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GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

DECIZIE PROTOCOLARA nr. /2026
Extras din procesul-verbal nr. (pct. )
al sedintei Guvernului din 2026

Se aproba si se prezintd Parlamentului spre examinare proiectul legii
farmaciei.

Prim-ministru VASILE TOFAN



Proiect

UE
Aprobat in sedinta Guvernului din 2026
Decizia protocolard nr. /2026

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGEA
farmaciei

Prezenta lege:

— transpune articolul 85c alineatele (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, CELEX:
32001L0083, astfel cum a fost modificatd ultima data prin Regulamentul (UE)
2023/1182 al Parlamentului European si al Consiliului din 14 iunie 2023;

— transpune partial articolul 11 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor
pacientilor n cadrul asistentei medicale transfrontaliere, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 88 din 4 aprilie 2011, CELEX: 32011L0024, astfel
cum a fost modificatd ultima data prin Directiva (UE) 2024/2839 a Parlamentului
European si a Consiliului din 23 octombrie 2024.

Capitolul I
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1. Domeniul de aplicare

(1) Prezenta lege reglementeaza:

a) autorizarea si desfasurarea activitatii unitatilor farmaceutice pe teritoriul
Republicii Moldova, inclusiv in localitatile rurale;

b) cerintele pentru desfasurarea activitatii farmaceutice in cadrul unitatilor
farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare
ale acestora;

c) vanzarea la distantd a medicamentelor prin intermediul serviciilor
societdtii informationale, precum si gestionarea deseurilor farmaceutice;



d) supravegherea unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica;

e) competenta si atributiile autoritdtilor de supraveghere si control, precum
s1 cooperarea acestora cu alte autoritati si organisme.

(2) Scopul prezentei legi este:

a) garantarea accesului populatiei la medicamente sigure, eficiente si de
calitate;

b) asigurarea unei retele teritoriale accesibile de farmacii si puncte
farmaceutice, inclusiv prin stimularea deschiderii de unitati farmaceutice in
localitdtile rurale si in zonele defavorizate;

c) consolidarea rolului farmaciei si al farmacistului in sistemul de sanatate;

d) protectia sanatatii publice prin supravegherea circulatiei medicamentelor
si gestionarea corespunzatoare a deseurilor farmaceutice;

e) dezvoltarea serviciilor farmaceutice clinice, in special pentru pacientii cu
boli cronice;

f) asigurarea unui cadru de reglementare predictibil, proportional si orientat
spre calitatea serviciilor farmaceutice, inovare si continuitatea asistentei
farmaceutice.

(3) Prezenta lege se aplica:

a) farmaciilor comunitare, farmaciilor-sucursale, farmaciilor de spital si
farmaciilor universitare;

b) punctelor farmaceutice, unitatilor mobile de farmacie si dispozitivelor
automate de eliberare a medicamentelor;

¢) activitatii farmaceutice desfasurate prin intermediul serviciilor societatii
informationale;

d) activitatilor de colectare, depozitare temporara si predare spre nimicire a
deseurilor farmaceutice;

e) serviciilor de tele-supervizare si activitatilor de suport digital aferente
actului farmaceutic, in limitele prevazute de prezenta lege si de actele normative
subsecvente.

(4) Dispozitiile prezentei legi se aplicd atat sectorului public, cat si celui
privat.

(5) Prezenta lege nu reglementeaza activitatea farmaciilor veterinare si nici
activitatea de fabricatie industriald si de distributie angro a medicamentelor,
reglementate de legislatia cu privire la medicamente.

Articolul 2. Notiuni principale

In sensul prezentei legi, urmatoarele notiuni semnifica:

1) activitate farmaceutica — domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sdnatatii,
care include elaborarea, standardizarea, autorizarea, fabricatia, prepararea,
controlul calitatii, distributia, pastrarea, livrarea si eliberarea medicamentelor,
prestarea serviciilor farmaceutice, inclusiv informarea si consilierea privind



medicamentele, asistenta farmaceutica, monitorizarea utilizarii medicamentelor,
raportarea reactiilor adverse si participarea la actiuni de sandtate publica,
gestionarea deseurilor rezultate din activitatea farmaceutica, precum si
conducerea intreprinderilor, unitatilor farmaceutice si subdiviziunilor acestora;
activitatea farmaceutica se exercitd in conditiile prezentei legi si ale actelor
normative aprobate pentru aplicarea acesteia;

2) asistent farmacist — specialist cu studii medii de specialitate In domeniul
farmaceutic, cu formare profesionala specifica, care are dreptul sa activeze in
domeniul farmaceutic ca asistent al farmacistului;

3) asistenta farmaceutica — concept de calitate si metoda de lucru prin care
farmacistul, in baza relatiei terapeutice cu pacientul si in colaborare cu medicul
st alti specialisti din domeniul sanatatii, asigurd in mod responsabil tratamentul
medicamentos al pacientului, in scopul obtinerii unor rezultate care Timbunatatesc
calitatea vietii acestuia, prin consilierea pacientului la eliberarea medicamentelor
si a altor produse farmaceutice, identificarea, prevenirea si solutionarea
problemelor legate de medicamente, stabilirea, de comun acord cu pacientul, a
planului de asistenta farmaceutica si monitorizarea aplicarii acestuia, indrumarea
automedicatiei responsabile si promovarea unui mod sanatos de viata;

4) buna practica de farmacie (in continuare — GPP; din engleza: Good
Pharmacy Practice) — parte a sistemului de asigurare a calitatii, care garanteaza
ca 1n unitatile farmaceutice serviciile furnizate de personalul calificat sunt
corespunzdtoare, eficiente si orientate spre obtinerea beneficiilor pentru
sdnatatea pacientilor;

5) cadru medical certificat prin reconversie profesionald — persoand cu
studii medicale superioare sau medii care a absolvit programul de reconversie
profesionald in asistenta farmaceutica, cu certificare nationala, si care activeaza
exclusiv in puncte farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si unitati mobile de
farmacie, sub coordonarea unui farmacist coordonator, in limitele competentelor
certificate;

6) certificat de buna practica de farmacie (certificat GPP) — act eliberat de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM) in
cadrul procedurii de autorizare, care face parte integranta din autorizatia pentru
activitatea unitatii farmaceutice si confirma corespunderea unitdtii farmaceutice
normelor de buna practica de farmacie, in conditiile stabilite de Guvern;

7) deseuri farmaceutice — medicamente cu termen de valabilitate expirat sau
care nu pot fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, denumire ilizibila,
conditii de pastrare necorespunzatoare, modificarea aspectului, a mirosului sau
a gustului, ambalaje deteriorate, medicamente neutilizate in urma schimbarii
schemei de tratament sau a decesului pacientului); aceasta categorie include si
deseurile generate in timpul prepararii si fabricatiei medicamentelor;



8) dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor — echipament
automatizat, amplasat si operat sub responsabilitatea unei farmacii comunitare
coordonatoare autorizate, care asigura eliberarea catre populatie, in conditii de
trasabilitate si sigurantd, exclusiv a medicamentelor care se elibereaza fara
prescriptie medicald, a dispozitivelor medicale si a altor produse permise spre
comercializare in unitatile farmaceutice, in limitele stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii;

9) farmacie comunitara — unitate farmaceutica de interes public, cu acces
liber al populatiei, care asigurd asistenta farmaceuticd prin eliberarea
medicamentelor si prestarea serviciilor farmaceutice, in conditiile prezentei legi;

10) farmacie comunitara coordonatoare — farmacie comunitara care asigura
spectrul integral de servicii farmaceutice esentiale prevazute la art. 3 alin. (3) si
sub responsabilitatea careia pot functiona farmacii-sucursale, puncte
farmaceutice, unitati mobile de farmacie si dispozitive automate de eliberare a
medicamentelor; dobandirea acestui statut se realizeaza exclusiv prin
actualizarea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, in conditiile art.
15, si nu implicd schimbarea formei de organizare juridica, a statutului de
sucursald ori a nregistrarii fiscale a unitatii in cauza;

11) farmacie de spital (cu circuit inchis) — subdiviziune organizatoricd a
unei institutii medico-sanitare, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica
de organizare, care asigura cu medicamente de uz uman, produse farmaceutice
st dispozitive medicale pacientii carora institutia medico-sanitard le presteaza
servicil medicale 1n regim de spitalizare continua, spitalizare de zi sau in regim
ambulatoriu, Tn madsura in care medicamentele, produsele farmaceutice si
dispozitivele medicale respective sunt utilizate in cadrul actului medical prestat
de institutia medico-sanitara;

12) farmacie-sucursald — subdiviziune separatd a titularului autorizatiei
pentru activitatea unitatii farmaceutice, organizata in afara sediului farmaciei
comunitare coordonatoare, fara personalitate juridica distincta si fard autonomie
profesionald, care functioneaza sub coordonarea si raspunderea profesionald a
farmaciei comunitare coordonatoare si este inscrisd n anexa la autorizatia
acesteia, in conditiile prezentei legi;

13) farmacie universitard — farmacie comunitara fondatd de o institutie de
invatamant superior cu profil medico-farmaceutic, care serveste, suplimentar
activitatii de asistenta farmaceutica, drept bazd de invatamant, stagiere, cercetare
si preparare a medicamentelor;

14) farmacist — specialist In domeniul sdnatatii care detine o diploma de
studii superioare integrate 1n domeniul farmaceutic;

15) farmacist coordonator — farmacistul desemnat de titularul autorizatiei
pentru activitatea unitatii farmaceutice, din cadrul farmaciei comunitare



coordonatoare, care asigura coordonarea si raspunderea profesionald pentru
activitatea punctului farmaceutic, a farmaciei-sucursale rurale, a unitatii mobile
de farmacie si a dispozitivului automat de eliberare a medicamentelor, precum
si pentru actele prestate in regim de tele-supervizare, in conditiile prezentei legi;

16) farmacist diriginte — farmacistul care conduce farmacia comunitara,
inclusiv farmacia comunitara coordonatoare, farmacia-sucursala din mediul
urban, farmacia de spital, farmacia universitard sau centrul regional de
dispensare si care poarta raspunderea profesionald pentru organizarea activitatii
unitatii farmaceutice si pentru respectarea normelor de buna practicd de
farmacie;

17) localitate fara acoperire farmaceutica — localitate rurala in care, la data
de referinta, nu functioneaza nicio farmacie comunitara, farmacie-sucursala sau
punct farmaceutic;

18) medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC) —
medicamentul clasificat astfel potrivit legislatiei cu privire la medicamente;

19) persoane afiliate — persoanele fizice sau juridice aflate in raporturi de
control cu titularul autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, in sensul
Legii concurentei nr. 183/2012;

20) preparare de medicamente — activitate farmaceutica realizata in cadrul
unitatilor farmaceutice autorizate pentru realizarea functiei de preparare, in
conditiile art. 15 alin. (5), care constd in elaborarea medicamentelor pe baza
prescriptiilor prevazute 1in farmacopee sau conform wunei prescriptii
individualizate, in scopul furnizarii acestora institutiilor medico-sanitare ori
pacientilor deserviti de unitatea farmaceutica respectiva;

21) program de reconversie profesionald in asistenta farmaceutica —
program de formare profesionald, cu curriculum standardizat si certificare
nationala, destinat integrarii cadrelor medicale din mediul rural in activitatea
farmaceutica, pentru dobandirea competentelor necesare activitdtii in unitatile
farmaceutice prevazute la art. 21 alin. (6), in conditiile stabilite de Guvern;

22) punct farmaceutic — subdiviziune separatd de sediul farmaciei
comunitare coordonatoare, fara personalitate juridica distincta, a carei activitate
este coordonata de aceasta, amplasatd intr-o localitate rurald si care desfagoara
activitati limitate in privinta eliberarii medicamentelor;

23) servicii farmaceutice avansate — set extins de activitati si servicii
profesionale centrate pe pacient, care depdsesc sfera traditionald a eliberarii
medicamentelor, prestate in farmaciile comunitare numai de farmacisti care au
urmat un curs de instruire organizat de institutii de Tnvatdmant superior cu profil
medico-farmaceutic acreditate;

24) sistem informational de evidentd al unitatii farmaceutice (in continuare
— sistem informational) — totalitate de resurse si tehnologii informationale



interdependente, de metode si de personal, destinatd colectarii, pastrarii,
prelucrarii si furnizarii de informatie privind circulatia medicamentelor si a altor
produse permise spre comercializare in cadrul unitétii farmaceutice;

25) tele-supervizare — exercitarea supravegherii profesionale de catre un
farmacist coordonator asupra activitatii desfasurate intr-un punct farmaceutic,
intr-o farmacie-sucursald rurald sau intr-o unitate mobild de farmacie, prin
mijloace de comunicare la distanta, cu asigurarea responsabilitatii profesionale,
a documentdrii si a respectarii confidentialitatii datelor pacientului;

26) unitate mobila de farmacie — mijloc de transport autorizat si dotat pentru
asigurarea conditiilor de pastrare, de monitorizare a temperaturii si de securitate
a medicamentelor, destinat desfasurarii activitatilor farmaceutice in localitatile
fard acoperire farmaceutica;

27) vanzare la distantd a medicamentelor — vanzarea medicamentelor cétre
populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale, efectuata de o
farmacie comunitard autorizata prin intermediul site-ului web sau al platformei
electronice proprii.

Articolul 3. Prestarea serviciilor farmaceutice

(1) Serviciile farmaceutice fac parte din sistemul de sdnatate si au ca scop
imbunatatirea starii de sanatate si cresterea calitatii vietii populatiei, inclusiv prin
participarea la campanii de sanatate publicd ce vizeaza preventia si informarea
pacientilor, in conditiile si cu asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor.
Serviciile farmaceutice se adapteazd in functie de necesitdtile de sanatate ale
populatiei, de profilul epidemiologic, de priorititile de sandtate publica si de
caracteristicile grupurilor vulnerabile.

