UE
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA
Legea Farmaciei

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Prezenta Lege transpune articolul 85¢ (1)-(4) din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicata in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001, nr. CELEX:
32001L0083, asa cum a fost modificata ultima data prin Directiva (UE) 2022/642
a Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie 2022.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege reglementeaza:

a) autorizarea si desfasurarea activitatii unitatilor farmaceutice pe teritoriul
Republicii Moldova;

b) cerinte pentru desfasurarea activitatii farmaceutice in cadrul unitati
farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma organizatorico-juridica ale
acestora,;

c) supravegherea unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica;

d) competenta si atributiile autoritatilor de supraveghere si control,
cooperarea acestora cu alte autoritati, organisme si persoane;

(2) Scopul prezenter legi este de a garanta stabilitatea, calitatea si
transparenta in furnizarea serviciilor farmaceutice, de a protejarea impotriva
riscurilor sistemice, de a asigura protectia drepturilor si intereselor populatiei si a
persoanelor a caror drepturi ar putea fi afectate.

(3) Prezenta lege nu reglementeaza activitatea farmaciilor veterinare.

(4) Dispozitiile altor legi se aplicad in mod corespunzator unitatilor care
desfasoard activitate farmaceutica daca anumite prevederi ale prezentei legi nu
dispun altfel.

Articolul 2. Notiuni

In sensul prezentei legi, urmitoarele notiuni semnifica:

activitate farmaceutica - domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sanatatii,
care include elaborarea medicamentelor, standardizarea, autorizarea, fabricatia,
prepararea, controlul calitatii, distributia, pastrarea, informarea, livrarea si
eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea intreprinderilor si unitatilor
farmaceutice si a subdiviziunilor acestora, activitafi exercitate numai in cadrul
intreprinderii farmaceutice, cu exceptia cercetarilor in vederea elaborarii si testarii
medicamentelor;



asistent farmacist (laborant farmacist) — specialist cu studii medii de
specialitate, In domeniul farmaceutic, avand formare profesionala specifica, care
are dreptul de a activa in domeniul farmaceutic ca asistent al farmacistului;

asistenta farmaceutica — activitate de consiliere si consultare a pacientului
de catre farmacist, eliberarea medicamentelor si altor produse farmaceutice,
furnizarea de servicii farmaceutice, In scopul realizarii corecte a tratamentului cu
medicamente sau cu alte produse farmaceutice si al promovarii unui mod sanatos
de viata;

buna practica de farmacie (GPP - Good Pharmacy Practice) - parte a
sistemului de asigurare a calitdtii care garanteaza ca in unitatile farmaceutice
serviciile furnizate de personalul farmaceutic certificat sunt corespunzatoare,
eficiente si orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sdnatatea pacientilor;

deseuri farmaceutice — medicamente si suplimente alimentare-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 ramas dupa
schimbarea schemei de tratament sau decesul pacientului). Aceasta categorie de
deseuri include si deseurile generate in timpul prepardrii si fabricatiei
medicamentelor;

distributie cu amanuntul de medicamente - activitate de procurare, detinere,
vanzare si eliberare de medicamente catre public, realizate numai in unitatile
farmaceutice;

farmacie comunitara (farmacie cu circuit deschis) — unitatea farmaceutica
de interes public care asigura asistenta farmaceutica a populatiei in ambulatoriu,
prin vanzarea si eliberarea de medicamente si alte produse prevazute de prezenta
lege, prin furnizarea de servicii farmaceutice menite sa asigure utilizarea corectd a
medicamentelor in cadrul tratamentelor si prin promovarea unui mod de viata
sanatos;

farmacie de spital (cu circuit inchis) - subdiviziune organizatorica a
institutielr medico-sanitare, care asigura asistenta cu medicamente de uz uman,
produse farmaceutice si dispozitive medicale a pacientilor internati indiferent de
tipul de proprietate si forma de organizare juridica;

farmacist — specialist In domeniul sanatatii care detine o diploma de studii
superioare integrate in domeniul farmaceutic, a carui scop principal este eliberarea
medicamentelor si oferirea consultantei referitoare la acestea, fiind singurul
specialist licentiat in acest domeniu;

preparare de medicamente — activitate farmaceutica realizatd in cadrul
farmaciilor cu functie de preparare, care consta in elaborarea medicamentelor in
baza prescriptiilor unei farmacopei sau conform unei prescriptii individualizate, in
scopul furnizarii acestora pacientilor deserviti de farmacia respectivd ori
institutillor medico-sanitare;

produse de puericultura - produse destinate asigurarii cresterii si dezvoltarii
normale a copilului, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine, carucioare,



lapte praf etc.

punct de lucru — subdiviziune separata de sediul farmaciei comunitare,
activitatea careia este coordonatd de aceasta si este amplasatda in localitatea
rurala 1n care lipseste o farmacie comunitara;

sistem informational farmaceutic — ansamblu de programe, aplicatii si
echipamente utilizate pentru colectarea, procesarea, evidenta si gestionarea
informatiilor referitoare la circulatia medicamentelor si a altor produse
farmaceutice in cadrul unitatii;

unitate farmaceutica — orice farmacie comunitara, subdiviziune a ei sau a
farmaciei de spital, care asigura prestarea serviciilor farmaceutice.

Articolul 3. Implementare si prestarea serviciilor farmaceutice

(1) Serviciile farmaceutice reprezintd o actiune sau un set de actiuni
efectuate de catre un farmacist cu drept de practica independenta, necesare pentru
a garanta asistenta farmaceutica a populatiei, integrata si continua, cu scopul
asigurarii celui mai bun raspuns la nevoile si problemele de sanatate ale populatiei
in ansamblu s1 ale pacientului in mod individual.

