PROCES - VERBAL nr. 1
al Consultarilor publice (prealabile) privind
Legea Farmaciei
Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice

21.11.2024 ora 10:00
PREZENTI:
Nume, Prenume Functie
1. Gutu Dragos Director general
2. Gudima Lina Director general adjunct
3. Talpalaru Aliona Directia Generald Managementul Institutional
4. Nistorica Mihai Directia Generald de Control si Inspectie Farmaceutica
5. Niguleanu Cristian Directia bunele practici de farmacie (GPP)
6. Bogos Cristina Serviciul licentiere activitate farmaceutica
7. Pascal Elena Serviciul Comunicare, Relatii Internationale si Integrare Europeana
Invitati: Camera de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova)
Asociatia Producatorilor de Medicamente din Moldova
Mediul de afaceri
(Lista prezentei se anexeaza)

Ordinea de zi:

Consultari publice privind proiectul de Lege a Farmaciei si Regulamentul privind gestionarea
deseurilor farmaceutice.

S-A RAPORTAT:

Gutu Dragos — a pus in dicutie proiectul Legea Farmaciei si Regulamentul privind gestionarea
deseurilor farmaceutice, si anume:

- Draftul proiectului de lege a Farmaciei,

- A prezentat prevederile care nu se mai regasesc in proiectul nou: Normative demografice.
Normative geografice pentru infiintarea farmaciilor.

- Cele mai importante prevederi noi in proiect: e-commerce; Regim servicii farmaceutice
avansate; Reglementare produse admise spre comercializare; Taxe noi pentru emiterea
Autorizatiei activitdtii farmaceutice; Restructurarea adaosurilor comerciale; Reglementarea
conditiillor de deschidere a farmaciilor; Reglementarea privind gestionarea deseurilor
farmaceutice; Clasificare noud a tipurilor de farmacii;.

- Tipuri de servicii farmaceutice: esentiale si avansate.
Esentiale: Eliberarea medicamentelor catre populatie; Promovarea modului sanatos de
viatd; Asigurarea automedicatiei responsabile si controlate; Asigurarea utilizarii rationale a
medicamentelor; Asigurarea/organizarea pregatirii preparatelor medicamentoase, conform
prescriptiilor magistrale; Asigurarea colectarii deseurilor farmaceutice de la populatie.
Avansate: Aprobate prin Ordinul ministrului sanatatii.



- Tipuri de unitéti farmaceutice: activitatea farmaceutica se desfasoara in urméatoarele tipuri
de unitati farmaceutice: farmacii comunitare; farmacii de spital. Universitare: Institutiile de
invatamant superior cu profil medico-farmaceutic au dreptul sd fondeze farmacii universitare sub
forma de farmacii comunitare, ca bazd de Invatamant si de activitate didactica, de cercetare, de
preparare a medicamentelor si a altor produse farmaceutice. Puncte de lucru 1n localitatile rurale.

- Modificarea denumirii: ,,Licenta de activitate farmaceutica” in ,,Autorizarea activitatii
farmaceutice”.

- Autorizatia pentru activitate farmaceutica prevazutd la alin. (1) este necesard pentru:
Fiecare unitate farmaceutica; Realizarea functiei de preparare a medicamentelor; Desfasurarea
activitatilor farmaceutice cu medicamente cu continut de substante stupefiante, psihotrope si a
precursorilor; Activitatea farmaceuticd prin intermediul serviciilor societdtii informationale (e-
Commerce); Autorizatia pentru activitate farmaceuticd mentionatd este emisa pentru o perioada
nelimitata de timp.

- Reguli ce tin de e-Commerce

- Categorii de medicamente: Fara prescriptie; Prescrise prin reteta electronica;.

- Farmaciile ce presteazd e-Commerce: farmacii comunitare cu autorizatie farmaceutica;
Autorizare activitate e-Commerce de ciatre AMDM; Livrarile de medicamente se vor efectua doar
pe teritoriul Republicii Moldova. 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. Marimea taxei de livrare a medicamentelor nu trebuie
sa depinda de medicamentele eliberate, de suma comenzii sau de numarul de medicamente
comandate.