(2) Serviciile farmaceutice se clasificd in servicii farmaceutice esentiale si
servicii farmaceutice avansate.

(3) Unitatea farmaceutica, in functie de tipul acesteia, presteaza
urmatoarele servicii farmaceutice esentiale:

a) eliberarea medicamentelor catre populatie;

b) promovarea unui mod sanatos de viata;

c¢) promovarea automedicatiei responsabile si controlate;

d) asigurarea sau organizarea prepardarii medicamentelor conform
formulelor oficinale si magistrale, precum si efectuarea controlului calitatii
acestor preparate, in cazul unitatilor farmaceutice cu functie de preparare;

e) asigurarea colectarii deseurilor farmaceutice de la populatie, in conditiile
art. 35.

(4) Nomenclatorul serviciilor farmaceutice avansate si conditiile de
prestare a acestora, inclusiv cerintele de instruire, dotare si documentare, se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.



(5) Ministerul Sanatatii stabileste, in functie de situatia epidemiologicd, de
indicatorii de sanatate publica si de prioritatile nationale de preventie, extinderea
graduald a spectrului de servicii farmaceutice, inclusiv servicii de vaccinare,
testare rapida pentru anumite boli transmisibile sau netransmisibile si alte
interventii de preventie, cu respectarea protocoalelor clinice si a cadrului
normativ in domeniul sanatatii publice.

(6) Serviciile prevazute la alin. (5) se implementeaza etapizat, in colaborare
cu Compania Nationald de Asigurari Tn Medicina (in continuare — CNAM) si cu
alte autoritati competente, urmand a fi extinse n baza rezultatelor evaluarii.

(7) Contractarea si remunerarea serviciilor farmaceutice au in vedere
impactul clinic, beneficiul pentru pacient, fezabilitatea implementarii si
contributia la reducerea inechitatilor de acces, in special in mediul rural.

(8) Lista produselor admise spre comercializare in cadrul unitatilor
farmaceutice, diferentiatd pe tipuri de unitdti farmaceutice, se aproba prin ordin
al ministrului sandtatii, in functie de necesitatile sistemului de sdnatate si in
scopul protejarii sanatatii publice.

(9) Farmaciile comunitare pot fi recunoscute ca baza de stagiu si de practica
pentru studentii si rezidentii in farmacie, in conditiile stabilite de Ministerul
Sanatatii in comun cu institutiile de invatamant superior cu profil medico-
farmaceutic.

Articolul 4. Principiile de baza ale activitatii farmaceutice

Activitatea farmaceuticad se bazeaza pe urmatoarele principii:

a) prioritatea sanatatii publice si a interesului pacientului fatd de interesele
comerciale;

b) acces echitabil la medicamente, cu atentie speciald pentru mediul rural
si grupurile defavorizate;

c) responsabilitatea profesionald a farmacistului;

d) calitatea si siguranta medicamentelor;

e) transparenta si responsabilitatea in formarea preturilor;

f) protectia mediului prin gestionarea corecta a deseurilor farmaceutice;

g) proportionalitatea masurilor de reglementare si control;

h) continuitatea serviciului farmaceutic ca element al protectiei sanatatii
publice;

1) utilizarea responsabild a instrumentelor digitale in interesul pacientului si
al sigurantei actului farmaceutic.

Articolul 5. Raportul cu alte acte normative

(1) Prezenta lege se aplica in complementaritate cu Legea nr. 153/2025 cu
privire la medicamente si cu alte acte normative in domeniul sanatatii.

(2) In caz de neconcordanti intre dispozitiile prezentei legi si dispozitiile
speciale ale legii cu privire la medicamente referitoare la autorizarea de punere



pe piatd, calitatea, siguranta, farmacovigilenta si circulatia medicamentelor, se
aplica dispozitiile legii cu privire la medicamente.

(3) Dispozitiile prezentei legi referitoare la serviciile farmaceutice, tele-
supervizare, vanzarea la distantd a medicamentelor, livrarea la distanta,
gestionarea deseurilor farmaceutice si organizarea retelei farmaceutice se
interpreteaza si se aplica in corelare cu legislatia privind exercitarea profesiilor
medicale si farmaceutice, protectia datelor cu caracter personal, concurenta,
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator si controlul de stat.

(4) In aplicarea prezentei legi, autorititile competente urmaresc evitarea
suprapunerilor administrative, reducerea sarcinilor inutile pentru titularii de
autorizatie pentru activitatea unitatii farmaceutice si asigurarea unei interpretari
uniforme a normelor.

(5) Notificarile adresate AMDM potrivit prezentei legi se depun si se
examineazd 1n formd electronicd, prin intermediul Sistemului informational
automatizat de gestionare si eliberare a actelor permisive (in continuare — SIA
GEAP) si al Portalului guvernamental integrat EVO, iar serviciile publice
aferente se Inregistreaza in Registrul de stat al serviciilor publice, in conditiile
Legii nr. 234/2021 cu privire la serviciile publice.

(6) In procedurile previzute de prezenta lege, AMDM nu solicitd
solicitantului documente sau informatii detinute de autoritatile publice ori
disponibile in registrele de stat, pe care le obtine prin intermediul platformei de
interoperabilitate, in conditiile legii. Documentele depuse o datd nu se solicita
repetat pe durata valabilitatii lor.

Capitolul 11
AUTORITATI COMPETENTE SI ATRIBUTII

Articolul 6. Autoritati competente

(1) Ministerul Sanatatii elaboreaza politicile, strategiile si actele normative
in domeniul activitatii farmaceutice si monitorizeaza implementarea prezentei
legi.

(2) AMDM exercita atributiile de:

a) autorizare a activitdtii unitatilor farmaceutice;

b) inspectie si control privind respectarea legislatiei in domeniu;

¢) monitorizare a pietei si a sigurantei utilizarii medicamentelor;

d) autorizare, inspectie si control al centrelor regionale de dispensare
organizate in model de dispensare centralizatd in retea, in conditiile prezentei
legi;

e) elaborare sau aprobare, in limitele competentei sale, a ghidurilor tehnice
si profesionale necesare aplicarii uniforme a prezentei legi;

f) asigurare a accesului public la informatiile din Registrul actelor
permisive privind autorizatiile pentru activitatea unitdtilor farmaceutice si



anexele acestora, precum si de tinere a listei publice a farmaciilor care desfagoara
vanzarea la distantd a medicamentelor.

(3) CNAM contracteaza si finanteaza, in conditiile legislatiei privind
asigurarea obligatorie de asistentd medicald, serviciile farmaceutice eligibile
pentru finantare din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
inclusiv cele furnizate prin centrele regionale de dispensare.

(4) Decontarea de catre CNAM a medicamentelor si dispozitivelor
medicale compensate eliberate de unitatile farmaceutice se efectueaza in
termenul stabilit prin contract, care nu poate depasi 30 de zile de la data
acceptarii raportului de eliberare; procedura de validare a rapoartelor si de
solutionare a divergentelor se stabileste prin actele normative privind asigurarea
obligatorie de asistentd medicala.

(5) Autoritatile competente coopereaza institutional, inclusiv prin schimb
de date si protocoale interinstitutionale, in limitele competentelor stabilite de
lege, pentru asigurarea supravegherii coerente a activitdtii farmaceutice.
Controlul de stat in domeniul activitatii farmaceutice se exercitd de AMDM, iar
controalele comune cu alte autoritati se realizeaza in conditiile legislatiei privind
controlul de stat, cu evitarea solicitdrii repetate a acelorasi date de la titularii de
autorizatie.

(6) Controalele efectuate de AMDM in domeniul activitatii farmaceutice se
desfasoard in conditiile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Capitolul IIT
RETEAUA DE FARMACII SI ACCESUL iN MEDIUL RURAL

Articolul 7. Tipuri de unitati farmaceutice

(1) Asistenta farmaceutica se realizeaza prin urmatoarele tipuri de unitati
farmaceutice:

a) farmacie comunitara;

b) farmacie-sucursala;

¢) punct farmaceutic;

d) farmacie de spital;

e) farmacie universitara;

f) unitate mobilad de farmacie;

g) dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor.

(2) Institutiile de invatdmant superior cu profil medico-farmaceutic pot
fonda farmacii universitare, care constituie farmacii comunitare ce servesc
suplimentar ca bazd de Tnvatamant si de activitate didactica, stagiere, cercetare
si preparare a medicamentelor si a altor produse farmaceutice.

(3) Unitatile farmaceutice prevazute la alin. (1) lit. b), ¢), f) si g) constituie
unitdti farmaceutice secundare si functioneaza exclusiv in conditiile art. 9.



(4) Centrul regional de dispensare este unitate farmaceutica autorizata in
conditiile art. 33 si nu elibereaza medicamente direct cdtre populatie.

Articolul 8. Deschiderea unitatilor farmaceutice

(1) Unitatile farmaceutice prevazute la art. 7 alin. (1) pot fi deschise in orice
localitate, fara limitari prestabilite privind numarul populatiei deservite, distanta
fata de alte unitati existente sau densitatea retelei, cu respectarea exclusiva a
conditiilor de autorizare si a normelor de buna practica de farmacie, cu exceptia
conditiilor de amplasare prevazute la art. 9 alin. (6) si (7), art. 13 alin. (4) si art.
14 alin. (1).

(2) Criteriile orientative privind acoperirea teritoriala se aproba de Guvern,
la propunerea Ministerului Sanatatii, pot fi utilizate exclusiv in scopuri de
planificare, finantare, monitorizare si evaluare a politicilor publice si nu pot
constitui temei pentru refuzul autorizarii.

Articolul 9. Relatia dintre farmacia comunitara coordonatoare si unitatile
farmaceutice secundare

(1) Prin derogare de la art. 8 alin. (1), farmacia-sucursald, punctul
farmaceutic, unitatea mobila de farmacie si dispozitivul automat de eliberare a
medicamentelor functioneazd numai sub coordonarea profesionald a unei
farmacii comunitare coordonatoare autorizate, care asigura spectrul integral de
servicii farmaceutice esentiale, aprovizionarea, sistemul de calitate, instruirea
personalului si supravegherea activitdtii acestora, prin intermediul unui
farmacist coordonator. Titularul autorizatiei, farmacistul diriginte, farmacistul
coordonator si personalul unitatilor farmaceutice secundare raspund, fiecare,
pentru atributiile si faptele proprii, in conditiile legii. Farmacia-sucursala din
mediul urban nu este coordonatda de farmacist coordonator si functioneaza sub
conducerea unui farmacist diriginte propriu, in conditiile art. 22 alin. (2) si art.
23.

(2) Unitatile farmaceutice secundare nu constituie persoane juridice
distincte si nu pot functiona independent de farmacia comunitard coordonatoare.
Activitatea acestora se desfdsoard numai in limitele autorizatiei si ale anexei la
autorizatia farmaciei comunitare coordonatoare.

(3) Unitatea farmaceutica secundara poate fi inscrisa in anexa la autorizatia
farmaciei comunitare coordonatoare numai daca amplasarea acesteia permite
aprovizionarea sigura, exercitarea efectiva a supravegherii profesionale,
prezenta fizicd periodicd si interventia farmacistului coordonator atunci cand
aceasta este necesara, in conditiile art. 26.

(4) Numarul maxim de unitati farmaceutice secundare care pot fi
coordonate de un farmacist coordonator se stabileste de Guvern, diferentiat in
functie de tipul unitatii si de mediul urban sau rural. La examinarea cererii de



inscriere, AMDM verifica respectarea acestui numar si capacitatea titularului de
a asigura prezenta fizica periodica prevazuta la art. 26 alin. (1) lit. a).

(5) Serviciile farmaceutice prestate, produsele ce pot fi eliberate, conditiile
minime de dotare si structura minima de personal pentru fiecare tip de unitate
farmaceutica se stabilesc diferentiat de Guvern.

(6) Punctul farmaceutic se amplaseaza numai in localitdti fard acoperire
farmaceutica si desfasoara numai activitatile limitate aprobate prin ordin al
ministrului sanatatii.

(7) Unitatile mobile de farmacie isi desfasoara activitatea numai in localitati
fara acoperire farmaceuticd, in conditiile art. 14.

(8) Farmacia comunitara coordonatoare asigura aprovizionarea, controlul
intern al calitatii, instruirea personalului si verificarea periodicd a activitatii
unitdtilor farmaceutice secundare, in modul stabilit prin ordin al ministrului
sanatatii.

(9) Transferul de medicamente intre farmacia comunitara coordonatoare si
unitdtile farmaceutice secundare ale aceluiasi titular de autorizatie, efectuat fara
transmiterea dreptului de proprietate si exclusiv in scopul aprovizionarii
unitdtilor sale inscrise in anexa la autorizatie, constituie operatiune internd de
aprovizionare, nu constituie activitate de distributie angro si se realizeaza cu
asigurarea conditiilor de pastrare si transport, a evidentei si a trasabilitatii
integrale, in modul stabilit prin ordinul prevazut la alin. (8). Transferul de
medicamente intre persoane juridice distincte, inclusiv intre persoane afiliate, se
supune legislatiei cu privire la medicamente privind distributia angro.

Articolul 10. Obligatia retelelor de dimensiune nationald de a asigura
farmacii comunitare coordonatoare

(1) Titularul de autorizatie care, impreuna cu persoanele afiliate acestuia,
detine sau opereaza la nivel national cel putin 30 de unitati farmaceutice de tipul
prevazut la art. 7 alin. (1) lit. a)—c) (retea de dimensiune nationald) este obligat
sd asigure, 1n fiecare unitate administrativ-teritoriald de nivelul intai in care el
sau persoanele afiliate detin cel putin o unitate farmaceutica de acest tip si al
carel numadr de locuitori, potrivit datelor ultimului recensamant al populatier si
locuintelor, este de cel putin 3 300, functionarea a cel putin uneia dintre acestea
ca farmacie comunitard coordonatoare, in conditiile art. 9. Obligatia se naste la
atingerea pragului de 30 de unitati, subzista cat timp pragul este atins si nu se
multiplica in functie de numarul de unitéti care depdsesc pragul.