(2) Serviciile farmaceutice sunt parte a sistemului de sdnatate si au ca scop
imbunatatirea starii de sandtate si cresterea calitdtii vietii populatiei, inclusiv prin
participarea la campanii de sanatate publicd ce vizeaza preventia si informarea
pacientilor. Serviciile farmaceutice se pot adapta in functie de epidemiologia
bolilor, de situatiile epidemiologice speciale si de contextul social al pacientilor.

(3) Serviciile farmaceutice se clasifica in servicii farmaceutice esentiale si
servicii farmaceutice avansate.

(4) Unitatea farmaceutica este obligatd sda presteze urmatoarele servicii
farmaceutice esentiale:

a) eliberarea medicamentelor catre populatie;

b) promovarea modului sdnatos de viata;

c) asigurarea automedicatiei responsabile si controlate;

d) asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor;

) asigurarea/organizarea prepararii medicamentelor conform formulelor
oficinale si magistrale, precum si efectuarea controlului calitatii acestor preparate;

f) asigurarea colectarii deseurilor farmaceutice de la populatie.

(5) Nomenclatorul serviciilor farmaceutice avansate se aproba prin ordinul
Ministrului Sanatatii.

(6) Produsele admise spre comercializare in cadrul unitétilor farmaceutice
sunt:

a) medicamente;

b) dispozitive medicale pentru uz individual, inclusiv consumabile pentru
acestea, cu exceptia dispozitivelor medicale implantabile si dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in-vitro;

c) suplimente alimentare si alimente cu destinatie speciala;

d) plante anodine si produse pe baza de plante anodine;

€) ape minerale;

f) produse cosmetice, cu exceptia celor decorative;

g) produse de igiena si accesorii,



h) produse de puericultura, cu exceptia articolelor de imbracaminte,
incaltaminte, jucarii, articole de papetarie, detergenti;

1) opticd medicala.

(7) Lista produselor admise spre comercializare in cadrul unitatilor
farmaceutice, altele decat cele prevazute la alin. (6), se aproba prin ordinul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, avand ca scop protectia
sanatatii publice si necesitatile sistemului de sanatate.

Capitolul II
REGLEMENTAREA UNITATILOR FARMACEUTICE

Articolul 4. Rolul Agentie1 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in
autorizarea activitatii farmaciei

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare —
AMDM) este o autoritate administrativa centrald, din subordinea Guvernului, cu
statut de persoana juridicd, competentd in domeniul medicamentelor,
dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice, care exercita controlul de stat si
supravegherea activitatii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor juridice,
indiferent de tipul de proprietate.

(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea AMDM, precum si
structura si efectivul-limita ale AMDM se aproba de Guvern.

Articolul 5. Tipuri de unitti farmaceutice

(1) Asistenta farmaceutica a populatiei se desfasoara in urmatoarele tipuri
de unitati farmaceutice:

a) farmacii comunitare;

b) farmacii de spital;

c¢) farmacie universitara.

(2) Institutiile de invatamant superior de profil medico-farmaceutic au
dreptul sd fondeze farmacii universitare sub forma de farmacii comunitare, ca baza
de invdtamant si de activitate didactica, stagiere, de cercetare, de preparare a
medicamentelor si a altor produse farmaceutice.

(3) Prin derogare de la art. 6 alin. (2) lit. a) o farmacie comunitara poate
deschide puncte de lucru in localitdtile rurale in care lipseste o farmacie
comunitard, coordonate de catre aceasta, cu respectarea conditiilor speciale
prevazute in prezenta lege si conditiilor de autorizare a activitatii unitatilor
farmaceutice subventionate de stat in localitatile rurale aprobate de Guvern.

(4) Activitatea farmaciei de spital se desfiasoara in conformitate cu
prevederile prezentei legi si se reglementeaza prin ordine ale ministrului sanatatii.

(5) Institutiille medico-sanitare nu au dreptul sia infiinteze farmacii
comunitare de tip deschis. Prevederile acestui alineat nu se aplica unitétilor
farmaceutice infiintate anterior intrarii in vigoare a prezentei legi.

Articolul 6. Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice

(1) Activitatea unitatii farmaceutice este desfasurata pe teritoriul Republicii
Moldova doar in baza autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice si
certificatului GPP eliberata de AMDM.

(2) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice prevazuta la alin. (1)



este necesara pentru:

a) fiecare unitate farmaceutica;

b) realizarea functiei de preparare a medicamentelor;

c) desfasura asistentei farmaceutice cu medicamente cu continut de
substante stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

d) activitatea farmaceutica prin intermediul serviciilor societatii
informationale (e-Commerce).

(3) Autorizatia se acordd pe numele entitatii juridice, cu inscrierea datelor
de identificare ale acestuia, adresa sediului unitatii farmaceutice si numele
farmacistului diriginte al unitatii farmaceutice. Autorizarea activitatilor prevazute
la alin. (2), lit. b) - d) se inscrie prin mentiune in compartimentul special al
autorizatiei.

(4) Prin derogare de la prevederile alin. (1) farmaciile de spital sunt
exceptate de la obligatia de obtinere a autorizatiel pentru activitate farmaceutica.
Respectarea bunelor practici de farmacie pentru aceste unitati va fi evaluata de
Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate in cadrul procesului de
evaluare si acreditare a prestatorilor de servicii medicale, indiferent de tipul de
proprietate si forma organizatorico-juridica ale acestora.

(5) AMDM elaboreaza si actualizeaza lista detindtorilor autorizatiei pentru
activitatea unitatii farmaceutice, accesibild publicului.