- Gestionarea deseuri farmaceutice: farmaciile sunt responsabile de colectarea deseurilor
farmaceutice de la populatie si de depozitarea lor temporara in conditii adecvate. Responsabilitatea
producatorilor i importatorilor de medicamente sa achite o taxa pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice.

- Formarea pretului cu amanuntul: modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile
comerciale la medicamente se stabilesc de Guvern. Unitatile farmaceutice sunt obligate sa afiseze
preturile la medicamente, inclusiv pe platformele online.

Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
prezentat tabelul de sinteza, ulterior au fost discutate prevederile proiectului Legii Farmaciei, care
se aplicd 1n acest sens. Obligatia elaborarii notei de fundamentare se impune mai ales in contextul
tendintelor in activitatea de legiferare legatd de reglementarea unor norme care conferd
Ministerului Sanatatii si Guvernului unele drepturi extinse, modul de exercitare a carora este la
moment si va fi pe viitor neclar:

- Metodologia de calculare a taxelor si cuantumul acestora pentru obtinerea autorizatiei de
functionare a unitatilor farmaceutice, precum si pentru modificarea actului permisiv;

- Procedura de colectare si gestionare a deseurilor;

- Taxa pentru gestionarea deseurilor farmaceutice;

- Modul de formare a pretului cu amanuntul si adaosurile comerciale la medicamente;

- Cheltuielile care vor fi efectiv suportate pentru reautorizarea activitatii, etc.

Reprezentantul Asociatiei Producatorilor de Medicamente din Moldova a propus
conlucrarea cu Ministerul Mediului pentru stabilirea unor conditii care sa faciliteze activitatea
agentilor economici. In acest context, s-a mentionat necesitatea analizirii separate a aspectelor
legate de gestionarea deseurilor. Potrivit opiniei exprimate, reglementarile propuse privind
gestionarea deseurilor sunt inconsistente cu cadrul normativ de mediu consolidat, respectiv Legea
nr. 209/2016 privind deseurile, ceea ce ar putea conduce, pe viitor, la o practica deficitara de
aplicare a acestei legi.



Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
subliniat necesitatea revizuirii si extinderii listei de produse reglementate, propunand urmatoarele
categorii:

a) medicamente;

b) medicamente de uz veterinar;

c¢) dispozitive medicale si consumabile;
d) suplimente alimentare si alimente cu
e) destinatie speciala;

f) plante anodine si produse pe baza de
g) plante anodine;

h) ape minerale;

1) produse cosmetice;

j) produse parafarmaceutice;

k) echipamente, materiale sau produse
1) destinate protectiei ori imbunatatirii
m) sanatatii;

De asemenea, reprezentantul a atras atentia asupra existentei unor norme restrictive in
legislatie, care nu sprijind dezvoltarea sectorului farmaceutic. Printre acestea se numara procedura
de aprobare prealabild a produselor admise spre comercializare Tn farmacii si managementul rigid
al personalului din farmacii, norme care, in opinia AmCham Moldova, nu pot fi sustinute.

Reprezentantul Asociatiei Producatorilor de Medicamente din Moldova a propus
expunerea art. 9 alin. (1) in urmatoarea redactie:

»(1) Temei pentru reperfectarea autorizatiei este schimbare datelor reflectate in actul
permisiv. La aparitia temeiurilor pentru reperfectarea autorizatiei pentru activitate farmaceutica,
titularul acesteia este obligat, in termen de 10 zile lucratoare sa solicite reperfectarea autorizatiei
prin  cerere catre = Agentia  Medicamentului si  Dispozitivelor =~ Medicale.”

Reprezentantul Camerei de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova) a
prezentat un tabel detaliat care include toate propunerile si obiectiile formulate fatd de proiectul
de Lege a Farmaciei. S-a convenit ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa
integreze aceste propuneri si obiectii in tabelul de sintezd initial, indicand clar acceptarea sau
respingerea acestora, insotite de argumentari bine justificate. Tabelul de sintezad rezultat va fi
anexat la prezentul proces-verbal.

