retetelor si bonurilor de comanda;
3)  medicamentul prezinta o calitate corespunzatoare si 0 posologie clara;
4)  preparatele oficinale constituie formulari verificate in practica, pentru care se
cunosc elementele de calitate necesare realizarii formei farmaceutice si profilul
de stabilitate al constituentilor si produsului finit.



150. 1n cazul preparatelor oficinale trebuie si se pastreze, pentru sigurantd, o proba din
fiecare preparare, cel putin doua luni dupa data limita de utilizare a preparatului, dupa care se
distrug.

Capitolul VI11. Gestionarea deseurilor farmaceutice
151. Personalul farmaciei trebuie sa asigure lipsa medicamentelor cu termen de valabilitate
expirat, cu deficiente de calitate, retrase/rechemate de catre producator sau oricarui alt deseu
farmaceutic in sortimentul produselor destinate pacientilor in unitatile farmaceutice.
152. 1n fiecare unitate farmaceutica se va asigura colectarea medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, neutilizate sau deteriorate de la populatie, conform prevederilor actelor
normative. In acest sens, unitatea farmaceutica trebuie si dispuna de spatiu/zona de stocare
temporard a deseurilor farmaceutice colectate de la populatie, in conditii inaccesibile
consumatorilor, protejat de actiunea razelor solare si fard risc de contaminare a altor
medicamente, fard sa se suprapuna pe circuitele functionale.
153. Conducatorul unitatii farmaceutice este responsabil pentru monitorizarea si realizarea
procesului de selectare, asigurarea izolarii si neadmiterii prezentei medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, cu deficiente de calitate, inutilizabile din alte aspecte din stocul propriu al
unitatii farmaceutice.
154. Conducatorul unitatii farmaceutice trebuie sd asigure evidenta si transportarea deseurilor
farmaceutice destinate eliminarii finale In adresa autoritatii competente, cu respectarea actelor
normative.
155. Unitatea farmaceutica mentine evidenta deseurilor farmaceutice prin inregistrari
documentate ce vor contine informatia despre evidenta cronologicd a cantitatii si tipului de
deseuri farmaceutice predate spre eliminare, unitatilor contractate, specializate / autorizate in
gestionarea deseurilor periculoase, inclusiv a celor farmaceutice.
156. Decizia cu privire la eliminarea medicamentelor cu termen de valabilitate expirat sau cu
deficiente de calitate din stocul unitatii farmaceutice se legalizeaza prin emiterea ordinului
conducatorului unitdtii farmaceutice, in care trebuie incluse urmatoarele date: denumirea
medicamentelor destinate procedurii de eliminare: denumirea comerciald a produsului, forma
farmaceutica, doza, divizarea, seria, termenul de valabilitate, cantitatea de ambalaje primare,
cantitatea de ambalaje secundare, cauza ce a conditionat inutilitatea medicamentelor.

Capitolul IX. Autoinspectii
157. Unitatea farmaceutica trebuie sa efectueze Tn mod regulat autoinspectii pentru a
monitoriza punerea n aplicare si conformitatea cu regulile GPP si cerintele actelor normative,
in vederea Tnaintarii propunerilor ulterioare si luarea masurilor corective necesare.
158. Autoinspectiile sunt efectuate intr-un mod impartial si detaliat de catre 0 persoana sau
un grup independent format din membri competenti ai personalului, desemnati in acest scop.
Responsabilitatile grupului includ evaluarea obiectiva a conformitétii cu cerintele GPP, actelor
normative si monitorizarea implementarii actiunilor corective.
159. Programul de autoinspectie se pune in aplicare cu scop de a acoperi toate aspectele
privind corespunderea regulilor GPP si respectarea reglementarilor, orientarilor si
procedurilor, conform unui plan calendaristic bine definit.
160. Programul de autoinspectie trebuie sd tind cont de rezultatele autoinspectiilor
anterioare, precum si de rezultatele inspectiilor/controalelor autoritatilor de reglementare.
161. Dupa finalizarea autoinspectiei, trebuie Tntocmit un raport care sa cuprinda rezultatele
autoinspectiei, evaluarea si concluziile facute in timpul autoinspectiei si, daca este cazul,
recomandari de actiuni corective si aduse la cunostinta personalului responsabil de zona de
lucru inspectata si conducerea organizatiei farmaciei.



Nota informativa
la proiectul hotirarii Guvernului cu privire la aprobarea

Regulilor de buna practica de farmacie (GPP)

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la elaborarea proiectului

Proiectul hotararii Guvernului cu privire la aprobarea Regulilor de buna practicd de
farmacie (Good Pharmacy Practice - GPP) a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii si
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si finalitatile urmaérite

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

Prevederile de baza, in temeiul carora farmaciile desfasoara activitatea, sunt stabilite prin
Legea nr. 1456/1999 cu privire la activitatea farmaceutica.

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

Mai mult, modificarile din luna noiembrie anului 2023 aduse articolului 14" din Legea nr.
1456/1999, stabilesc ca Certificatul privind conformitatea cu buna practica de farmacie (GPP)
serveste drept temei pentru desfasurarea activitatii farmaceutice, de rand cu licenta.

Astfel, elaborarea si implimentarea proiectului prenotat devine evident din 2019, confirmat
in 2023, odata cu impunerea prin acte legislative superioare.

De mentionat, cd Planul de actiuni a Guvernului pentru anul 2024 prevede initiativa de
elaborare si adoptare a hotararii Guvernului privind Regulile de bune practici de fabricatie,
Regulile de bune practici de distributie, Regulile de bune practici de farmacie.