Articolul 7. Conditii de infiintare a unei noi unitati farmaceutice

(1) infiintarea de noi unitati farmaceutice se permite doar in cazul
corespunderii cumulativ a normativelor demografic si geografic:

a) Normativul demografic constituie 3 500 de locuitori la o unitate
farmaceutica.

b) Normativul geografic constituie distanta fizicd minima de 500 m intre
doua farmacii, masuratd in linie dreaptd din punctul central al unei farmacii
existente, in toate directiile, acoperind o circumferintd completa de 360 de grade.
Obstacolele fizice, cum ar fi drumuri, cladiri, bariere naturale sau accesibilitatea
cailor de acces, nu se i1au in considerare la stabilirea distantei.

(2) Corespunderea normativului demografic si a normativului geografic se
determinda de AMDM, dupad cum urmeaza:

a) Normativul demografic se stabileste in baza datelor Biroului National de
Statistica despre numarul populatiei din baza de date si reiesind din numarul de
farmacii inregistrate in localitate, conform datelor detinute de AMDM;

b) Normativul geografic se stabileste in baza determinarii distantei dintre
farmaciile existente in localitate, conform datelor detinute de AMDM si farmacia
care se doreste a fi infiintata, utilizand Portalul Informational ,,e-Cadastru” al
Institutiei Publice Cadastru Bunurilor Imobile.

(3) La infiintarea primei unitdti farmaceutice intr-o localitate rurala,
normativul demografic si cel geografic nu se aplica.

(4) Reamplasarea unitatii farmaceutice este permisa in aceeasi localitate, cu
respectarea prevederilor din alin. (1) lit. b).

Articolul 8. Conditii de desfasurare a activitdtii unitatii farmaceutice

(1) Farmacia comunitarda este amplasatd numai la parterul cladirilor, in



constructii permanente, cu acces liber si direct din strada, cu exceptia farmaciilor
comunitare amplasate in institutiile medico-sanitare, centrele comerciale, in gari si
aerogari, la care accesul se poate face si din incinta acestora.

(2) Toate incaperile unitatii farmaceutice trebuie sa fie amplasate intr-o
cladire si legate functional intre ele, izolate de alte organizatii. Nu se admite
separarea incaperilor unitatii farmaceutice in interiorul cladirii sau a altor spatii.

(3) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice este validd numai
pentru farmacistul caruia 1 s-a eliberat autorizatia s1 numai pentru locul permanent
de activitate specificat in actul permisiv, cu respectarea urmatoarelor cerinte:

a) pe toata perioada de functionare a farmaciei comunitare, activitatea se va
desfasura numai in prezenta farmacistului, numarul posturilor de farmacist fiind
stabilita in functie de programul de functionare al unitatii;

b) farmacistul diriginte al unitatii farmaceutice, specificat in autorizatie 1si
desfasoara activitatea in cadrul unitdtii farmaceutice conform contractului
individual de munca. In absenta acestuia, pe un termen determinat in conformitate
cu legislatia, un alt farmacist care indeplineste cerintele de certificare obligatorii
este desemnat prin ordin intern sd indeplineasca atributiile functionale ale
farmacistului diriginte al unitatii farmaceutice indicat in autorizatie;

c) asistentul farmacist nu poate fi desemnat sa indeplineascd atributiile
functionale ale farmacistului, cu exceptia unitdtilor farmaceutice din localitatile
rurale;

d) in lipsa unui farmacist mentionat la lit. a) sau a unui asistent farmacist
mentionat la lit. b), unitatea farmaceutica isi sisteaza activitatea pe durata lipsei
acestora.

(4) Toate unitatile farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma
organizatorico-juridica a acestora desfasoara activitatea farmaceutica respectand
conditiile de autorizare si regulile de buna practica de farmacie aprobate de
Guvern.

(5) Unitatile farmaceutice sunt responsabile de asigurarea furnizarii
corespunzatoare a medicamentelor populatiei.

(6) Programul de functionare al unitatii farmaceutice se stabileste in
concordanta cu numarul farmacistilor angajati, respectand Codul Muncii
nr. 154/2003.

(7) Farmaciile desfasoara asistentd farmaceuticd numai cu medicamente
inregistrate in nomenclatorul de stat al medicamentelor sau cu medicamente
neinregistrate a caror utilizare a fost autorizatd conform procedurii stabilite de
legea cu privire la medicamente.

(8) Medicamentele sunt eliberate utilizatorului final conform procedurii
stabilite de prezenta lege si ordinele ministrului sdnatatii. Prescrierea si eliberarea
medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicald se realizeaza conform Regulamentului aprobat de
Guvern.

(9) Farmaciile pot comercializa, alaturi de medicamente, si produse admise
spre comercializare prevazute la art. 3, alin. (6) a prezentei legi, doar in cazul in
care au fost avizate/notificate/inregistrate in modul stabilit de acte normative.



(10) Toate farmaciile, indiferent de proprietate si forma organizatorico-
juridica sau subordonare, sunt obligate sd detind si sa utilizeze un sistem
informational pentru evidenta circulatiei medicamentelor si a produselor permise
spre comercializare. Eliberarea produselor se realizeaza doar cu conditia
inregistrarii acestora in sistemul informational.

(11) In incinta unititilor farmaceutice este interzisa utilizarea tehnicii de
vanzare cu autoservire pentru medicamentele de uz uman.

(12) Persoanele juridice si/sau fizice care nu desfasoara activitati
farmaceutice autorizate nu au dreptul sa foloseasca in numele intreprinderii lor
cuvantul ,,farmacie” sau traducerea acestuia in alta limba.

Articolul 9. Procedura de autorizare a activitatii unitatii farmaceutice

(1) Modul de solicitare si acordare a autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator in partea in care nu este reglementat de
prezenta lege.