(2) In unitatile administrativ-teritoriale de nivelul intdi cu un numar de
locuitori sub pragul prevazut la alin. (1), unitatile farmaceutice ale titularului pot
functiona ca farmacie-sucursala rurald sau punct farmaceutic, coordonate de o
farmacie comunitara coordonatoare amplasatd in altd unitate administrativ-



teritoriala, cu respectarea numarului maxim de unitati stabilit potrivit art. 9 alin.
(4).

(3) La determinarea pragului prevazut la alin. (1) se iau in calcul toate
unitatile farmaceutice detinute sau operate de titular si de persoanele afiliate
acestuia.

(4) AMDM stabileste, pe baza datelor din Registrul actelor permisive si a
informatiilor privind raporturile de control furnizate de Agentia Servicii Publice
si de Consiliul Concurentei prin intermediul platformei de interoperabilitate,
lista titularilor si a grupurilor de persoane afiliate care ating pragul prevazut la
alin. (1), precum si unitatile administrativ-teritoriale in care acestia dispun de
prezentd, si publica aceasta listd in termen de 3 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi. Lista se actualizeaza si se publicd anual, pana la 31 martie, pe
baza situatiei existente la 31 decembrie a anului precedent. Lista publica contine
numai persoanele juridice; datele privind persoanele fizice sunt accesibile
exclusiv autoritatilor, cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu
caracter personal.

(5) Titularii prevazuti la alin. (1) sunt obligati sa se conformeze prevederilor
alin. (1) in termen de 18 luni de la data publicarii listei in care au fost inclusi
pentru prima data.

(6) Nerespectarea termenului prevazut la alin. (5) atrage, prin act
administrativ individual motivat al AMDM, refuzul inscrierii in anexa la
autorizatiile detinute de titularul respectiv sau de persoanele afiliate acestuia a
unor unitati farmaceutice secundare noi in unitatea administrativ-teritoriald de
nivelul intéi in care obligatia prevazuta la alin. (1) nu a fost indeplinita, pana la
conformare.

(7) Restrictia prevazuta la alin. (6) nu se aplicd unitatilor farmaceutice
secundare:

a) subordonate unei farmacii comunitare coordonatoare desemnate potrivit
alin. (1), in unitatea administrativ-teritoriald in care aceasta functioneaza;

b) destinate localitatilor fara acoperire farmaceuticd, in conditiile art. 11;

¢) a caror infiintare conduce la indeplinirea obligatiei prevazute la alin. (1).

(8) Prezentul articol nu aduce atingere dreptului titularului de a mentine sau
de a extinde reteaua de unititi farmaceutice secundare subordonate farmaciei
comunitare coordonatoare desemnate, in conditiile art. 9, si nici dreptului
oricdrui alt titular de autorizatie, indiferent de dimensiunea retelei acestuia, de a
deschide unitati farmaceutice in conditiile art. 8.

(9) In cazul reorganizarii unititilor administrativ-teritoriale ulterior intrarii
in vigoare a prezentei legi, termenele prevazute la alin. (4) si (5) se recalculeaza,
pentru unitdtile farmaceutice afectate de reorganizare, de la data intrarii in



vigoare a actului de reorganizare, aplicindu-se un termen de tranzitie de 18 luni
pentru conformarea la noua configuratie administrativ-teritoriala.

(10) Desemnarea unei unitdti farmaceutice ca farmacie comunitara
coordonatoare, in executarea obligatiei prevazute la alin. (1), este un act de
reglementare a activitdtii farmaceutice, emis de AMDM prin actualizarea
autorizatiei si a anexei corespunzatoare, cu efectele prevazute la art. 15 alin. (16).
Constituirea unor persoane juridice distincte, reorganizarea sau transferul
unitdtilor farmaceutice catre persoane afiliate nu inlaturd obligatia prevazuta la
alin. (1).

Articolul 11. Regimul accelerat de autorizare pentru unitatile farmaceutice
secundare din localitdtile fara acoperire farmaceutica

(1) Pentru stimularea acoperirii localitatilor fara acoperire farmaceutica,
inscrierea unei unitati farmaceutice secundare destinate unei asemenea localitati
urmeaza un regim accelerat, aplicabil oricarui titular de autorizatie, indiferent de
dimensiunea retelei acestuia.

(2) Regimul accelerat prevazut la alin. (1) consta in:

a) examinarea cererii in cel mult 15 zile lucratoare de la data depunerii
dosarului complet, prin derogare de la termenul general prevazut la art. 15 alin.
(13);

b) scutirea de la plata tarifelor pentru emiterea si reperfectarea autorizatiei,
in conditiile art. 20 alin. (2);

c) aplicarea aprobarii tacite, In conditiile Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, in cazul depasirii
termenului prevazut la lit. a) din motive imputabile AMDM; in acest caz,
AMDM verifica indeplinirea conditiilor de functionare in termen de 30 de zile
de la data inceperii activitdtii, iar neconformitatile care prezintd risc pentru
siguranta pacientului atrag suspendarea inscrierii, in conditiile art. 16.

(3) Lista localitatilor fara acoperire farmaceutica se actualizeaza trimestrial
de AMDM, pe baza datelor din Registrul actelor permisive, si se publica pe site-
ul web oficial al acesteia.

(4) Regimul prevazut la prezentul articol se aplica inclusiv titularilor
prevazuti la art. 10 alin. (1), pentru unitatile farmaceutice secundare deschise in
localitdti fara acoperire farmaceutica, chiar inainte de conformarea acestora la
obligatia prevazuta la art. 10 alin. (1).

(5) Cererile privind unititi farmaceutice destinate localitatilor fara
acoperire farmaceuticd se examineaza de AMDM cu prioritate fatd de celelalte
cereri aflate in lucru, in ordinea depunerii in cadrul acestei categorii.

(6) Pentru o localitate inclusa in lista prevazuta la alin. (3), Ministerul
Sanatatii, la solicitarea autoritdtii administratiei publice locale sau din oficiu,
publicd pe site-ul sdu web oficial o invitatie adresatd tuturor titularilor de



autorizatie care opereaza unitati mobile de farmacie inscrise in Registrul actelor
permisive de a include localitatea in itinerar. Includerea localitatii in itinerar se
notificda AMDM 1in regim accelerat, in termen de 5 zile lucratoare, prin derogare
de la termenul prevazut la art. 14 alin. (2). Daca in termen de 30 de zile de la
publicarea invitatiei niciun titular nu notifica includerea localitatii in itinerar,
localitatea se include cu prioritate in masurile prevazute la art. 12.

Articolul 12. Programul subsidiar de subventionare sau concesiune pentru
localitdtile ramase neacoperite

(1) Pentru unitatile administrativ-teritoriale de nivelul intai in care, la
expirarea termenului prevazut la art. 10 alin. (5), nu functioneaza nicio farmacie
comunitara coordonatoare, precum si pentru localitdtile fard acoperire
farmaceutica care raman neacoperite la expirarea a 12 luni de la prima publicare
a listel prevazute la art. 11 alin. (3), Ministerul Sanatatii, in colaborare cu
autoritatile administratiei publice locale, organizeaza, in termen de 6 luni, un
program de subventionare sau, in cazul transferului riscului operational cétre
operator, un concurs de concesiune in conditiile Legii nr. 121/2018 cu privire la
concesiunile de lucrari si concesiunile de servicii, in vederea deschiderii unei
unitdti farmaceutice corespunzatoare, in limita alocatiilor aprobate in acest scop
in bugetul de stat s1, dupa caz, a contributiilor din bugetele locale, cu respectarea
Legii nr. 139/2012 cu privire la ajutorul de stat.

(2) Programul sau concursul prevazut la alin. (1) este deschis oricarui titular
de autorizatie sau oricdrei persoane care intruneste conditiile de autorizare
prevazute de prezenta lege.

(3) Criteriile obiective de eligibilitate, procedura competitiva de selectare,
cuantumul si modalitatea de acordare a subventiei, indicatorii de acces si de
calitate, modul de verificare a rezultatelor, precum si sursa de finantare se
stabilesc prin hotdrare de Guvern, la propunerea Ministerului Sanatatii, cu
identificarea prealabilad a sursei bugetare si dupa autorizarea schemei de ajutor
de stat de cétre Consiliul Concurentei. Rezultatele selectarii se publica.

(4) Masurile prevazute la prezentul articol au caracter subsidiar si se aplica
numai in mdsura in care aplicarea art. 10 s1 11 nu a condus la acoperirea unitatii
administrativ-teritoriale sau a localitatii respective.

(5) Ministerul Sanatatii raporteaza anual Guvernului stadiul acoperirii
farmaceutice a unitatilor administrativ-teritoriale si a localitatilor prin
mecanismele prevazute la art. 10—12.

Articolul 13. Dispozitive automate de eliberare a medicamentelor

(1) Farmaciile comunitare coordonatoare pot utiliza dispozitive automate
de eliberare a medicamentelor in localitati fara acoperire farmaceutica, in
conditiile stabilite de Guvern potrivit art. 9 alin. (5).



(2) Dispozitivele prevazute la alin. (1) pot elibera exclusiv medicamente
care se elibereaza fard prescriptie medicald si care nu fac obiectul compensarii
din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicala, incluse intr-o lista
pozitiva aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii dupa evaluarea riscului de
utilizare necorespunzatoare, precum si dispozitive medicale si alte produse
permise spre comercializare in unitatile farmaceutice, stabilite prin aceeasi lista.

(3) Functionarea dispozitivelor are loc exclusiv sub responsabilitatea unei
farmacii comunitare coordonatoare autorizate si a unui farmacist coordonator,
cu respectarea cerintelor de sigurantd, de informare a pacientului si de
trasabilitate.

(4) Amplasarea dispozitivelor automate se admite numai in localitati fara
acoperire farmaceutica, cu asigurarea afisarii datelor de contact ale farmaciei
comunitare coordonatoare si a unui canal de consiliere farmaceutica la distanta.

(5) Dispozitivul asigurda monitorizarea si inregistrarea conditiilor de
pastrare, securitatea stocurilor, evidenta loturilor si a termenelor de valabilitate
si blocheazd automat eliberarea produselor din loturile retrase sau suspendate
potrivit legislatiei cu privire la medicamente.

Articolul 14. Unitatea mobild de farmacie

(1) Unitatea mobila de farmacie functioneaza exclusiv in localitatile fara
acoperire farmaceuticd, in baza unui itinerar si a unui orar stabilite de titularul
autorizatiei si notificate AMDM.

(2) Itinerarul si orarul unitdtii mobile de farmacie se stabilesc de titularul
autorizatiei cu respectarea criteriilor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii,
care vizeaza cel putin gradul de acoperire farmaceutica a localitatilor, numarul
populatiei deservite, distanta fatd de cea mai apropiata unitate farmaceutica fixa
si capacitatea de deservire. Respectarea criteriilor se verifica de AMDM Ila
momentul notificarii. Modificarea itinerarului se notificda AMDM si se aduce la
cunostinta populatiei cu cel putin 15 zile inainte de aplicare. Modificarile
determinate de situatii urgente, de imposibilitatea deplasarii ori de riscuri pentru
siguranta medicamentelor se notificd AMDM fard intarziere si se comunica
populatiei prin mijloace accesibile.

(3) Unitatea mobila de farmacie este dotatd cu compartimente cu
temperatura controlata si cu sisteme de monitorizare continud si de inregistrare
automatd a temperaturii, asigura securitatea stocurilor, evidenta eliberarilor in
sistemul informational si consilierea pacientului. Eliberarea medicamentelor in
cadrul unitatii mobile de farmacie se efectueaza de personalul prevazut la art. 22
alin. (5), sub coordonarea farmacistului coordonator, in conditiile art. 26.

(4) In cadrul unititii mobile de farmacie nu se realizeazi prepararea
medicamentelor si nu se elibereazda medicamente care contin substante



stupefiante, psihotrope sau precursori, supuse regimului stabilit de legislatia
privind circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor.

(5) Conditiile de dotare, regulile de pastrare si transport, regimul de
eliberare, cerintele de trasabilitate, procedurile pentru incidente si modul de
supraveghere a unitatilor mobile de farmacie se stabilesc de Guvern.

(6) In cazul in care unititile mobile de farmacie elibereazi medicamente
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala, conditiile
de eligibilitate si contractare, precum si modul de evidenta, raportare si decontare
a acestora se stabilesc in conformitate cu legislatia privind asigurarea obligatorie
de asistentda medicala.

Capitolul IV
AUTORIZAREA UNITATILOR FARMACEUTICE

Articolul 15. Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice

(1) Activitatea unitatilor farmaceutice prevazute la art. 7 se desfasoara pe
teritoriul Republicii Moldova doar in baza autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice, eliberata de AMDM. Certificatul GPP se elibereaza de AMDM in
cadrul procedurii de autorizare, face parte integranta din autorizatie si confirma
conformitatea unitdtii farmaceutice cu normele de buna practica de farmacie;
conditiile de evaluare si de reevaluare periodicd a conformitatii se stabilesc de
Guvern.

(2) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice se elibereaza
titularului pentru fiecare farmacie comunitara, inclusiv farmacia comunitara
coordonatoare, pentru fiecare farmacie universitara si pentru fiecare centru
regional de dispensare. Regimul farmaciei de spital este prevazut la alin. (7).