S-A HOTARAT:

1. Initierea unui grup tehnic de lucru pentru a dezvolta propuneri care sd aduca modificari
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PROCES - VERBAL nr. 2
al Consultarilor publice privind
Legea Farmaciei

02.05.2025 ora 13:00
PREZENTI:
Nume, Prenume Functie
1. Ala Nemerenco Ministru sanatatii
2. Gutu Dragos Director general
3. Gudima Lina Director general adjunct
4. Talpalaru Aliona Directia Generala Managementul Institutional
5. Nistorica Mihai Directia Generala de Control si Inspectie Farmaceutica
6. Niguleanu Cristian Directia bunele practici de farmacie (GPP)
7. Pascal Elena Serviciul Comunicare, Relatii Internationale si Integrare Europeana
8. Albu luliana Sef DPDMDM, Ministerul Sanatatii
9. Jitaru Mariana Consultant principal DPDMDM, Ministerul Sanatatii
10. Stirbalov Alina Consultant principal DPDMDM, Ministerul Sanatatii
Invitati: Camera de Comert Americana din Moldova (AmCham Moldova)
Asociatia Producatorilor de Medicamente din Moldova
Mediul de afaceri
(Lista prezentei se anexeaza)

Desfasurarea sedintei:

Sedinta a fost deschisa de dna Ala Nemerenco, Ministrul Sanatatii si dl Dragos Gutu,
Director General, care au subliniat rolul esential al mediului de afaceri in dezvoltarea economica
a tarii si necesitatea colaborarii in reglementarea domeniului farmaceutic.

Totodatd, s-a mentionat ca Ministerul Sanatatii a dorit sa ofere precizari din punct de
vedere de politici si strategii privind insistenta asupra anumitor aspecte ale legii Farmaciei. Astfel,
dna Ministru a abordat urmatoarele aspecte cheie:

1. Necesitatea delimitarii clare a produselor permise spre comercializare/eliberare din
farmacii comunitare
Dna Ministru a punctat ca proiectul trebuie sa reflecte specificitatea si identitatea profesiei
de farmacist, iar activitatea farmaceuticd trebuie sd se concentreze strict pe produse relevante
pentru sanatate:
— medicamente,
— produse pentru paliatie,
— suplimente alimentare,
— dispozitive medicale conexe (cu exceptia celor in vitro).
Au fost expuse argumentele Tn acest sens:
a) Existenta unei tendinte alarmante de transformare a farmaciilor in puncte de vanzare
generald, cu produse fara legatura cu sanatatea.
b) Este vital sda nu se piarda rolul esential al farmacistului ca profesionist in domeniul
medicamentului.
c) Profesia de farmacist trebuie protejata prin legislatie, pentru a nu fi substituita de interese
comerciale.
2. Dna Ministru a informat participantii cd, in vederea reducerii poverii administrative
asupra mediului de afaceri, proiectul de lege prevede inlocuirea licentei cu o autorizatie pentru




fiecare unitate farmaceutica individuala. Spre deosebire de licenta actuald, care este valabild
pentru o perioadd de 5 ani si necesita reinnoire, autorizatia propusd va fi emisa cu valabilitate
nedeterminatd. Aceastd schimbare va simplifica procedurile administrative, va reduce termenele
asociate cu obtinerea si reinnoirea actelor permisive, si va asigura o mai mare predictibilitate
pentru operatorii economici din domeniul farmaceutic. Totodata, autorizatia va permite o mai buna
trasabilitate si supraveghere individuala a fiecarei unitati farmaceutice.

3. Stabilirea taxei de autorizare prin Hotardrea de Guvern.

Dna Ministru a mentionat despre propunerea de a stabili taxele pentru autorizarea unitatilor
farmaceutice prin acte aprobate de Guvern, si nu prin Lege, mentionand experiente negative
anterioare cu astfel de subiecte.

4. Aplicarea criteriilor geografice si demografice la etapa de infiintare a noilor farmacii
comunitare.

Dna Ministru a sustinut necesitatea introducerii unor indicatori geografici si demografici
pentru distributia farmaciilor in teritoriu, argumentand propunerea autorilor.

In lipsa unor astfel de criterii, apare o concentrare excesivi in zone comerciale, ceea ce
duce la:

— Concurentd daunatoare,

— Scaderea calitatii serviciilor,

— esecul economic al unor unitati.

Aceste practici propuse sunt preluate din legislatia tarilor europene dezvoltate si
functioneaza cu succes.

Ministerul este deschis la negociere, dar insista ca acesti indicatori sunt esentiali pentru un
sistem farmaceutic echilibrat.