Elaborarea si implementarea Regulilor de bune practici (GLP, GCP, GMP, GDP, GPP)
reprezinta unul din elementele principale, din care este constituit sistemul de asigurare a
calitatii medicamentelor.

GPP, ca ultima verigd a acestui sistem, reprezinta o etapa cruciald in asigurarea calitdtii si
sigurantei actului farmaceutic oferit pacientului. Prin urmare se propune implementarea
acestor reguli in RM, in special in conditii cand a fost aprobatd decizia de a renunta de la
acreditarea institutiilor farmaceutice.

Lipsa GPP aprobate la moment, termenelor clare de implementare a acestora, creeaza un
climat de incertitudine regulamentara, cand nu este clar pe baza caror acte se desfasoara
activitatea farmaciilor existente, unii avand Certificatul de acreditare a expirat, altii
Certificatul de acreditare valabil, termenul de conformare a standardelor noi, cerintele pentru
farmaciile nou infiintate.

In absenta unei interventii in acest sens, evolutia problemei ar putea o incertitudine mai
mare in randul farmaciilor, riscul de intarziere in implementarea GPP si sanctiuni legale,
afectand negativ calitatea actului farmaceutic.

Prin implementarea GPP, se creeaza un cadru clar, standardizat si eficient pentru
gestionarea farmaciilor, contribuind la Tmbundtatirea serviciilor farmaceutice si a sanatatii
populatiei.

Aprobarea proiectului este cruciala pentru elaborarea unei strategii si a unui plan de lucru
coerent, atat pentru mediul de afaceri, cat si pentru AMDM, pentru a asigura o tranzitie
eficienta catre noile standarde si pentru a indeplini cerintele legale, contribuind la un proces
de implementare clar si bine gestionat.




3. Descrierea gradului de compatibilitate pentru proiectele care au ca scop armonizarea
legislatiei nationale cu legislatia Uniunii Europene

Proiectul de act normativ nu are ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene.

4. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Regulile de Buna Practica de Farmacie (GPP) propuse in proiect urmaresc imbundtétirea
calitatii si eficientei serviciilor farmaceutice in Republica Moldova, abordand urmatoarele
aspecte noi:

> Adaptarea la standarde internationale: proiectul prevede adoptarea regulilor existente
de bund practica farmaceutica elaborate de Grupul farmaceutic al Comisiei Europene,
Organizatia Mondiala a Sanatatii si Federatia Internationald Farmaceutica. Scop - asigurarea
conformitatii cu standardele internationale, garantand un standard elevat de calitate al actului
farmaceutic.

» Focalizarea pe pacient: GPP impune farmaciilor sa-si orienteze activitatea catre
pacienti, asigurandu-le servicii de calitate, informare adecvatd si consiliere in legaturd cu
medicamentele eliberate. Aceasta contribuie la Tmbundtitirea sdnatatii populatiei prin
promovarea utilizarii corecte a medicamentelor si evitarea automedicatiei neinformate.

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

» Colaborare eficienta intre profesionisti din sandtate: proiectul promoveaza stabilirea
unor relatii de parteneriat terapeutic Intre farmacisti si medici, facilitind o comunicare
eficientd si increderea mutuald. Aceasta este esentiald pentru asigurarea unei prescrieri
rationale $i a unei gestionari corespunzatoare a tratamentelor.

» Responsabilitate profesionald: GPP impune farmacistilor si conducatorilor de
farmacii respectarea principiilor de deontologie profesionala, prioritar fatd de aspectele
comerciale.

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

» Instruire si formare continud:. GPP prevede stabilirea unui program de instruire scris
si continud pentru membrii personalului farmaciei, garantind cd acestia sunt la curent cu
noutdtile din domeniul medicamentului si 151 mentin nivelul competentei profesionale.

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

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

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

5. Fundamentarea economico-financiara

Implementarea proiectului nu va presupune cheltuieli financiare din bugetul de stat.

6. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ in vigoare

Pentru implementarea proiectului sunt necesare:

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

2. Modificarea:

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

2) Codul contraventional — formularea de contraventii pentru a introduce sanctiuni legate de




domeniul certificarii GPP;

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

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

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

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

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

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

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

10) Ordinul ministrului sanatatii nr. 278/2009 cu privire la produsele parafarmaceutice si
alte produse de uz medical ce pot fi livrate prin intreprinderile si institutiile farmaceutice.

7. Avizarea si consultarea publica a proiectului

1. Anunt publicat pe pagina particip.gov.md cu privire la initierea elaborarii proiectului de
Hotérare de Guvern cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP).

https://particip.gov.md/ru/document/stages/ministerul-sanatatii-anunta-initierea-elaborarii-
proiectului-de-hotarare-de-guvern-cu-privire-la-aprobarea-regulilor-de-buna-practica-de-
farmacie-gpp/11874

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

8. Constatarile expertizei anticoruptie

Proiectul urmeaza a fi prezentat spre expertiza anticoruptie catre CNA in conformitate cu
prevederile art. 28 alin. (4) ale Legii integritatii nr. 82/2017.

9. Constatarile expertizei de compatibilitate

Proiectul de hotarare nu contine norme privind armonizarea legislatiei nationale cu legislatia
Uniunii Europene si respectiv, nu a fost supus expertizei de compatibilitate.

10. Constatarile expertizei juridice

In temeiul art. 34 si 37 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative, proiectul de
hotarare urmeaza a fi supus expertizei juridice, de catre Ministerul Justitiei.

11. Constatarile altor expertize

Analiza Impactului de Reglementare la proiectul Hotararea Guvernului cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de farmacie (GPP) a fost prezentata pentru avizare Grupului de
lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator si sustinutd
conditionat 1n cadrul sedintei din 05.03.2024.

Ministru Ala NEMERENCO