(3) Farmacia-sucursala, punctul farmaceutic, unitatea mobila de farmacie
si dispozitivul automat de eliberare a medicamentelor functioneaza ca unitati
farmaceutice secundare, in baza inscrierii fiecdreia In anexa la autorizatia
farmaciei comunitare coordonatoare, dupa verificarea de catre AMDM a
conditiilor specifice de functionare prevazute de prezenta lege si de actele
normative subsecvente. Activitatea de vanzare la distantd a medicamentelor se
inscrie in anexa la autorizatia farmaciei comunitare in baza notificarii prevazute
la art. 31.

(4) Anexa face parte integrantd din autorizatia pentru activitatea unitatii
farmaceutice si indica, pentru fiecare unitate farmaceuticd secundara, tipul
unitatii, adresa de prestare a serviciilor sau, in cazul unitdtii mobile de farmacie,
aria de deservire, farmacistul coordonator ori, in cazul farmaciei-sucursale din
mediul urban, farmacistul diriginte, precum si activitdtile autorizate.

(5) Functia de preparare a medicamentelor se exercitd numai de farmacia
comunitard, inclusiv farmacia comunitara coordonatoare, de farmacia
universitara, de farmacia de spital si de centrul regional de dispensare, care



asigurd prezenta fizica zilnica a farmacistului, precum si spatiile, dotérile si
procedurile corespunzdtoare normelor de buna practica de farmacie. Functia de
preparare se inscrie in anexa la autorizatie dupa verificarea conformitatii de catre
AMDM si nu poate fi autorizati unitatilor farmaceutice secundare. in cazul
farmaciei de spital, cerintele specifice functiei de preparare se verifica in
conditiile alin. (7).

(6) Orice infiintare, modificare, suspendare sau incetare a activitatii unei
unitati farmaceutice secundare, a functiei de preparare ori a activitatii de vanzare
la distantd a medicamentelor se opereaza de AMDM in Registrul actelor
permisive si produce efecte de la data Inscrierii, comunicata titularului prin
cabinetul personal din Portalul guvernamental integrat EVO.

(7) Prin derogare de la alin. (1), farmaciile de spital sunt exceptate de la
obligatia de obtinere a autorizatiei pentru activitatea unititii farmaceutice.
Respectarea normelor de bund practicd de farmacie, inclusiv a cerintelor
specifice functiei de preparare, se evalueaza de Consiliul National de Evaluare
si Acreditare in Sdnatate in cadrul procesului de evaluare si acreditare a
prestatorului de servicii medicale, indiferent de tipul de proprietate si forma
juridica de organizare, cu participarea AMDM 1in conditiile art. 37 alin. (4).

(8) Evidenta autorizatiilor pentru activitatea unitatilor farmaceutice si a
anexelor acestora se tine in Registrul actelor permisive. AMDM asigura accesul
public la aceste informatii, in conditiile legii.

(9) Autorizatia pentru activitatea unitdtii farmaceutice se elibereaza pe
termen nelimitat si este netransmisibila.

(10) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice este valabild pentru
adresa unitatii farmaceutice indicata in aceasta sau, dupa caz, in anexa la aceasta.
Reamplasarea unitatii farmaceutice se realizeaza prin reperfectarea autorizatiei,
in baza verificarii de catre AMDM a conformitatii noului spatiu cu conditiile de
autorizare si cu normele de bund practicd de farmacie, iar activitatea la noua
adresa se desfasoara dupa reperfectare. Reamplasarea unitatii farmaceutice in
alta localitate se realizeaza in conditiile autorizarii unei unitati farmaceutice noi.

(11) Modificarile care nu afecteazd conditiile de autorizare — schimbarea
programului de functionare, a denumirii comerciale, a datelor de contact,
lucrdrile de amenajare interioard fara modificarea destinatiei si a suprafetei
spatiilor de pastrare, precum si schimbarea persoanelor responsabile in conditiile
art. 23 alin. (7) — se notificd AMDM prin SIA GEAP si nu necesita reperfectarea
autorizatiei. Lista modificarilor supuse notificarii se aproba de Guvern in cadrul
procedurii prevazute la alin. (12).

(12) Procedura de autorizare a activitatii unitatii farmaceutice, precum si
procedura de reperfectare, suspendare si retragere a autorizatiei se aprobd de
Guvern. Cererile se depun prin intermediul Portalului guvernamental integrat



EVO, rezultatul se pune la dispozitia solicitantului in cabinetul personal al
acestuia, 1ar documentul confirmativ se elibereaza la solicitarea titularului.

(13) Termenul general de examinare a cererii de eliberare a autorizatiei
pentru activitatea unitatii farmaceutice, precum si a cererii de inscriere in anexa
a unei unitati farmaceutice secundare, este de 30 de zile lucratoare de la data
depunerii dosarului complet si include evaluarea conformitatii cu normele de
buna practica de farmacie.

(14) Eliberarea, reperfectarea, suspendarea si retragerea autorizatiei pentru
activitatea unitdtii farmaceutice, precum si tinerea evidentei acestora se
realizeaza prin intermediul SIA GEAP, in conditiile Legii nr. 160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

(15) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice, eliberata pe suport
de hartie sau in formd electronicd, contine identificatorul electronic unic care
permite verificarea autenticitatii acesteia, in conditiile Legii nr. 71/2007 cu
privire la registre.

(16) Inscrierea unei unititi farmaceutice ca farmacie comunitara
coordonatoare ori emiterea unei autorizatii distincte pentru aceasta nu
echivaleazd cu dobandirea personalitdtii juridice proprii de cdtre unitatea
respectiva, nu conditioneaza o asemenea dobandire si nu produce, prin ea insasi,
efecte asupra formei de organizare juridica a titularului de autorizatie, asupra
statutului de sucursald fara personalitate juridica in sensul art. 240 si 241 din
Codul civil al Republicii Moldova nr. 1107/2002 si al Legii nr. 220/2007 ori
asupra regimului de inregistrare fiscala si de determinare a obligatiilor fiscale
aplicabil subdiviziunilor, stabilit de Codul fiscal al Republicii Moldova nr.
1163/1997. Titularul de autorizatie poate opta, din proprie initiativa, pentru
infiintarea unei persoane juridice distincte, caz in care se aplica regimul juridic
st fiscal de drept comun corespunzator.

Articolul 16. Suspendarea si retragerea autorizatiei

(1) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice se suspenda in cazul:

a) cererii titularului;

b) constatdrii unor neconformitati care afecteaza calitatea, siguranta sau
trasabilitatea medicamentelor ori care pun in pericol sandtatea publicd, pana la
inlaturarea acestora;

c) desfasurarii activitatii fard farmacist diriginte sau, dupad caz, fara
farmacist coordonator, pe o perioadd mai mare de 30 de zile;

d) obstructiondrii exercitdrii controlului de stat de cétre inspectorit AMDM;

e) desfasurarii activitatii la o altd adresa decat cea indicata in autorizatie sau
in anexa la aceasta, pana la reperfectarea autorizatiei in conditiile art. 15 alin.
(10).

(2) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice se retrage in cazul:



a) cererii titularului;

b) prezentarii de informatii false la autorizare;

c) eliberarii de medicamente falsificate, neautorizate pentru punere pe piata
sau provenite din surse neautorizate;

d) neinlaturarii, in termenul stabilit, a neconformitatilor care au determinat
suspendarea.

(3) Suspendarea si retragerea autorizatiei se dispun prin act administrativ
individual motivat, in conditiile procedurii de suspendare si retragere a actelor
permisive prevazute de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin
autorizare a activitatii de intreprinzator, inclusiv privind sesizarea instantei de
judecatda, cu respectarea Codului administrativ al Republicii Moldova nr.
116/2018, a Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat si a principiului
proportionalitatii. Titularul este informat asupra neconformitatilor constatate, a
termenelor de remediere si a cdilor de contestare, cu exceptia situatiilor in care
este necesard o masura imediata pentru prevenirea unui risc grav pentru sandatatea
publicd. Suspendarea si retragerea pot fi contestate in conditiile legii.

(4) In cadrul sau in urma controlului de stat, la depistarea incalcarilor,
inspectorul AMDM 1inainteaza prescriptii §i recomandari si aplicd masuri
restrictive si sanctiuni in limitele prevazute de lege. Masurile se selecteaza si se
aplica in conformitate cu Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat, in functie
de gravitatea incdlcarii si de riscul pentru pacienti.

(5) La suspendarea sau retragerea autorizatiei, titularul asigura informarea
populatiei, pastrarea corespunzdtoare si inventarierea stocurilor de
medicamente, iar AMDM opereaza modificarile in Registrul actelor permisive
si le publicd. In cazul unititilor farmaceutice unice intr-o localitate, AMDM
informeaza autoritatea administratiei publice locale si Ministerul Sanatatii in
vederea asigurdrii continuitdtii accesului la medicamente.

(6) Atunci cand neconformitatea priveste numai o unitate farmaceutica
secundara, o functie ori o activitate inscrisa in anexa, suspendarea sau retragerea
se dispune exclusiv pentru inscrierea respectiva, farda a afecta activitatea
farmaciei comunitare coordonatoare si a celorlalte unitati inscrise in anexa.

Articolul 17. Conditiile de desfasurare a activitatii unitdtii farmaceutice

(1) Unitatile farmaceutice asigurd populatiei accesul la medicamente de
calitate, sigure si eficiente si la servicii farmaceutice prestate de personal
farmaceutic calificat, in conditiile prezentei legi si ale normelor de bund practica
de farmacie.

(2) Programul de functionare al unitdtii farmaceutice se stabileste de
titularul autorizatiei In functie de personalul farmaceutic disponibil, cu
respectarea Codului muncii al Republicii Moldova nr. 154/2003 si a structurii
minime de personal prevazute la art. 22.



(3) Unitétile farmaceutice elibereazd medicamente autorizate pentru punere
pe piatda in Republica Moldova, inscrise in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor, precum si, in cazurile expres prevazute de Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente, medicamente neautorizate a cdror importare $i
utilizare au fost permise potrivit procedurii stabilite In temeiul acestei legi.
Examinarea cererilor pentru eliberarea permisiunii de import al medicamentelor
neautorizate se efectueaza cu achitarea tarifului pentru serviciile prestate de
AMDM, stabilit potrivit legislatiei cu privire la medicamente.

(4) Unitatea farmaceutica asigura continuitatea asistentei farmaceutice pe
durata programului declarat si afiseaza, la loc vizibil, programul de functionare,
datele de identificare ale titularului autorizatiei si informatia privind cea mai
apropiata unitate farmaceuticd accesibila in afara programului.

(5) Medicamentele se elibereaza utilizatorului final conform procedurii
stabilite de prezenta lege si de ordinele ministrului sandtdtii. Prescrierea si
eliberarea medicamentelor si a dispozitivelor medicale compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistenta medicald se realizeaza in conditiile si Tn modul
stabilite de Guvern.

(6) Pentru pacientii cu boli cronice, medicamentele compensate se pot
elibera pentru o perioada de tratament de pana la 3 luni, in conditiile stabilite
potrivit alin. (5). Prin derogare de la regimul de eliberare stabilit potrivit
legislatiei cu privire la medicamente, farmacistul are dreptul sda substituie
medicamentul prescris cu un medicament cu aceeasi denumire comuna
internationala, forma farmaceutica si concentratie, cu informarea pacientului si
cu respectarea optiunii acestuia, cu exceptia cazurilor in care prescriptorul a
interzis expres substituirea sau legislatia cu privire la medicamente o exclude.

(7) Toate unitatile farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma
juridica de organizare, sunt obligate sa detina si sd utilizeze un sistem
informational. Eliberarea produselor permise spre comercializare se efectueaza
doar cu conditia inregistririi acestora in sistemul informational. In cazul
farmaciilor de spital, obligatia prevazuta de prezentul alineat se considera
indeplinitd daca institutia medico-sanitard utilizeaza un sistem informational
care asigurd evidenta distinctd, trasabilitatea, controlul accesului si
documentarea circuitului medicamentelor in cadrul institutiei.

(8) Persoanele juridice si fizice care nu desfasoara activitati farmaceutice
autorizate nu au dreptul sa utilizeze in denumirea intreprinderii lor cuvantul
,farmacie” sau traducerea acestuia in alta limba. Prezenta dispozitie nu se aplica
farmaciilor veterinare care functioneazd in conditiile legislatiei privind
medicamentele de uz veterinar.

(9) Unitatea farmaceutica este libera sa utilizeze orice sistem informational
care Iindeplineste cerintele minime de interoperabilitate cu sistemele



informationale din sdnatate, inclusiv cu sistemul de prescriere electronica,
aprobate de Ministerul Sanatatii; autoritatile nu pot impune un furnizor sau un
produs anume. Datele raportate o data prin sistemul informational nu se solicita
repetat de altd autoritate.

(10) Farmacistul poate refuza, motivat, eliberarea unui medicament atunci
cand exista riscul unei interactiuni periculoase, al unei erori de prescriere, al
utilizarii abuzive ori al falsificarii prescriptiei, refuzul se documenteazd in
sistemul informational si se comunica pacientului Impreuna cu indrumarea catre
prescriptor.

(11) In cazul retragerii sau suspendirii unui lot ori a unui medicament
dispus potrivit legislatiei cu privire la medicamente, unitatea farmaceutica
returneaza produsele distribuitorului angro de la care le-a procurat, iar costul
produselor si al returnarii se suportad de detinatorul autorizatiei de punere pe piata
sau de distribuitor, dupa caz, in conditiile stabilite de Guvern.