(2) Procedura de eliberare a autorizatier pentru activitatea unitatii
farmaceutice se initiaza in baza unei cereri, depuse de catre solicitant stabilit in
Republica Moldova. Cererea de obtinere a autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice trebuie sa contina urmatoarele date si documente:

a) IDNO-ul, denumirea completa si adresa solicitantului, cat si a unitatii
farmaceutice;

b) lista activitatilor pentru care se solicitd autorizatia pentru activitatea
unitdtii farmaceutice;

c) titlul de proprietate sau contractul care atestd dreptul de posesiune si
folosinta a spatiului in care se va desfasura activitatea farmaceutica;

d) date cu privire la spatii si schema actualizata in care sd fie prezentate
suprafetele incaperilor, certificata de reprezentantul legal al solicitantului;

e) dovada certificarilor si experientei profesionale, inclusiv diploma de
absolvire a institutiei superioare de invatamant, contractul individual de munca si
ordinul de angajare a farmacistului diriginte al unitatii farmaceutice;

f) lista privind dotarea cu mobilier, ustensile si aparatura;

g) lista cu numele, prenumele si IDNP-ul farmacistilor/asistentilor farmacist
care vor activa in cadrul unitatii farmaceutice, inregistrati in lista de evidenta a
personalului farmaceutic, care se prezintd in termen de 30 zile de la angajare. La
angajarea fiecarui farmacist/asistent farmacist, altul decat farmacistul diriginte al
unitdtii farmaceutice, agentul economic notificd AMDM, in termen de 30 zile de
la angajare, cu privire la numele, prenumele si IDNP-ul farmacistului/ asistentului
farmacist, norma de munca a acestuia si adresa unitdtii farmaceutice la care acesta
este arondat. In cazul constatrii faptului ci farmacistul/asistentul farmacist pentru
care s-a prezentat notificarea activeaza in alte unitati farmaceutice si depaseste
cumulativ durata timpului de munca stabilitd de Codul muncii nr. 154/2003,
AMDM informeaza agentul economic in scris, in termen de 30 zile, despre
neacceptarea completdrii dosarului de autorizare a activitatii unitatii farmaceutice
in cauza;

h) lista persoanelor care vor desfasura activitati cu substante si medicamente



care contin stupefiante, psihotrope si precursori, insotitd de avize narcologice si
nominalizarea persoanei responsabile de evidenta si circulatia acestora, daca se
solicita autorizarea acestei activitati,

1) notificarea pentru comert electronic farmaceutic/e-Commerce, in
conformitate cu prevederile art. 11, alin. (2), daca se solicita autorizarea acestei
activitati;

j) dovada achitarii taxelor aferente.

(3) Dacd documentatia depusa de solicitant nu este completa sau conforma,
acesta va fi notificat in termen de 5 zile lucratoare si va avea la dispozitie 15 zile
calendaristice din momentul notificarii pentru completarea dosarului. In cazul in
care dosarul nu va fi completat in acest interval cu documentatia solicitata, cererea
cu documentele anexate ale solicitantului se respinge.

(4) AMDM emite sau refuza sa emitd o autorizatie pentru activitate unitatii
farmaceutice, in baza procesului-verbal de control/ raportului de inspectie
farmaceutica privind intrunirea conditiilor impuse de prezenta lege, efectuat de
inspectorit AMDM 1n termen de 30 de zile de la primirea unei cereri complete (cu
toate datele si documentele prezentate).

(5) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice mentionata la art. 6
alin. (1) este emisd pentru o perioada nelimitatd de timp, in formatul stabilit de
Guvern.

(6) In cazul neconformitatii a spatiului, mentionata intr-un proces-verbal de
control/ raport de inspectie farmaceutica nefavorabil, inspectia se reprogrameaza
de catre AMDM, o singura data, in termen de 30 de zile calendaristice de la data
comunicdrii de catre solicitant a remedierii neconformitatilor; autorizatia de
functionare se elibereaza numai In urma remedierii tuturor neconformitdtilor
constatate, 1ar in cazul neremedierii acestora in termen de 30 de zile calendaristice
de la comunicarea procesului de verbal de control/ raportului de inspectie
farmaceuticd, AMDM va refuza eliberarea autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice.

Articolul 10. Reperfectarea autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice

(1) Modul de reperfectare a autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator in partea in care nu este reglementat de
prezenta lege.

(2) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbarea datelor
reflectate Tn actul permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea
autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, titularul acesteia este obligat,
in termen de 10 zile lucratoare sa solicite reperfectarea autorizatiei prin depunerea
cererii catre AMDM.

(3) AMDM examineaza cererea de modificare a conditiilor mentionate in
alin. (1) s1 adoptd o decizie (in cazul modificarilor de naturd administrativa) in
termen de 15 zile din momentul receptionarii cererii complete, cu exceptia
cazurilor in care este necesard verificarea conditiilor prin intermediul unei



inspectii (modificari de naturd tehnicd). In astfel de cazuri, perioada intocmirii
unei decizii este de 30 de zile.

(4) Continutul cererii de modificare a conditiilor in baza carora a fost
eliberatd autorizatia pentru activitate farmaceutica este stabilit de Guvern.

Articolul 11. Activitatea farmaceutica prin intermediul serviciilor societatii
informationale (e-Commerce)

(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala si a celor prescrise
prin intermediul retetei electronice este permisa numai farmaciilor comunitare
care dispun de autorizatie pentru activitatea unitatii farmaceutice, si care notifica
AMDM intentia de a desfasura aceastd activitate, conform procedurii aprobate
prin ordinul ministrului sanatatii.