Dna Ministru a propus examinarea propunerii de a permite autorizarea de noi farmacii
doar in zone nou construite (cartiere noi, blocuri rezidentiale), sau zone existente in care nu exista
farmacii si unde este evidenta necesitatea acestora. Astfle, operatorul economic va fi in drept de a
schmiba locatia farmaciei, plus de a beneficia de discount de 50% din taxa pentru autorizare.

DI Dragos Gutu a abordat doud subiecte esentiale in contextul reglementdrii activitatii
farmaceutice:

Suprasaturarea cu farmacii in municipiul Chisinau.

In prezent, in municipiul Chisindu sunt inregistrate peste 600 de farmacii la o populatie de
aproximativ 700.000 de locuitori, ceea ce corespunde unei medii de 1 farmacie la 1.200-1.300 de
persoane — de pana la 3—5 ori mai mult decat in statele membre ale Uniunii Europene.

DI Dragos Gutu a subliniat ca aceastd densitate excesiva este anormald, conducand la
fragmentarea pietei, scaderea calitdtii serviciilor farmaceutice si reducerea sustenabilitdtii
economice a unitatilor existente.

De exemplu, vanzarile medii zilnice per farmacie in Chisindu sunt de aproximativ 1.000
euro, In timp ce in UE acestea ajung la 7.000-10.000 euro, desi costurile de operare sunt
comparabile.

In acest context, dl Dragos Gutu a propus AMDM s verifice existenta altor farmacii in
zond, 1nainte de a emite o noud autorizatie, acordand-o doar in zonele insuficient acoperite.

O asemenea abordare ar permite echilibrarea distributiei teritoriale a farmaciilor, evitarea
concentrarii in zonele comerciale suprasaturate si asigurarea accesului echitabil al populatiei la
servicii farmaceutice.

DI Dragos Gutu a abordat si un alt aspect ce vizeaza tendintele pietei farmaceutice si
contextul economic actual.

DI Director AMDM a mentionat cd, in pofida unei cresteri usoare a valorii totale a
vanzarilor, se observa o scadere a volumului de medicamente vandute (masurat in numar de cutii),
ceea ce indicd o stagnare sau descrestere reald a pietei.



In paralel, farmaciile sunt supuse unor noi cerinte de conformare cu standardele de buna
practica farmaceuticd (GPP), care implicd investitii semnificative In infrastructurd, personal si
digitalizare.

Intr-un climat economic marcat de salarii mici, deficit de farmacisti calificati si plafonarea
preturilor la medicamente, capacitatea farmaciilor de a genera venituri suficiente este limitata.

Prin urmare, a fost subliniatd necesitatea ca operatorii economici sd-si concentreze
eforturile pe modernizarea si aducerea la standardele GPP a farmaciilor deja existente, Inainte de
a planifica deschiderea unor noi unitati, in special in zone deja suprasaturate.

Dna Stela Adauyji, a atras atentia asupra unei probleme majore cu care se confrunta sistemul
farmaceutic — lipsa acuta de personal calificat.

S-a mentionat cd numdrul farmaciilor 1l depaseste de peste trei ori pe cel al farmacistilor
activi, ceea ce genereaza un dezechilibru profund in functionarea retelei farmaceutice.

In multe unitati, activitatea este desfisuratd de persoane fara pregitire farmaceutici, cum
ar fi economisti sau alti specialisti, ceea ce compromite calitatea serviciilor farmaceutice si expune
pacientii la riscuri.

Dna Stela Adauji a recunoscut ca, in absenta unor criterii clare, s-au deschis numeroase
farmacii in zone deja saturate, ceea ce a contribuit la problemele actuale.

Totusi, a subliniat cd o solutie exclusiv restrictiva, precum limitarea durd a accesului pe
piata, poate genera consecinte economice negative, inclusiv inchiderea bruscd a unor unitati,
pierderi de locuri de munca si diminuarea accesului la servicii in unele zone.

In incheiere, dna Stela Adauji a pledat pentru un echilibru intre reglementare si stimulare,
sugerand ca interventiile autoritatilor sa fie predictibile si fundamentate pe criterii obiective,
insotite de masuri de sprijin pentru farmaciile existente, in special cele care doresc sa se alinieze
la standardele profesionale.