(12) In scopul verificarii interactiunilor, al evitarii duplicarii terapiei si al
consilierii, farmacistul poate avea acces, prin sistemele informationale din
sandtate, de la data asigurdrii acestei functionalitati, stabilitd prin ordin al
ministrului sanatatii, la lista medicamentelor prescrise si eliberate pacientului in
ultimele 12 luni, numai pe durata episodului de eliberare, cu consimtamantul
expres si revocabil al pacientului si cu respectarea legislatiei privind protectia
datelor cu caracter personal; fiecare acces se jurnalizeaza in sistem, 1ar pacientul
are dreptul sa consulte jurnalul accesarilor.

(13) In cazul indisponibilitatii sistemului de prescriere electronica sau a
sistemului informational al unitatii farmaceutice, eliberarea medicamentelor,
inclusiv a celor compensate, continuad pe baza procedurii de continuitate aprobate
prin ordin comun al ministrului sanatatii si al directorului general al CNAM, cu
inregistrarea ulterioard a eliberarilor in termen de cel mult 3 zile lucratoare de la
restabilirea sistemului; eliberarile astfel inregistrate nu pot fi respinse la
decontare pentru motivul indisponibilitatii sistemului.

Articolul 18. Continuitatea tratamentului pacientilor cu boli cronice

(1) Prin derogare de la regimul de eliberare stabilit potrivit legislatiei cu
privire la medicamente, pentru pacientul cu boald cronica aflat in tratament de
duratd, farmacistul poate elibera, o singurd datd in intervalul dintre doud
prescriptii, medicamentele necompensate prescrise anterior, in cantitatea
necesara pentru cel mult 30 de zile de tratament, pe baza unei prescriptii a carei
valabilitate a expirat cu cel mult 12 luni in urma ori a evidentei eliberarilor
anterioare din sistemul informational, atunci cand pacientul nu a putut obtine o
prescriptie noud. Eliberarea se documenteaza in sistemul informational, iar
medicul de familie al pacientului este informat prin mijloacele sistemelor
informationale din sanatate.



(2) Prevederile alin. (1) nu se aplica medicamentelor care contin substante
stupefiante, psihotrope sau precursori, antimicrobienelor cu administrare
sistemica si altor categorii stabilite prin ordin al ministrului sdnatatii.

(3) Prin derogare de la regimul de eliberare stabilit potrivit legislatiei cu
privire la medicamente, in situatii de urgenta, cand intreruperea tratamentului
pune 1n pericol viata sau sandtatea pacientului, farmacistul poate elibera, fara
prescriptie, cea mai mica unitate de ambalaj a unui medicament cu prescriptie
medicala din lista aprobatd prin ordin al ministrului sanatatii (insuline,
bronhodilatatoare inhalatorii, antiepileptice, antianginoase si alte categorii
similare), cu documentarea in sistemul informational si cu indrumarea
pacientului catre medic.

Articolul 19. Farmacia de spital

(1) Farmacia de spital asigurd, in cadrul institutiei medico-sanitare,
aprovizionarea, pastrarea, distribuirea pe sectii si, dupa caz, eliberarea nominala
pe pacient a medicamentelor, produselor farmaceutice si dispozitivelor
medicale, prepararea medicamentelor in conditiile art. 15 alin. (5) si (7), precum
st servicii de farmacie clinica.

(2) Farmacistul farmaciei de spital participa la comitetul farmaco-terapeutic
al institutiei, la elaborarea formularului farmaco-terapeutic institutional, la
programul de utilizare prudenta a antimicrobienelor si la validarea prescriptiilor
pentru pacientii internati, in modul stabilit prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Prepararea centralizatd a medicamentelor citostatice, a nutritiei
parenterale si a altor preparate sterile se realizeaza in farmacia de spital care
indeplineste cerintele specifice; institutiile medico-sanitare care nu dispun de
asemenea conditii pot contracta aceste preparate de la farmacia de spital a altei
institutii, Tn baza unui contract scris, cu asigurarea trasabilitatii si a conditiilor
de transport.

(4) Farmacia de spital poate elibera pacientului, la externare,
medicamentele necesare continudrii tratamentului pentru cel mult 7 zile ori pana
la prima prezentare posibild la medicul de familie, in conditiile stabilite prin
ordin al ministrului sanatatii si, pentru medicamentele compensate, potrivit
legislatiei privind asigurarea obligatorie de asistentd medicala, in limita listei si
a bugetului contractat.

Articolul 20. Tarifele privind emiterea si reperfectarea autorizatiei pentru
activitatea unitatii farmaceutice

(1) Tarifele aplicabile pentru emiterea si reperfectarea autorizatiei pentru
activitatea unitatii farmaceutice se stabilesc in functie de tipul unitatii
farmaceutice si de localitatea in care se propune infiintarea acesteia.

(2) Farmaciile comunitare, farmaciile-sucursale, punctele farmaceutice,
unititile mobile de farmacie si dispozitivele automate de eliberare a



medicamentelor situate in mediul rural se scutesc de plata tarifelor pentru
emiterea sau reperfectarea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice.

(3) Regimul de scutire prevazut la alin. (2) se aplica pentru o perioada de 5
ani de la data intrarii In vigoare a prezentei legi, urmand a fi reevaluat in functie
de impactul asupra dezvoltarii retelei farmaceutice si de necesitatile bugetare.

(4) Cuantumul tarifelor prevazute la alin. (1) se aproba de Ministerul
Sanatatii, in baza metodologiei de calcul aprobate de Guvern, exclusiv in scopul
acoperirii cheltuielilor administrative si operationale suportate de AMDM pentru
evaluarea dosarului, emiterea si reperfectarea autorizatiei.

(5) AMDM raporteaza anual Ministerului Sanatatii numarul autorizatiilor
emise cu aplicarea scutirii prevazute la alin. (2) si impactul acesteia asupra
veniturilor proprii, in vederea evaluarii prevazute la alin. (3).

Capitolul V
RESURSE UMANE SI EXERCITAREA PROFESIEI

Articolul 21. Categoriile de personal farmaceutic

(1) Activitatea farmaceutica in unitdtile farmaceutice se desfasoara de
personalul farmaceutic, in conditiile prezentei legi.

(2) Personalul farmaceutic este compus din:

a) farmacisti specialisti, absolventi ai studiilor de rezidentiat;

b) farmacisti;

c) asistenti farmacisti.

(3) Specialitatile, titlurile profesionale si functiile personalului farmaceutic
se stabilesc de ministrul sanatatii, in corelare cu Nomenclatorul specialitétilor
medico-sanitare si farmaceutice.

(4) Dreptul de exercitare a activitatii farmaceutice se acorda prin certificare
profesionald, in conditiile legii.

(5) Activitatea farmaceutica se exercitd de personal farmaceutic certificat
in conditiile legii, corespunzator titlului profesional detinut, cu exceptiile si
particularitatile previazute de prezenta lege si de legislatia privind exercitarea
temporara si ocazionala a profesiei.

(6) In localitatile rurale, in vederea asigurdrii continuititii accesului la
medicamente, activitatea in puncte farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si
unitati mobile de farmacie se desfasoard si de cadre medicale certificate prin
reconversie profesionald, sub coordonarea si raspunderea unui farmacist
coordonator, in limitele competentelor certificate.

(7) Persoanele care au obtinut titluri de calificare sau acte de formare
profesionald in domeniul farmaceutic 1n straindtate pot exercita activitatea
farmaceutica in Republica Moldova numai dupa certificarea profesionald, in
cadrul cdreia se realizeaza, dupd caz, recunoasterea titlului de calificare sau a
actelor de formare profesionald, in conditiile legislatiei privind ocrotirea



sanatatii, evaluarea si acreditarea in sandtate si recunoasterea calificarilor
profesionale.

Articolul 22. Structura minima de personal pe tipuri de unitati farmaceutice

(1) Farmacia comunitard, inclusiv farmacia comunitarda coordonatoare,
functioneaza sub conducerea unui farmacist diriginte, cu farmacisti si/sau
asistenti farmacisti, conform programului de activitate.

(2) Farmacia-sucursalda amplasata in mediul urban functioneaza cu cel putin
un farmacist pe durata intregului program de activitate, este condusd de un
farmacist diriginte si nu este coordonata de farmacist coordonator.

(3) Farmacia-sucursalda amplasata in mediul rural functioneaza cu farmacist
sau, in lipsa acestuia, cu asistent farmacist ori cadru medical certificat prin
reconversie profesionalda, in conditiile art. 21 alin. (6), sub coordonarea si
raspunderea farmacistului coordonator, in conditiile art. 26.

(4) Punctul farmaceutic functioneaza cu asistent farmacist sau cadru
medical certificat prin reconversie profesionald, in conditiile art. 21 alin. (6), sub
coordonarea farmacistului coordonator.

(5) Unitatea mobila de farmacie functioneaza cu farmacist, asistent
farmacist sau cadru medical certificat prin reconversie profesionald, sub
coordonarea unui farmacist coordonator.

(6) Farmacia de spital si farmacia universitard functioneaza cu personal
farmaceutic proportional profilului si volumului activitatii.

(7) Drepturile si obligatiile tuturor categoriilor de personal farmaceutic,
precum si limitele competentelor cadrelor medicale certificate prin reconversie
profesionala se stabilesc de Guvern.

Articolul 23. Farmacistul diriginte, farmacistul coordonator si
responsabilitatea profesionala

(1) Farmacia comunitara, inclusiv farmacia comunitara coordonatoare, este
condusa de un farmacist diriginte, care poartd responsabilitatea pentru
organizarea activitatii unitatii farmaceutice si pentru respectarea legislatiei si a
normelor de buna practica de farmacie.

(2) Responsabilitatea profesionald pentru activitatea farmaciei-sucursale
rurale, a punctului farmaceutic, a unitatii mobile de farmacie si a dispozitivelor
automate de eliberare a medicamentelor revine farmacistului coordonator
desemnat de titularul autorizatiei din cadrul farmaciei comunitare
coordonatoare. Farmacia-sucursald din mediul urban functioneazd sub
conducerea si responsabilitatea unui farmacist diriginte propriu.

(3) Asistentul farmacist si cadrul medical certificat prin reconversie
profesionald nu pot exercita functia de farmacist diriginte sau de farmacist
coordonator, nu pot prelua raspunderea profesionald autonoma pentru o unitate



farmaceutica si isi desfdsoard activitatea in limitele competentelor stabilite
potrivit art. 22 alin. (7), sub coordonarea farmacistului coordonator.

(4) Un farmacist coordonator poate coordona unitati farmaceutice
secundare in limitele stabilite potrivit art. 9 alin. (4), astfel incat sa fie asigurata
exercitarea efectiva a supravegherii profesionale.

(5) Farmacistul diriginte al farmaciei comunitare coordonatoare poate
exercita concomitent si functia de farmacist coordonator pentru unitatile
farmaceutice secundare subordonate acesteia, cu respectarea numarului maxim
de unitati stabilit potrivit art. 9 alin. (4) si a cerintei de prezenta fizica prevazute
la art. 26 alin. (1) lit. a), cu conditia ca, pe durata prezentei sale in unitatile
farmaceutice secundare, activitatea farmaciei comunitare coordonatoare sa se
desfasoare cu prezenta fizica a unui alt farmacist.

(6) In cazul absentei temporare a farmacistului diriginte sau a farmacistului
coordonator, titularul autorizatiei desemneazd un alt farmacist care ii preia
atributiile pe durata absentei. Inlocuirea pentru o perioada mai mare de 30 de zile
se notifica AMDM prin intermediul SIA GEAP, in termen de 10 zile lucratoare
de la Inceperea acesteia.

(7) Desemnarea si incetarea functieir farmacistului diriginte si a
farmacistului coordonator se notifica AMDM, prin intermediul SIA GEAP, in
termen de 10 zile lucrdtoare, produc efecte de la data notificarii si se opereaza in
Registrul actelor permisive si in sistemul informational de evidenta a resurselor
umane in sistemul sanatatii.

(8) Personalul farmaceutic al titularului autorizatiei poate activa, prin
rotatie, cu acordul salariatului si in conditiile Codului muncii al Republicii
Moldova nr. 154/2003, in oricare dintre unitdtile farmaceutice ale acestuia
inscrise in Registrul actelor permisive, cu respectarea structurii minime de
personal a fiecarei unitdti si a legislatiel muncii, rotatia se reflectd in sistemul
informational de evidentd a resurselor umane si nu necesitd notificare separata
catre AMDM.

Articolul 24. Programul de reconversie profesionald in asistenta
farmaceutica

(1) In vederea reducerii deficitului de resurse umane in asistenta
farmaceuticd din mediul rural, Guvernul instituie programul de reconversie
profesionald in asistenta farmaceutica, destinat cadrelor medicale, pentru
dobandirea competentelor necesare activitatii in unitatile farmaceutice prevazute
la art. 21 alin. (6), cu curriculum standardizat si certificare nationala.

(2) Programul prevazut la alin. (1) se organizeaza de institutii de Tnvatamant
acreditate, in baza regulamentului aprobat de Guvern, la propunerea comuna a
Ministerului Sanatatii si a Ministerului Educatiei si Cercetarii, care include
durata, continutul minim, evaluarea competentelor, conditiile de certificare si de



mentinere a dreptului de exercitare a activitatii in unitdtile farmaceutice rurale.
Certificarea se efectueazd de Ministerul Sanatatii, prin comisie nationala.
Programul se finanteaza din contul participantilor, al angajatorilor, al proiectelor
de asistentd externa si, in limita alocatiilor aprobate, al bugetului de stat.

(3) Cadrele medicale certificate in baza alin. (1) pot activa in puncte
farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si unitdti mobile de farmacie, sub
coordonarea si raspunderea unui farmacist coordonator, inclusiv prin tele-
supervizare. Certificarea prin reconversie profesionald nu confera titlul
profesional de asistent farmacist.

(4) Programul de reconversie profesionald include module privind
siguranta pacientului, utilizarea rationald a medicamentelor, comunicarea cu
pacientul, conditiile de pastrare a medicamentelor, trasabilitatea si utilizarea
sistemelor informationale relevante.