(2) Notificarea prevazuta la alin. (1) contine urmatoarele informatii:

a) denumirea companiei si adresa permanentd a unitdtii farmaceutice de
unde se efectueaza livrarea medicamentelor respective;

b) data inceperii activitatii de oferire de medicamente spre comercializare
la distanta catre populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale;

c) adresa site-ului web a unitatii farmaceutice prin intermediul caruia se
efectueaza comercializarea;

d) numele farmacistului responsabil de comercializarea medicamentelor
prin intermediul serviciilor societdtii informationale si data inceperii activitatii.
Datele sunt inscrise ca mentiune in autorizatia pentru activitate farmaceutica a
unitatii farmaceutice in cauza.

(3) Orice modificare ulterioard a informatiilor prevazute la alin. (1) si (2) se
comunica AMDM.

(4) Livrarile de medicamente se efectueaza doar pe teritoriul Republicii
Moldova.

(5) Site-ul web a unitdtii farmaceutice care ofera medicamente prin
intermediul serviciilor societdtii informationale, in conformitate cu prevederile
legislatiei privind comertul electronic contine urmatoarele informatii:

a) datele de contact ale AMDM;

b) o legatura hyperlink la site-ul web mentionat la alin. (6);

¢) logo-ul comun stabilit prin ordinul AMDM , afisat clar pe fiecare pagina
a site-ului web care are legatura cu oferta de comercializare de medicamente la
distanta catre populatie. Logo-ul comun contine o legatura hyperlink cétre pozitia
in care unitatea farmaceutica este inscrisa pe lista mentionata la alin. (6) lit. c).

d) este interzisa afisarea de legaturi hyperlink cétre site-urile web de internet
ale companiilor farmaceutice.

(6) AMDM afiseaza pe site-ul web propriu urmatoarele informatii:

a) informatii privind legislatia nationala aplicabila oferirii de medicamente
spre comercializare la distantd catre populatie prin intermediul serviciilor
societatii informationale;

b) informatii privind scopul logo-ului comun mentionat la alin. (5);



c) lista unitatilor farmaceutice care oferd medicamente spre comercializare
la distanta catre populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale in
conformitate cu alin. (1), precum si adresele site-urilor web acestora;

d) informatii generale privind riscurile legate de medicamentele furnizate
ilegal populatiei prin intermediul serviciilor societatii informationale.

(7) Pentru fiecare medicament oferit prin intermediul serviciilor societatii
informationale se afiseaza in mod obligatoriu:

a) denumirea medicamentului, inclusiv denumirea comuna internationald;

b) indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata;

c) prospectul;

d) pretul.

(8) Este interzisa folosirea stimulentelor comerciale in eliberarea cu
amanuntul a medicamentelor, care ar putea duce la procurarea sau utilizarea
abuziva a medicamentelor de catre consumatorul final.

(9) Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie sd depindd de
medicamentele eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente
comandate.

Articolul 12. Suspendarea autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice

(1) Modul de suspendare a autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de Intreprinzator in partea in care nu este reglementat de
prezenta lege.

(2) Autorizatia pentru activitate unitdtii farmaceutice se suspendd in
urmatoarele cazuri:

a) la cererea justificata a detinatorului acesteia, formulata in scris, pentru o
perioada de maxim 6 luni. Reluarea activitdtii se poate efectua doar dupa
depunerea la AMDM a unei notificdri de reluare a activitdtii, Tnsotitd de o
declaratie pe propria raspundere prin care se confirma cd nu au intervenit
modificari fatd de informatiile care au stat la baza autorizarii. Daca in termen de 6
luni din data suspendarii autorizatiei pentru activitatea unitdtii farmaceutice,
detinatorul acesteia, nu solicitd anularea suspendarii, autorizatia pentru activitatea
unitatii farmaceutice este retrasa definitiv.

b) dacd in rezultatul inspectiei, se constatd neindeplinirea uneia sau mai
multor conditii care au stat la baza autorizarii, AMDM suspenda autorizatia pana
la remedierea deficientelor identificate. Daca deficientele constatate nu pot fi
remediate, AMDM retrage complet autorizatia;

c) lipsa dreptului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a
imobilului unde se desfasoara activitatea;

d) incalcarea prevederilor art. 8, alin. (3);

e) schimbarea datelor reflectate in actul permisiv fara notificarea AMDM,
in conditiile stabilite la art. 10;

f) desfasurarea activitdtii farmaceutice farda utilizarea corespunzatoare a
sistemului informational automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor;

g) lipsa certificatului privind conformitatea cu bunele practici de farmacie.



(3) AMDM suspenda autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice
pentru toate sau o parte din activitatile indicate daca detinatorul autorizatiei incalca
prevederile art. 6, 8, 11 si regulamentelor privind autorizarea activitatii
farmaceutice. In cazul suspendirii partiale a autorizatiei, care afecteazi doar
anumite activitati, AMDM emite o noud autorizatie care specifica exclusiv
activitatile pentru care autorizatia ramane valabila.

(4)In cazul in care AMDM dispune suspendarea autorizatiei pentru
activitatea unitatii farmaceutice, aceasta notifica detinatorul autorizatiei in termen
de 5 zile lucratoare, precizand motivele care au stat la baza deciziei.

(5) Detinatorul autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice poate
formula contestatie impotriva deciziei de suspendare a autorizatiei in termen de 3
zile lucratoare de la primirea deciziei.

(6) AMDM examineaza contestatia in termenul prevdzut de Codul
administrativ. Depunerea contestatiei nu suspendd efectele deciziei AMDM
privind suspendarea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice pana la
solutionarea definitiva a contestatiei.

(7) In cazul suspendarii autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice
din cauza nerespectarii regulilor de buna practica de farmacie, reluarea activitatii
este permisa numai dupa obtinerea unui proces verbal de control/ raport de
inspectie farmaceutica favorabil, emis de AMDM.

Articolul 13. Retragerea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice

(1) Modul de retragere a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se
stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii
de intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.