Reprezentantii mediului de afaceri si ai Asociatiei farmacistilor din RM au exprimat
urmatoarele puncte de vedere si preocupari privind proiectul de lege:

a) Divergenta modelelor europene, rezerve privind indicatorii demografici si geografici

S-a invocat faptul ca la nivel international (UE si non-UE) nu existd un model uniform
privind reglementarea geografica si demograficd a amplasarii farmaciilor, ceea ce justificd pozitia
impotriva introducerii unor astfel de restrictii in Republica Moldova.

S-a exprimat opozitie fatd de aplicarea unor norme de distantd minima si densitate
farmaceutica, considerandu-se cd acestea pot restrange concurenta si dezvoltarea economica.

Se argumenteaza ca aplicarea unui astfel de sistem ar trebui sa fie flexibild si adaptata
contextului local, iar introducerea lui ar trebui sa fie justificatd prin date obiective privind
necesarul real de servicii farmaceutice.

b) Respectarea principiului de predictibilitate legislativa

Mediul de afaceri solicita ca eventualele noi taxe si reguli sa fie clar definite in lege, pentru
a asigura transparenta si predictibilitate fiscald si operationala.

C) Obiectii privind cuantumul noii taxe de autorizare

Taxa propusa pentru autorizarea unei farmacii (care ar putea depasi 100.000 lei) este
consideratd excesivda comparativ cu taxa actuald de licentiere (3.500 lei).

S-a subliniat ca aceastd taxa nu trebuie sa devind o sursa de venit bugetar, ci sa reflecte
doar costurile administrative reale, conform principiilor legii. S-a propus stabilirea unei taxe
»serioase, dar rezonabile” care sa contribuie la redistribuirea farmaciilor spre zone deficitare, fara
a crea bariere artificiale sau a genera inchideri indirecte.

d) Ingrijordri privind accesul farmacistilor individuali

Farmacistii individuali solicita ca reglementdrile propuse sd nu ducd la discriminare fata
de marile retele farmaceutice.



e) Pozitia privind lista de produse permise spre comercializare/eliberare din farmacii
Mediul de afaceri a sustinut extinderea listei de produse care pot fi vandute in farmacii,
inclusiv pentru dispozitive medicale moderne (ex: ceasuri inteligente pentru monitorizarea

glicemiei).

f) Necesitatea consultarilor continue

— Reprezentantii mediului de afaceri au reiterat importanta mentinerii dialogului cu
autoritatile, exprimand deschiderea pentru solutii de compromis care sa raspunda atat nevoilor
sistemului de sanatate, cét si sustenabilitatii economice.

In final, Ministerul Sanatatii, AMDM si invitatii au convenit la urmatoarele:

Introducerea indicatorilor pentru deschiderea noilor farmacii.

Se urmareste crearea unui cadru legal care sa faciliteze autoreglarea farmaciilor, in
cooperare cu AMDM, evitand controale excesive sau masuri birocratice inutile.
Farmaciile existente nu vor fi afectate retroactiv, isi pastreaza activitatea si pot fi
relocate in aceeasi localitate, fara aplicarea criteriului demografic.

Se va institui de AMDM un mecanism procedural clar, prin regulament, care sa
prevada principiul ,,primul venit — primul servit” pentru cereri In aceeasi zona.
Referitor la lista de produse permise spre comercializare, lista suplimentara va fi
aprobatd de Ministerul Sanatdtii sau AMDM.

Taxele vor fi revizuite de AMDM si Ministerul Sanatatii, in coordonare cu mediul
de afaceri si incluse in lege. Se urmareste ajustarea cuantumului taxelor in acord
cu solicitarile mediului de afaceri.



02.05.2025 Consultari publice

e Legea Farmaciei

Nr. | Nume/Prenume Email Compania/Institutia
1. | Gutu Dragos dragos.gutu@amdm.gov.md AMDM
2. | Gudima Lina lina.gudima@amdm.gov.md AMDM
3. | Talpalaru Aliona aliona.talpalaru@amdm.gov.md AMDM
4. | Nistoricd Mihai mihai.nistoricd@amdm.gov.md AMDM
5. | Niguleanu Cristian cristian.niguleanu@amdm.gov.md AMDM
6. | Pascal Elena elena .pascal(@amdm.gov.md AMDM
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