Articolul 25. Regimul tranzitoriu al cadrelor medicale din unitatile
farmaceutice rurale

(1) Cadrele medicale cu studii medii care, la data intrarii in vigoare a
prezentei legi, desfasoara activitati in unitati farmaceutice din mediul rural pot
continua activitatea pentru o perioada de cel mult 24 de luni de la aceasta data,
cu conditia inscrierii, in termen de 6 luni de la data intrarii in vigoare a prezentei
legi, in programul de reconversie profesionala prevazut la art. 24.

(2) Pe durata perioadei tranzitorii prevazute la alin. (1), activitatea acestora
se desfasoara exclusiv in mediul rural, in puncte farmaceutice, farmacii-
sucursale rurale sau unitdti mobile de farmacie, sub coordonarea si raspunderea
unui farmacist coordonator.

(3) Dupa expirarea perioadei tranzitorii, activitatea prevazutd la alin. (1)
poate fi continuatd numai de persoanele care au obtinut certificarea prevazuta la
art. 24.

(4) Persoanele certificate prin reconversie profesionald pot activa numai in
puncte farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si unitati mobile de farmacie, in
conditiile art. 21 alin. (6), nu pot exercita functia de farmacist diriginte sau de
farmacist coordonator si nu pot prepara medicamente magistrale sau oficinale.

Articolul 26. Organizarea activitdtii in mediul rural si tele-supervizarea

(1) Farmacia-sucursald rurald si punctul farmaceutic in care activitatea se
desfasoard fara prezenta permanentd a unui farmacist functioneaza:

a) cu prezenta fizica periodica, de minimum 2 zile pe saptdmana, a
farmacistului coordonator, angajat al farmaciei comunitare coordonatoare;

b) cu prezenta permanentd, pe durata programului de activitate, a
personalului prevazut la art. 22 alin. (3) si (4).

(2) In cazul unitatii mobile de farmacie, farmacistul coordonator este
disponibil in timp real, prin mijloace de comunicare la distanta, pe intreaga



duratd a itinerarului, iar programul verificarilor fizice ale unitatii se stabileste
prin ordinul prevazut la art. 14 alin. (5), proportional cu itinerarul, cu riscul
produselor eliberate si cu frecventa incidentelor. Fiecare act realizat in regim de
tele-supervizare in unitatea mobild de farmacie se documenteaza cu indicarea
localitatii in care a fost realizat.

(3) In perioadele fara prezenta fizica a farmacistului, personalul previzut la
art. 22 alin. (3)—(5) asigurd eliberarea medicamentelor, cu exceptia celor
prevazute la alin. (6), si consilierea de baza, in regim de tele-supervizare a
farmacistului coordonator. In lipsa legiturii cu farmacistul coordonator,
eliberarea medicamentelor cu prescriptie medicala se amana pana la restabilirea
legaturii sau pana la prezenta fizica a unui farmacist; eliberarea medicamentelor
fard prescriptie medicald continud in limitele procedurii de continuitate stabilite
prin regulamentul prevazut la alin. (9).

(4) Tele-supervizarea se aplica exclusiv pentru a asigura continuitatea
serviciilor farmaceutice in localitatile rurale si in zonele izolate, fara a diminua
responsabilitatea farmacistului coordonator si cu respectarea standardelor
minime obligatorii de buna practica de farmacie.

(5) In regim de tele-supervizare pot fi realizate: verificarea si validarea
prescriptiei, consilierea farmaceutica a pacientului, verificarea corectitudinii
eliberdrii, instruirea privind administrarea medicamentului si documentarea
interventiel profesionale.

(6) In regim de tele-supervizare nu pot fi realizate prepararea
medicamentelor, eliberarea medicamentelor care contin substante stupefiante,
psihotrope sau precursori, prestarea serviciilor farmaceutice avansate, precum si
orice alte activitati care, potrivit legii sau protocoalelor profesionale obligatorii,
impun prezenta fizica a farmacistului.

(7) Fiecare act realizat in regim de tele-supervizare se documenteaza in
sistemul informational, cu identificarea farmacistului coordonator, a persoanei
supravegheate, a datei, orei si obiectului interventiei, fard stocarea continutului
comunicirii audio-video. Inregistrarile se pastreaza pe o perioada de 3 ani de la
data efectudrii actului, cu respectarea legislatiei privind protectia datelor cu
caracter personal, si se pun la dispozitia AMDM la solicitare.

(8) Serviciile farmaceutice prestate prin tele-supervizare respecta drepturile
pacientului, inclusiv confidentialitatea datelor, consimtdmantul informat si
calitatea actului profesional, similare consultatiilor fata in fata.

(9) Tipurile de servicii de tele-supervizare, conditiile tehnice, cerintele de
documentare, procedura de continuitate in lipsa legaturii si standardele de
calitate se stabilesc prin Regulamentul privind serviciile de tele-supervizare,
aprobat de Guvern, care prevede cel putin cerinte privind identificarea
profesionistului responsabil, arhivarea interventiilor, securitatea comunicatiilor,



procedurile de escaladare a cazurilor complexe si limitele operationale ale tele-
supervizarii.

(10) Tele-supervizarea se realizeazd cu respectarea legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal si a legislatier privind securitatea
cibernetica, inclusiv in ceea ce priveste confidentialitatea comunicatiilor,
securitatea sistemelor informatice utilizate si drepturile persoanelor vizate.

(11) Decizia profesionala privind validarea prescriptiei si refuzul eliberarii
medicamentului apartine farmacistului coordonator si se documenteaza de acesta
in sistemul informational.

(12) Personalul care activeazda in regim de tele-supervizare indruma
pacientul catre farmacistul coordonator sau catre medic in cazul simptomelor
persistente ori recurente, al solicitarilor repetate de medicamente care se
elibereaza fard prescriptie medicald sau al altor situatii care depasesc competenta
acestuia.

Articolul 27. Evidenta personalului farmaceutic

(1) Personalul farmaceutic, inclusiv cadrele medicale certificate prin
reconversie profesionald, isi exercitd atributiile intr-o unitate farmaceutica
numai dupa verificarea dreptului de exercitare si inregistrarea datelor necesare
in sistemul informational de evidenta a resurselor umane in sistemul sanatatii.
AMDM tine evidenta personalului farmaceutic pe baza datelor din acest sistem,
la care are acces in conditiile legii.

(2) Titularul autorizatiei asigura introducerea si actualizarea in sistemul
informational prevazut la alin. (1) a datelor privind unitatea farmaceutica in care
activeaza persoana, functia, calificarea si dreptul de exercitare, inainte de
inceperea activitatii acesteia.

(3) Transferul intr-o altd unitate farmaceuticd, incetarea raportului de
munca si celelalte modificari care nu privesc dobandirea dreptului de exercitare
se opereaza in sistemul informational in termen de 30 de zile de la data producerii
lor. Desemnarea si incetarea functiei farmacistului diriginte si a farmacistului
coordonator se notificd in conditiile art. 23 alin. (7).

Articolul 28. Formarea continua

(1) Farmacistii si asistentii farmacisti sunt obligati sa participe la formarea
profesionala continud, cu accent pe implementarea bunelor practici de farmacie,
utilizarea rationald a medicamentelor si specificul activitatii in mediul rural.

(2) Neindeplinirea obligatiei de formare continud atrage consecintele
prevazute de legislatia privind exercitarea profesiei.

(3) Programele de formare continua pot include componente privind
serviciile farmaceutice clinice, sdnatatea digitala, farmacovigilenta, prevenirea
erorilor de medicatie si gestionarea situatiilor exceptionale.



(4) Formarea continua se poate realiza si la distantd, prin programe
acreditate; pentru personalul din unitatile farmaceutice rurale, creditele obtinute
la distanta se recunosc integral.

Articolul 29. Colaborarea cu asistenta medicalad primara

(1) Titularii autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice pot incheia,
pentru farmaciile comunitare, farmaciile-sucursale si punctele farmaceutice pe
care le opereaza, acorduri de colaborare cu medicii de familie si cu prestatorii de
asistentda medicald primara pentru coordonarea managementului terapiei
medicamentoase la pacientii cu boli cronice si pentru activitati de preventie, cu
respectarea competentelor profesionale si a dreptului pacientului de a alege
unitatea farmaceutica.

(2) Colaborarea prevazuta la alin. (1) se poate realiza prin protocoale
clinice, schimb de informatii prin intermediul sistemelor informationale in
sanatate si participare comuna la programe de sanatate publica.

(3) Modalitatea de elaborare si aprobare a modelelor de acorduri si
protocoale de colaborare se stabileste prin acte normative ale Ministerului
Sanatatii.

(4) Protocoalele de colaborare urmaresc utilizarea eficientd a competentelor
profesionale ale farmacistului, evitarea suprapunerii de atributii si consolidarea
continuitatii ingrijirilor pentru pacientii cu boli cronice.

(5) Acordurile de colaborare au ca obiect exclusiv coordonarea
managementului terapiei medicamentoase si activitatile de preventie. Acestea nu
pot conditiona sau influenta prescrierea ori eliberarea medicamentelor, nu pot
avea ca scop promovarea sau favorizarea anumitor denumiri comerciale, nu pot
implica beneficii din partea producatorilor sau a detinatorilor autorizatiilor de
punere pe piata, nu pot genera remuneratii sau alte avantaje pentru directionarea
pacientilor si nu pot limita dreptul pacientului de a alege liber unitatea
farmaceutica si denumirea comerciald a medicamentului.

Capitolul VI

VANZAREA LA DISTANTA SI LIVRAREA MEDICAMENTELOR

Articolul 30. Conditii generale privind vanzarea la distanta a
medicamentelor prin intermediul serviciilor societatii informationale

(1) Vanzarea la distanta a medicamentelor se efectueazd numai de farmacii
comunitare autorizate, prin intermediul site-ului web sau al platformei
electronice proprii, notificate AMDM in conditiile art. 31.

(2) Site-ul web al unitatii farmaceutice prin care se ofera medicamente spre
vanzare la distantd trebuie sa asigure, fard a aduce atingere obligatiilor de
informare prevazute de Legea nr. 284/2004 privind serviciile societatii
informationale:

a) identificarea clara a farmaciei si a personalului de specialitate;



b) informarea corectd a pacientilor;

c) securitatea datelor cu caracter personal, in conditiile legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal;

d) mecanisme de consiliere farmaceutica la distanta;

e) afisarea logoului national de identificare a farmaciilor care vand
medicamente la distanta, stabilit prin ordin al ministrului sanatatii.

(3) Este interzisa vanzarea la distantd a medicamentelor prin intermediul
platformelor de tip marketplace ori al altor intermediari care nu sunt farmacii
comunitare autorizate. Farmacia comunitara ramane vanzatorul si responsabilul
profesional fatd de pacient; prestatorii de servicii informatice sau logistice nu pot
decide eliberarea, substituirea ori furnizarea medicamentului in nume propriu.

(4) Utilizarea serviciilor de livrare sau a platformelor logistice care nu
comercializeazd medicamente, ci asigura doar transportul acestora de la farmacie
la pacient, este permisa cu conditia delimitarii contractuale a responsabilitatilor
sl a respectarii integritatii medicamentelor, a cerintelor de trasabilitate si de
confidentialitate stabilite prin prezenta lege si prin actele normative subsecvente.
Medicamentele care necesita conditii speciale de temperatura se livreaza numai
de personalul unitatii farmaceutice, cu mijloace care asigura mentinerea lantului
de temperatura.

(5) Orice farmacie comunitard autorizatd poate desfasura vanzarea la
distantd a medicamentelor si servicii de livrare la distantd, cu respectarea
conditiilor prezentei legi si ale actelor normative subsecvente, exclusiv pe
teritoriul Republicii Moldova.

(6) Se interzice vanzarea la distantd a medicamentelor pentru care nu a fost
eliberata autorizatie de punere pe piatd de catre AMDM sau care nu sunt
autorizate pentru utilizare potrivit legislatiei cu privire la medicamente.

(7) Pentru fiecare medicament oferit spre vanzare la distanta se afiseaza, in
mod obligatoriu: denumirea comerciald si denumirea comund internationald;
indicatiile terapeutice din autorizatia de punere pe piata; prospectul; regimul de
eliberare (cu sau farad prescriptie medicala); pretul.

(8) Se interzice utilizarea stimulentelor comerciale sau a programelor de
reduceri conditionate de procurarea unor cantitdti mai mari de medicamente, care
pot conduce la procurarea ori utilizarea abuziva sau exagerata a medicamentelor
de catre consumatorul final. Marimea taxei de livrare se stabileste pe baza unor
criterii obiective aferente serviciului de livrare, precum distanta, greutatea
coletului, conditiile de transport sau urgenta, si nu poate fi conditionata de
medicamentele eliberate, de valoarea comenzii sau de numarul de medicamente
comandate.

(9) Reglementarea vanzarii la distanta a medicamentelor urmareste in mod
prioritar siguranta pacientului, autenticitatea medicamentelor, prevenirea



comercializarii ilegale si mentinerea responsabilitdtii profesionale a farmaciei
autorizate.

Articolul 31. Activitatea farmaceutica prin intermediul serviciilor
societatii informationale

(1) Vanzarea la distantda prin intermediul serviciilor societatii
informationale a medicamentelor care se elibereaza fara prescriptie medicala si
a celor prescrise prin intermediul retetei electronice se permite numai farmaciilor
comunitare care dispun de autorizatie pentru activitatea unitatii farmaceutice si
care notifica AMDM, prin intermediul SIA GEAP, intentia de a desfasura
aceasta activitate, conform procedurii aprobate prin ordin al ministrului sdnatatii.