(2) Autorizatia pentru activitate farmaceuticd se retrage in urmadtoarele
cazuri:

a) la cererea detinatorului autorizatiei pentru activitate farmaceutica;

b) achizitiondrii, pastrarii  s1  eliberdrii  produselor admise spre
comercializare stabilite la art. 3 alin. (6) care nu sunt autorizate Tn modul stabilit;

c)in urma unei hotdrari judecdtoresti definitive sau a pronuntarii
falimentului societatii detindtoare a autorizatiei pentru activitate farmaceutica,

d) daca suspendarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica pentru o
perioadd de pana la 6 luni a fost solicitata conform art. 12 alin. (1), dar nu s-a
depus, in acest termen, o solicitare de reluare a activitatii.

e) functionarea unitdtii farmaceutice cu autorizatia pentru activitate
farmaceutica suspendatd de AMDM;

f) practicarii de catre detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica
a activitatilor neindicate in autorizatie;

g) desfasurarea activitatii farmaceutice in afara locului permanent indicat in
autorizatie;

h) retragerea certificatului privind conformitatea cu bunele practici de
farmacie.

(3) In cazul in care AMDM dispune retragerea autorizatiei pentru activitate
farmaceuticd, aceasta notificd detinatorul autorizatiei in termen de 5 zile
lucratoare, precizand motivele care au stat la baza deciziei.



(4) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceuticd poate formula
contestatie Tmpotriva deciziei de retragere a autorizatiei in termen de 3 zile
lucratoare de la primirea deciziei.

(5) AMDM examineaza contestatia in termenul prevazut de Codul
administrativ. Depunerea contestatiei nu suspenda decizia AMDM privind
retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica, pana la solutionarea
definitiva a contestatiei.

(6) Detinatorul autorizatiei pentru activitate farmaceutica retrase este
obligat sd prezinte informatii referitoare la stocul de medicamente existent si
destinatia lor ulterioara.

Articolul 14. Taxe pentru emiterea autorizatiel pentru activitate
farmaceutica

(1) Taxele aplicabile pentru emiterea autorizatiei de functionare a unitétilor
farmaceutice se stabilesc in functie de tipul de unitate farmaceutica si de localitatea
in care se propune a fi Infiintata:

a) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in municipiul Chisindu —
20 000 let;

b) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte municipii decat
Chisinau — 5 000 lei;

c) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte localitati decat cele
mentionate la lit. a) si b) — 2 500 lei.

(2) In cazul reamplasirii unitatii farmaceutice in conditiile prevazute la
art. 7 alin. (4), se aplica o taxa in valoare de 50% din taxa prevdzuta pentru
infiintare.

(3) Pentru orice alta modificare, decat cea prevazuta la alin. (2) nscrisad pe
autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice cuantumul taxelor este de
2 500 let;

(4) Farmaciile comunitare si punctele de lucru situate in mediul rural sunt
scutite de plata taxelor pentru emiterea sau reperfectarea autorizatiei de
functionare.

(5) Taxele stabilite de prezenta lege constituie venit la bugetul de stat.

Capitolul IIT
PERSONALUL FARMACEUTIC

Articolul 15. Exercitarea profesiilor de farmacist si asistent farmacist

(1) Activitatea farmaceutica se exercitd de catre specialisti cu studii
superioare sau studii medii de specialitate in domeniul farmaceutic, documentele
de studii fiind autentificate, recunoscute sau echivalate in Republica Moldova, si
care sunt certificati in modul stabilit de legislatie.

(2) Personalul farmaceutic se constituie din:

a) farmacisti specialisti, absolventi ai studiilor de rezidentiat conform
specialitatilor aprobate de Ministerul Sanatatii;

b) farmacisti;

c) asistenti farmacisti.



(3) Sub indrumarea si controlul unui farmacist, in unitatile farmaceutice isi
pot desfasura activitatea rezidenti farmacisti in limita competentelor lor.

(4) Unitatile farmaceutice sunt conduse de farmacisti specialisti sau
farmacisti. Ca exceptie, unitatile farmaceutice din localitatile rurale, in lipsa
farmacistului, pot fi conduse de asistenti farmacisti care detin certificarea
corespunzatoare.

(5) Orice alt personal necesar functionarii unitdtii farmaceutice 7isi
desfasoara activitatea sub controlul farmacistului diriginte al unitatii farmaceutice.

(6) In punctele de lucru in localititile rurale prevazute la art. 5 alin. (3), pot
activa lucrdtori medicali care poseda cunostinte practice in domeniul farmaceutic
in conformitate cu cerintele aprobate prin ordinul ministrului sanatatii.

(7) Persoanele care nu detin studii in domeniul farmaceutic si/sau cei care
au obtinut studii 1n straindtate neechivalate in mod corespunzator nu au dreptul de
a se implica in desfasurarea activitatii farmaceutice si in activitatea specifica a
farmacistului diriginte al unitatii farmaceutice.

Articolul 16. Drepturile si responsabilitatile farmacistului si asistentului
farmacist

(1) Drepturile si responsabilitatile farmacistului si asistentului farmacist se
stabilesc conform cerintelor prezentei legi, ordine ale ministerului sanatatii, alte
acte normative si fisa postului, care este parte integrantd a contractului individual
de munca.

(2) Farmacistul are urmatoarele drepturi:

a) sd exercite activitatea farmaceuticd in conformitate cu prevederile
prezentei legi si ale altor acte normative, respectand regimul de munca stabilit de
Codul muncii nr. 154/2003;

b) sa elibereze si sa comercializeze medicamente si alte produse
farmaceutice publicului larg;

c) sa prepare medicamente conform formulelor oficinale si magistrale,
precum si sa efectueze controlul calitatii acestor preparate;

d) sa primeascd informatii necesare pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice, sd coopereze, atunci cand este necesar, cu profesionistii din
domeniul sanatatii privind medicamentele destinate pacientilor pentru utilizarea
lor;

e) sa consulte si sd informeze pacientii cu privire la utilizarea rationala a
medicamentelor, promovarea modului de viata sanatos;

f) sa refuze eliberarea/comercializarea medicamentelor daca aceasta este
contrara prevederilor legale, principiilor deontologice profesionale ale
farmacistului sau prezintd un pericol direct pentru viata persoanei sau aduce
prejudicii sandtatii acesteia;

g) sd participe la activitdtile organizatiilor profesionale ale
farmacistilor/asistentilor farmacisti.

(3) Farmacistul are urmatoarele responsabilitati:

a) sd participe la programele de formare continud pentru actualizarea
cunostintele si competentele profesionale la fiecare 5 ani in conformitate cu
cerintele stabilite de Ministerul Sanatatii;



b) sa respecte principiile etico-deontologice si normele de conduitd in raport
cu pacientii, colegii si personalul medical;

c) sa asigure pregatirea si eliberarea medicamentelor, consilierea pacientilor
si gestionarea stocurilor de produse farmaceutice;

d) sa asigure documentarea si raportarea corectd a tuturor activitatilor
farmaceutice, inclusiv a achizitiilor, vanzarilor si stocurilor de medicamente;

e) sa presteze servicii farmaceutice si sa asigure calitatea lor;

f) sa participe la campanii locale sau nationale privind sanatatea publica;

g) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

(4) Farmacistul, in conformitate cu pregatirea sa universitara, este
competent sa exercite si alte activitati profesionale precum:

a) colaborarea cu medicul pentru stabilirea §i monitorizarea terapiei
pacientului;

b) activitati de farmacovigilenta;

c) fabricarea, controlul, depozitarea, conservarea si distributia produselor
medicamentoase, inclusiv din plante, suplimentelor alimentare, produselor
cosmetice, dispozitivelor medicale, substantelor farmaceutice active si auxiliare;

d) analize in laboratoare de biochimie, toxicologie si igiena a mediului si
alimentelor;

¢) marketing s1 management farmaceutic;

f) activitati didactice in domeniul farmaceutic;

g) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

(5) Asistentul farmacist are urmatoarele drepturi:

a) sa desfasoare activitatea farmaceutica conform prevederilor prezentei
legi si alte acte normative, sub supravegherea farmacistului;

b) sa elibereze/ comercializeze publicului larg medicamente si alte produse
farmaceutice sub supravegherea farmacistului;

c) sa prepare medicamente conform formulelor oficinale si magistrale;

d) sa participe in gestionarea stocurilor de medicamente si produse
farmaceutice;

e) s primeascd informatiille necesare pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice in calitate de asistent farmacist;

f) sa participe la activitatile organizatiilor profesionale ale farmacistilor/
asistentilor farmacisti.

(6) Asistentul farmacist are urmatoarele responsabilitati:

a)sa desfasoare activitate farmaceuticd sub supravegherea si
responsabilitatea farmacistului diriginte sau a farmacistului desemnat de acesta,
cu exceptia situatiel prevazute la art. 15 alin. (4);

b) sd participe la programele de formare continud pentru actualizarea
cunostintelor s1 competentelor profesionale;

c) sa respecte principiile etico-deontologice si normele de conduita in raport
cu pacientii, colegii si personalul medical;

d) sa indeplineasca alte atributii stabilite prin acte normative.

Articolul 17. Farmacistul diriginte al unitatii farmaceutice

(1) Farmacia este condusd de farmacistul diriginte, care trebuie sa fie



farmacist specialist sau farmacist.

(2) In cazul lipsei specialistilor previzuti la alin. (1), conducerea unei unitati
farmaceutice sau a unui punct farmaceutic situat intr-o localitate rurala poate fi
exercitatd de un asistent farmacist.

(3) Farmacistul diriginte poate exercita functia de conducere intr-o singura
unitate farmaceutica sau intr-un singur punct farmaceutic.

(4) Farmacistul diriginte este angajat in baza unui contract individual de
munca, cu norma intreaga, cu respectarea duratei timpului de munca prevazute de
Codul muncii nr. 154/2003.

(5) Farmacistul diriginte coordoneaza activitatea unitdtii farmaceutice in
baza principiului de conducere unica si este responsabil de asigurarea utilizarii
conforme a resurselor unitatii.

(6) Farmacistul diriginte are urmatoarele responsabilitati:

a) sa asigure cd la toate etapele activitatilor unitatii farmaceutice, este
implicat un numar suficient de personal competent in functie de volumul activitatii
si de programul de functionare al unitatii farmaceutice;

b) sa raspunda de activitatea farmaciei in orice conditii, inclusiv cu caracter
contraventional sau situatii de urgenta;

c) sa asigure intocmirea documentatiei aferente activitatii farmaceutice in
conformitate cu actele normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica;

d) sa desemneze prin ordin un inlocuitor, cu un nivel de certificare similar,
capabil sda asigure indeplinirea responsabilititile farmacistului diriginte,
in lipsa sa;

e) s notifice AMDM cu privire la incetarea raporturilor de muncad cu
unitatea farmaceutica, in termen de 10 zile de la data incetarii acestora.

Articolul 18. Evidenta cadrelor farmaceutice

(1) Farmacistul si asistentul farmacist isi pot exercita atributiile intr-o
unitate farmaceutica, doar dupa includerea lor in lista de evidentd a personalului
farmaceutic gestionata de AMDM si inregistrarea lor in Sistemul informational de
evidenta a resurselor umane in sistemul sanatatii (in continuare - ST ERUSS).