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

a) denumirea companiei i adresa permanenta a unitatii farmaceutice de
unde se efectueaza livrarea medicamentelor respective;

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

c) adresa site-ului web al unitatii farmaceutice prin intermediul cdruia se
efectueaza comercializarea, precum si toate informatiile relevante necesare
pentru identificarea acestuia;

d) numele farmacistului responsabil de comercializarea medicamentelor
prin intermediul serviciilor societatii informationale si data inceperii activitatii
acestuia;

e) clasificarea medicamentelor oferite spre vanzare la distanta dupa modul
de eliberare, potrivit art. 8 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

(3) Orice modificare ulterioara a informatiilor prevazute la alin. (2) se
comunica AMDM 1in termen de 10 zile lucratoare.

(4) Livrarile de medicamente se efectueaza doar pe teritoriul Republicii
Moldova, conform conditiilor aprobate prin ordin al ministrului sanatatii.

(5) Site-ul web al unitatii farmaceutice prin care se oferd medicamente prin
intermediul serviciilor societdtii informationale, in conformitate cu Legea nr.
284/2004 privind serviciile societatii informationale, contine urmatoarele
informatii:

a) datele de contact ale AMDM,;

b) o legaturd hyperlink catre modulul prevazut la alin. (7);

c¢) logoul national prevazut la art. 30 alin. (2) lit. e), afisat clar pe fiecare
pagind a site-ului web care are legaturd cu oferta de comercializare de
medicamente la distantd catre populatie. Logoul national contine o legatura
hyperlink cétre pozitia in care unitatea farmaceuticd este inscrisd pe lista
mentionata la alin. (7) lit. c).

(6) Este interzisd afisarea de legaturi hyperlink cétre site-urile web ale
companiilor farmaceutice.



(7) AMDM creeaza, pe site-ul sdu web oficial, un modul care ofera cel
putin:

a) informatii privind legislatia nationala aplicabild oferirii de medicamente
spre vanzare la distanta cdtre populatie prin intermediul serviciilor societatii
informationale, inclusiv informatii referitoare la faptul ca pot exista diferente
intre state in ceea ce priveste clasificarea medicamentelor si conditiile de
furnizare a acestora;

b) informatii privind scopul logoului national;

c) lista farmaciilor care ofera medicamente spre vanzare la distanta catre
populatie prin intermediul serviciilor societatii informationale, precum si
adresele site-urilor web ale acestora;

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

(8) Modulul prevazut la alin. (7) contine o legaturd hyperlink cétre site-ul
web al fiecarei unitati farmaceutice inscrise in lista prevazuta la alin. (7) lit. c).

(9) In cazul medicamentelor compensate prescrise prin Sistemul
informational ,.e-Reteta pentru medicamente si dispozitive medicale
compensate”, vanzarea la distanta si livrarea acestora se realizeaza cu
respectarea procedurii de eliberare, evidenta, raportare si decontare prevazute de
legislatia privind prescrierea si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor
medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala,
dupa verificarea identitdtii beneficiarului si validarea prescriptiei.

Articolul 32. Livrarea la domiciliu a medicamentelor eliberate de
farmacia comunitara

(1) La solicitarea pacientului, farmacia comunitara, farmacia-sucursala si
punctul farmaceutic pot livra la domiciliul acestuia sau la un punct de preluare
convenit medicamentele si celelalte produse eliberate in unitate, inclusiv
medicamentele compensate, cu respectarea conditiilor de pastrare, trasabilitate
si confidentialitate prevdzute la art. 30 alin. (4) si a regimului de eliberare a
medicamentelor compensate.

(2) Livrarea prevazuta la alin. (1) nu constituie vanzare la distanta in sensul
art. 30 si 31, se notifica AMDM prin SIA GEAP, fara plata vreunui tarif, si se
desfasoard cu respectarea conditiilor de transport si de evidenta aprobate prin
ordinul prevazut la art. 31 alin. (4), cu conditia ca eliberarea, consilierea si
documentarea sd fie efectuate in unitatea farmaceutica.

(3) In localitatile fara acoperire farmaceutica deservite prin unitate mobila
de farmacie, farmacia comunitard coordonatoare asigura, prin unitatea mobila
sau prin livrare n conditiile alin. (1), eliberarea medicamentelor pentru afectiuni
acute in cel mult 48 de ore de la solicitare.



(4) Pacientul cu boald cronica poate desemna, in sistemul de prescriere
electronicd, cu consimtamantul sdu expres, o farmacie comunitard de referinta,
care este informatd despre prescriptiile emise si pregateste eliberarea;
desemnarea poate fi modificatd oricand de pacient si nu limiteazd dreptul
acestuia de a se adresa oricarei unitati farmaceutice.

Capitolul VII
CENTRE REGIONALE DE DISPENSARE (MODEL DE
DISPENSARE CENTRALIZATA iN RETEA)

Articolul 33. Centrele regionale de dispensare

(1) Centrele regionale de dispensare sunt unitati farmaceutice autorizate
care asigura, pe baza de contract, pentru orice farmacie comunitara autorizata
care le solicita serviciile (farmacii comunitare deservite), asamblarea, pregatirea
dozelor individualizate fara modificarea formei farmaceutice, etichetarea si
ambalarea centralizatd a medicamentelor in baza prescriptiilor, in special a
prescriptiilor repetate, dupa verificarea farmaceutica a prescriptiei efectuata in
farmacia comunitard deservita, fara eliberare directd catre pacient.

(2) Centrul regional de dispensare poate realiza prepararea medicamentelor
numai dacd functia de preparare este inscrisd in anexa la autorizatia sa, in
conditiile art. 15 alin. (5).

(3) Activitatile prevazute la alin. (1) si (2) constituie activitate farmaceutica
de eliberare si, respectiv, de preparare in regim de farmacie si nu constituie
fabricatie industriala, cu conditia ca:

a) fiecare operatiune sa fie realizatd in baza unei prescriptii nominative,
pentru un pacient identificat;

b) sd nu se realizeze productie pe stoc si sd nu se modifice forma
farmaceutica ori compozitia medicamentului;

c) trasabilitatea, de la ambalajul original al medicamentului pana la pacient,
sa fie asiguratd integral;

d) elementele de siguranta ale ambalajului sa fie gestionate in conditiile
legislatiei cu privire la medicamente.

(4) Medicamentul se elibereaza pacientului de farmacia comunitara
deservita, care raméane responsabild fatd de pacient pentru verificarea
farmaceutica finala a prescriptiei, identificarea produsului si consiliere.
Eliberarea directa a medicamentelor de la centrul regional de dispensare catre
pacient nu se admite.

(5) Raspunderea centrului regional de dispensare priveste asamblarea,
pregatirea dozelor, etichetarea, ambalarea, conditiile de pastrare, transportul si
trasabilitatea operatiunilor efectuate in cadrul sau. Relatia dintre centrul regional
de dispensare si farmaciile comunitare deservite se stabileste prin contract scris,
cu delimitarea expresa a responsabilititilor, a punctelor de transfer al custodiei,



a documentarii loturilor si a rdspunderii in caz de neconformitate, cu asigurarea

(6) Particularitétile de functionare ale centrelor regionale de dispensare se
aproba prin ordin al ministrului sanatatii.

Capitolul VIII

RECUNOASTEREA PRESCRIPTIILOR MEDICALE ELIBERATE

iN STATELE MEMBRE ALE UNIUNII EUROPENE

Articolul 34. Recunoasterea prescriptiilor medicale eliberate in statele
membre ale Uniunii Europene

(1) Prescriptiile medicale eliberate intr-un stat membru al Uniunii Europene
sunt recunoscute si pot fi utilizate pe teritoriul Republicii Moldova pentru
medicamentele autorizate pentru punere pe piatd, in conformitate cu Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente.

(2) Orice restrictii privind recunoasterea prescriptiilor prevazute la alin. (1)
sunt interzise, cu exceptia cazurilor in care acestea:

a) se limiteaza la ceea ce este necesar si proportional pentru protejarea
sandtdtii umane si sunt nediscriminatorii; sau

b) se bazeazd pe indoieli legitime si justificate privind autenticitatea,
continutul sau claritatea prescriptiei.

(3) Recunoasterea prescriptiilor medicale prevazute la alineatul (1) nu
aduce atingere normelor privind prescrierea si eliberarea medicamentelor,
inclusiv normelor privind substituirea cu medicamente generice sau alte forme
de substituire. Rambursarea costului medicamentelor eliberate in baza acestor
prescriptii se solicitd de catre pacient in statul in care acesta este asigurat, in
conformitate cu legislatia statului respectiv.

(4) Refuzul eliberarii unui medicament prescris intr-un stat membru al
Uniunii Europene poate avea loc in conformitate cu prevederile cadrului
normativ, cu conditia ca un asemenea refuz sa fie aplicat in aceleasi conditii ca
si in cazul unei prescriptii emise pe teritoriul Republicii Moldova.

(5) Pe langa recunoasterea prescriptiilor medicale, autoritatile competente,
in limitele competentelor stabilite prin lege, intreprind masurile necesare pentru
a asigura continuitatea tratamentului in cazul in care o prescriptie medicala este
emisa intr-un stat membru al Uniunii Europene pentru medicamente sau
dispozitive medicale disponibile pe teritoriul Republicii Moldova, iar eliberarea
acestora este solicitatd pe teritoriul Republicii Moldova.

(6) Prezentul articol se aplicd si dispozitivelor medicale introduse legal pe
piata Republicii Moldova, in conditiile stabilite de legislatia nationala.

(7) Prevederile prezentului articol nu se aplica medicamentelor care fac
obiectul unei conditii speciale de prescriere si eliberare, potrivit legislatiei
nationale, inclusiv medicamentelor supuse regimurilor speciale de control.



(8) Ministerul Sanatatii stabileste elementele minime ale prescriptiei,
cerintele privind identificarea pacientului, a profesionistului din domeniul
sanatatii si a medicamentului, inclusiv denumirea comuna internationala, forma
farmaceutica si dozajul, precum si procedura de verificare a autenticitatii
prescriptiei si conditiile de eliberare a medicamentelor in baza prescriptiilor
emise intr-un stat membru al Uniunii Europene.

(9) In sensul prezentului articol, pot prescrie medicamente si dispozitive
medicale numai persoanele care apartin unei profesii reglementate din domeniul
sanatatii, in sensul art. 3 alin. (1) pct. 12) din Legea nr. 183/2026 privind
recunoasterea calificarilor profesionale, si care au dreptul legal sa faca acest
lucru.

Capitolul IX
GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE

Articolul 35. Obligatiile unitdtilor farmaceutice privind deseurile
farmaceutice

(1) Farmaciile comunitare asigura colectarea gratuitd, de la populatie, a
deseurilor farmaceutice, in recipiente destinate exclusiv acestui scop, amplasate
intr-un spatiu accesibil pacientilor si marcate corespunzator.

(2) Deseurile farmaceutice colectate se pastreaza separat de medicamentele
destinate eliberarii, in conditii care exclud reintroducerea acestora in circuitul
farmaceutic, si se predau, in baza unui contract, operatorilor autorizati pentru
transportul si nimicirea acestora, in conditiile legislatiei privind deseurile.

(3) Fiecare unitate farmaceuticd tine evidenta deseurilor farmaceutice
colectate si predate, cu indicarea cantitdtii, a datei predarii si a operatorului
autorizat, evidenta fiind pusa la dispozitia autoritatilor de control la solicitare.

(4) Se interzice eliminarea deseurilor farmaceutice Tmpreund cu deseurile
menajere sau in reteaua de canalizare.

(5) Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice se aproba de
Guvern, la propunerea Ministerului Sanatatii si a autoritatii centrale de mediu, si
stabileste actorii obligati, punctele de colectare, conditiile de stocare temporara
si transport, cerintele de trasabilitate si documentare, modul de finantare a
costurilor de nimicire, precum si regimul aplicabil deseurilor generate de
institutiile medico-sanitare si de unitatile cu functie de preparare.

(6) Costurile colectarii, transportului si nimicirii deseurilor farmaceutice se
suporta in modul stabilit de Guvern, cu luarea in considerare a impactului asupra
sustenabilitatii farmaciilor din mediul rural.

Capitolul X
PRETURI SI ADAOSURI COMERCIALE
Articolul 36. Principii de stabilire a adaosurilor comerciale



(1) Adaosurile comerciale pentru medicamente se stabilesc prin acte
normative ale Guvernului, cu respectarea principiilor transparentei,

(2) Adaosurile comerciale se stabilesc unitar pentru intreg teritoriul
Republicii Moldova, fara diferentiere in functie de locul de comercializare a
medicamentelor.

(3) La stabilirea adaosurilor comerciale se tine cont de specificul
medicamentelor esentiale, compensate, destinate tratamentului bolilor rare si al
altor categorii de produse de interes major pentru sanatatea publica.

(4) La stabilirea politicilor de pret, Guvernul utilizeaza evaluari periodice
privind disponibilitatea produselor, riscul de retragere de pe piata si impactul
asupra sustenabilitatii farmaciilor din mediul rural.

(5) Masurile de sprijin destinate farmaciilor din mediul rural, in vederea
asigurarii sustenabilitdtii activitatii acestora si a mentinerii accesului populatiei
la medicamente, se realizeaza prin mecanisme distincte de finantare, scutiri de
tarife sau contractare de servicii farmaceutice, se acorda pe baza unor criterii
obiective, transparente si nediscriminatorii, cu respectarea Legii nr. 139/2012 cu
privire la ajutorul de stat, si nu afecteaza caracterul unitar al adaosului comercial.

Capitolul XI
CONTROLUL DE STAT AL ACTIVITATII UNITATILOR
FARMACEUTICE

Articolul 37. Controlul privind aplicarea prezentei legi

(1) Controlul de stat al activitatii farmaceutice in cadrul unitatilor
farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare,
se realizeaza de AMDM, in conditiile Legii nr. 131/2012 privind controlul de
stat si ale legii cu privire la medicamente.