(2) AMDM asigura accesul public la datele din lista electronica de evidenta
a personalului farmaceutic, cu respectarea rigorilor prevazute de actele normative
privind protectia datelor cu caracter personal.

(3) Agentul economic este obligat sd mentind evidenta separatd a
farmacistilor si asistentilor farmacisti pentru fiecare unitate farmaceutica si sa
introduca datele despre personalul farmaceutic in ST ERUSS.

(4) Datele privind incadrarea 1n munca a personalului certificat per unitate
farmaceutica se comunica in adresa AMDM, anual, in conditiile stabilite de
AMDM.

(5) Orice modificarea in componenta personalului certificat al unei unitati
farmaceutice, inclusiv angajarea personalului nou, transferul intr-o alta unitate
farmaceutica, incetarea raportului de munca, se comunica AMDM, in termen de
30 zile din data modificarii.



Capitolul IV
GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE

Articolul 19. Colectarea si gestionarea deseurilor farmaceutice

(1) Reguli detaliate privind colectareca si gestionareca deseurilor
farmaceutice sunt stabilite de Guvern.

(2) Activitatea de colectare si depozitare temporara a deseurilor
farmaceutice de catre farmacie este un serviciu farmaceutic esential obligatoriu,
consideratd intermediard si nu necesitd autorizatie de mediu pentru gestionarea
deseurilor. Acest proces va fi prevazut in regulamentul intern de functionare al
farmaciei.

(3) Producatorii si importatorii de medicamente si materie prima
medicamentoasd pentru producere medicamentelor sau preparatelor, achita taxa
pentru gestionarea deseurilor farmaceutice, conform regulamentului stabilit de
Guvern.

(4) Se interzice eliminarea deseurilor farmaceutice prin distrugerea lor de
catre farmacie.

Capitolul V
FORMAREA PRETULUI LA MEDICAMENTE

Articolul 20. Formarea pretului la medicamente

(1) Modul de formare a pretului si adaosurile comerciale la medicamente
se stabilesc de Guvern.

(2) Unitatile farmaceutice sunt obligate sa afiseze preturile finale la
medicamente, inclusiv pe platformele online, care vor include orice taxe, subventii
sau reduceri aplicabile.

Capitolul VI
SUPRAVEGHEREA SI CONTROLUL DE STAT AL ACTIVITATII
UNITATILOR FARMACEUTICE

Articolul 21. Supravegherea punerii in aplicare a prezentei legi

Controlul de stat al activitatii farmaceutice in cadrul unitatilor farmaceutice,
indiferent de tipul de proprietate si forma de organizare juridica, se realizeaza
conform prevederilor Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat, de prezenta lege
st legea cu privire la medicamente.

Articolul 22. Inspectorii Agentiei Medicamentului si si Dispozitivelor
Medicale

(1) Inspectorii detin studii universitare in domeniul farmaceutic si
experienta de munca de cel putin 5 ani in acest domeniu.

(2) La indeplinirea atributiilor de serviciu ce le revin, inspectorii sunt
independenti si se conduc de legislatia Republicii Moldova.

(3) Inspectorii beneficiaza de formare profesionald continua in conform
programului stabilit de AMDM.

(4) Fiecare inspector semneaza o declaratie privind conflictul de interese,
inclusiv a celor financiare sau de alta naturd cu agentii economici care urmeaza sa
fie inspectati.

Articolul 23. Responsabilitatile inspectorilor

Inspectorul poarta raspundere, in limitele competentelor sale, pentru:



a) neindeplinirea atributiilor de aplicare a masurilor restrictive sau de
emitere a prescriptiilor, in cazurile in care au fost constatate abateri sau
neconformitati care justifica astfel de masuri;

b) nerespectarea obligatiei de a pastra secretul comercial;

¢) omisiunea de a sesiza autoritatile competente prin reclamatii sau rapoarte,
atunci cand in cadrul controlului au fost identificate deficiente sau riscuri ce
necesitd interventie suplimentara.

Capitolul VII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 24. Dispozitii finale

(1) Prezenta lege intra in vigoare la expirarea a sase luni de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de sase luni de la data publicarii prezentei legi:

a) va aproba actele normative necesare pentru aplicarea prezentei legi si
pentru asigurarea activitatii autoritatii competente;

b) va aduce actele sale normative in concordanta cu prezenta lege.

(3) La data intrarii in vigoare a prezentei Legi:

1) Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 26-27, art. 176), se abroga.

2) Anexanr. 1 la Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitatii de intreprinzator (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2011, nr.
170-175, art. 494), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

a) la compartimentul I pozitia 14 se exclude;

b) la compartimentul Il se completeaza cu pozitia 87 cu urmatorul cuprins:
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Articolul 25. Dispozitii tranzitorii

La data intrarii in vigoare a prezentei Legi:

(1) farmaciile comunitare si filiale acestora care sunt licentiate la momentul
intrarii in vigoare a prezentei legi, 151 continua activitatea in baza licentei eliberate
in temeiul Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456/1993 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 26-27, art. 176) si conform prevederilor
Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator (Monitorul Oficial Nr. 170-175 art. 494), pana la 01.01.2027;

(2) pentru reperfectarea licentei prevazute la alin. (1) 1n autorizatie pentru



activitatea unitatii farmaceutice, solicitantii sunt scutiti de plata taxelor prevazute
la art. 14;

(3) prin derogare de la prevederile art. 6, alin. (1) unitatile farmaceutice care
detin certificate de acreditare, valabile la momentul demararii procesului de
certificare GPP, isi continud activitatea in baza autorizatiei pentru activitatea
unitatii farmaceutice sau licentei pentru activitate farmaceutica in conditiile
mentionate la alin. (1) si Certificatului de acreditare, pana la 01.07.2027.