(2) Controlul se realizeaza in baza analizei riscurilor, cu utilizarea listelor
de verificare aprobate in conditiile legii, si vizeaza, in special, respectarea
normelor de bunad practica de farmacie, trasabilitatea medicamentelor, conditiile
de pastrare, structura de personal, regimul tele-supervizarii, vanzarea la distanta
a medicamentelor si gestionarea deseurilor farmaceutice.

(3) AMDM publica anual un raport privind rezultatele controalelor,
principalele neconformitdti constatate si masurile dispuse.

(4) In cazul farmaciilor de spital, evaluarea respectarii normelor de buna
practicd de farmacie se realizeaza de Consiliul National de Evaluare si
Acreditare In Sandtate in cadrul procesului de evaluare si acreditare a institutiei
medico-sanitare, potrivit art. 15 alin. (7), pe baza standardelor de acreditare
elaborate in comun cu AMDM si cu includerea unui farmacist evaluator in
echipa de evaluare. AMDM exercita in cazul farmaciilor de spital competentele
de control ce tin de calitatea, siguranta, provenienta, trasabilitatea si circulatia



medicamentelor, farmacovigilenta si respectarea regimurilor speciale prevazute
de legislatia cu privire la medicamente, fara duplicarea evaludrii conformitatii
cu normele de bund practica de farmacie efectuate in cadrul acreditarii. Cele
doua autoritdti coordoneaza schimbul de informatii si evita verificarea repetata
a acelorasi cerinte in aceeasi perioada, fara a limita masurile necesare in caz de
risc pentru sdnatatea publica.

(5) Controlul planificat al unei unitati farmaceutice se efectueaza cel mult
o datd pe an, cu exceptia unitatilor clasificate cu risc inalt si a controalelor
inopinate previzute de lege. In primele 12 luni de la autorizarea unei unitati
farmaceutice noi sau de la inscrierea unei unitati secundare, prima vizita a
AMDM are caracter consultativ si nu se finalizeaza cu sanctiuni, cu exceptia
neconformitatilor care prezinta risc pentru sandtatea publica.

(6) AMDM publica ghiduri de conformare si raspunde, in termen de 30 de
zile, solicitarilor scrise de interpretare ale titularilor de autorizatie privind
aplicarea normelor de buna practici de farmacie; raspunsurile au caracter
general, se publica anonimizat pe site-ul AMDM, iar conformarea cu raspunsul
publicat nu poate fi sanctionata.

Articolul 38. Inspectoriit AMDM

(1) Inspectorii detin studii universitare in domeniul farmaceutic si
experienta de munca de cel putin 3 ani in acest domeniu.

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

(3) Inspectorii beneficiaza de formare profesionala continud, conform
programului stabilit de AMDM.

(4) Fiecare inspector semneaza o declaratie privind conflictul de interese,
inclusiv de naturd financiard sau de alt tip, cu persoanele juridice supuse
inspectiei, fara a aduce atingere obligatiilor prevazute de Legea nr. 133/2016
privind declararea averii si a intereselor personale.

Articolul 39. Raspunderea

(1) Incalcarea prevederilor prezentei legi atrage raspunderea disciplinara,
contraventionald, civila sau penala, in conditiile legii.

(2) Desfasurarea activitatii farmaceutice fara autorizatie pentru activitatea
unitdtii farmaceutice, eliberarea medicamentelor falsificate ori neautorizate
pentru punere pe piatd, precum si vanzarea la distantd a medicamentelor cu
incalcarea art. 30 si 31 se sanctioneaza in conditiile legislatiei contraventionale
s1, dupa caz, ale legislatiei penale.

(3) In termen de 4 luni de la data publicirii prezentei legi, Ministerul
Sanatatii elaboreaza si prezinta Guvernului proiectul de lege pentru completarea
legislatiei contraventionale cu componentele de contraventie necesare aplicarii
prezentei legi.



Capitolul XII
DISPOZITII FINALE SI TRANZITORII

Articolul 40. Intrarea in vigoare si masuri de implementare

(1) Prezenta lege intrd in vigoare la expirarea a 6 luni de la data publicarii
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

(2) Prin derogare de la alin. (1), prevederile art. 17 alin. (7), ale art. 17 alin.
(12) si (13), ale art. 18, ale art. 27, ale art. 32 alin. (4) si ale art. 33 se aplica la
expirarea a 9 luni de la data publicarii prezentei legi.

(3) Prin derogare de la alin. (1), prevederile art. 30, 31 si 35 se aplica la
expirarea a 12 luni de la data publicarii prezentei legi, pentru a permite
conformarea farmaciilor care desfasoara vanzarea la distantd a medicamentelor
si contractarea operatorilor autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

(4) In termenele previzute la alin. (1)—(3), autoritatile competente si titularii
de autorizatii Intreprind masurile necesare pentru conformarea cu prevederile
prezentei legi.

(5) Guvernul, in termen de 4 luni de la data publicarii prezentei legi:

a) aproba actele normative necesare pentru aplicarea prevederilor care intra
in vigoare potrivit alin. (1), in special cele privind procedura de autorizare,
organizarea retelei farmaceutice si accesul in mediul rural, precum si adaosurile
comerciale, si pentru asigurarea activitdtii autoritatii competente;

b) aduce actele sale normative in conformitate cu prezenta lege.

(6) Actele normative necesare aplicarii prevederilor mentionate la alin. (2)
si (3) se aproba cu cel putin o lund Tnainte de expirarea termenelor prevazute la
alineatele respective.

(7) Ministerul Sanatatii elaboreaza, in termen de o luna de la data publicarii
prezentei legi, un plan etapizat de implementare a acesteia, care include
calendarul actelor subsecvente, masurile de consolidare a capacitatii
institutionale a autoritatilor competente si actiunile de informare a populatiei si
a profesionistilor.

(8) Ministerul Sanatatii prezinta Guvernului:

a) la expirarea a 12 luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, un raport
privind evolutia acoperirii farmaceutice a localitatilor rurale si efectele politicii
de adaosuri comerciale asupra accesului populatiei la medicamente;

b) la expirarea a 24 de luni de la intrarea in vigoare a prezentei legi, un
raport general privind implementarea acesteia, cu evaluarea impactului asupra
resurselor AMDM si asupra sustenabilitdtii unitdtilor farmaceutice.

(9) La data intrarii In vigoare a prezentei legi:

1) Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicata
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59—61, art. 200), cu
modificarile ulterioare, se abroga;



2) anexa nr. 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 22 se abroga;

b) compartimentul I se completeaza cu pozitia 84 cu urmatorul cuprins:

Nr. crt. | Denumirea | Autoritatea Autoritatile/entititile | Costul Termenul
actului emitenta implicate de
permisiv valabilitate

84. Autorizatie Agentia Agentia Servicii Nelimitat
pentru Medicamentului | Publice, Agentia
activitatea si Nationald pentru
unitatii Dispozitivelor Sanatate Publica,
farmaceutice | Medicale Comitetul Permanent

de Control asupra
Drogurilor

3) la articolul 3 alineatul (2) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art.
476), textul ,,centrald, din subordinea Guvernului” se substituie cu textul ,,din
subordinea Ministerului Sanatatii”.

Articolul 41. Regimul tranzitoriu al autorizatiilor si licentelor

(1) Licentele pentru activitatea farmaceutica valabile la data intrarii in
vigoare a prezentei legi se convertesc din oficiu de catre AMDM 1n autorizatii
pentru activitatea unitdtii farmaceutice, prin inscrierea corespunzatoare in
Registrul actelor permisive, fard depunerea unei cereri si fara plata tarifelor
prevazute la art. 20, titularii fiind notificati in cabinetul personal din Portalul
guvernamental integrat EVO, dupd cum urmeaza:

a) conversia se realizeaza in termen de 12 luni de la data intrarii in vigoare
a prezentei legi, cate o autorizatie pentru fiecare farmacie comunitara si farmacie
universitara a titularului;

b) in termenul prevazut la lit. a), titularii notifica AMDM, prin intermediul
SIA GEAP, desemnarea farmaciei comunitare coordonatoare, a farmacistului
diriginte si a farmacistului coordonator, precum si datele privind unitatile
secundare care nu pot fi preluate din registrele existente.

(2) Scutirea de tarife prevazuta la alin. (1) se aplica pe durata termenului
prevazut la alin. (1) lit. a) si nu poate fi extinsa decat prin modificarea prezentei
legi.

(3) Licentele si actele permisive valabile la data intrdrii in vigoare a
prezentei legi isi pastreaza valabilitatea pana la conversie. Depasirea termenului
prevazut la alin. (1) lit. a) din motive imputabile AMDM nu afecteaza dreptul
titularului de a continua activitatea in conditiile actului permisiv existent si ale
normelor obligatorii de siguranta.



(4) Subdiviziunile farmaceutice existente la data intrdrii in vigoare a
prezentei legi, inregistrate ca sucursale (foste filiale, in sensul terminologiei
anterioare reformei operate prin Legea nr. 133/2018) la Agentia Servicii Publice
si care corespund notiunii de farmacie-sucursald, se iInscriu in anexa la
autorizatia farmaciei comunitare coordonatoare in cadrul procedurii de
conversie, fara achitarea unor tarife suplimentare. Neconformitatile care nu
prezinta risc imediat pentru sanatate se remediaza in termenul stabilit prin act
administrativ motivat.

(5) Certificatele de buna practica de farmacie eliberate pana la data intrarii
in vigoare a prezentei legi isi pastreaza valabilitatea pana la expirarea termenului
pentru care au fost eliberate si se considerd parte integrantd a autorizatiei
rezultate din conversie; reevaluarea conformitatii se realizeaza in conditiile art.
15 alin. (1).

(6) Unitatile farmaceutice care functioneaza legal la data intrarii in vigoare
a prezentei legi isi pastreaza dreptul de a activa in spatiile autorizate; cerintele
noi privind suprafata si compartimentarea spatiilor, stabilite prin actele
normative subsecvente, se aplicd acestora numai la reamplasare sau la extinderea
activitatii. Celelalte cerinte noi de dotare si de personal se aplica unitétilor
existente la expirarea a 24 de luni de la data intrarii in vigoare a prezentei legi.

(7) Certificatele de acreditare eliberate unitatilor farmaceutice de Consiliul
National de Evaluare si Acreditare in Sanatate pana la data intrarii in vigoare a
prezentei legi 1s1 pastreaza valabilitatea pana la expirarea termenului pentru care
au fost eliberate; taxele achitate pentru acreditare nu se restituie.

(8) Punctul farmaceutic, unitatea mobild de farmacie si dispozitivul
automat de eliberare a medicamentelor sunt categorii de unitati farmaceutice
introduse prin prezenta lege, fara corespondent in legislatia anterioara. Acestea
nu fac obiectul procedurii de conversie prevazute la alin. (4) si se inscriu exclusiv
in conditiile art. 9, 13, 14 s1 15.

(9) Pana la aprobarea actelor normative subsecvente prevazute de prezenta
lege, se aplicd actele normative in vigoare, In masura in care nu contravin
prezentei legi.

(10) Logoul national prevazut la art. 30 alin. (2) lit. e) se aplica pana la data
intrarii in vigoare a Tratatului de aderare a Republicii Moldova la Uniunea
Europeand. De la aceasta datda se aplica logoul comun prevazut de legislatia
Uniunii  Europene privind designul logoului comun destinat identificarii
persoanelor care oferd medicamente spre vanzare la distanta catre populatie.

(11) Prin derogare de la art. 40 alin. (9) pct. 1), pana la intrarea in vigoare
a actului normativ al Guvernului prevazut la art. 36 alin. (1), continud sa se aplice
limitele adaosurilor comerciale prevazute la art. 20 din Legea nr. 1456/1993 cu



privire la activitatea farmaceutica, in redactia in vigoare la data abrogarii
acesteia.
Presedintele Parlamentului



SINTEZA
la proiectul

de lege cu privire la Legea Farmaciei

Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
Avizare si consultare publica
CANCELARIA DE STAT 1. La art. 4 din proiect, textul va fi revizuit, prin prisma prevederilor proiectului de lege Se accepta.
Nr. 30-69-3244 din privind modificarea unor acte normative (migrarea autoritatilor administrative centrale) | Art. 4 alin. (1) a fost modificat.
25.03.2025 (numar unic 21/CS/2025), care vizeaza rationalizarea structurii sistemului administratiei

publice, prin transferul unor autoritati administrative centrale in subordinea ministerelor

si stabileste pentru Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale statutul de

autoritate administrativa in subordinea Ministerului Sanatatii.

2. La art. 9 alin. (4) din proiect se propune substituirea cuvintelor ,,raport de inspectie” cu Se accepta partial.

cuvintele ,,proces-verbal de control”, reiesind din faptul cd Agentia Medicamentului si | Articolul a fost revizuit in contextul adoptarii Legii nr.

Dispozitivelor Medicale (AMDM) este organ de control care planificd, efectueaza si | 153/2025 cu privire la medicamente, care a fost

inregistreaza controalele in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind | armonizati cu legislatia Uniunii Europene. In acest

controlul de stat, iar documentul prin care se confirma efectuarea controlului este | sens, s-a mentinut utilizarea notiunii de ,,inspectie

procesul-verbal de control. farmaceutica”, cu respectarea prevederilor atit ale
Legii nr. 131/2012, cat si ale noii legi a
medicamentului. Ca urmare, au fost efectuate
modificdrile necesare, prin introducerea formulei
»proces-verbal de control/raport de inspectie
farmaceuticd”, in conformitate cu cerintele actualului
cadru normativ.

3. La alin. (6) din acelasi articol se propune revizuirea acestuia, luand in calcul propunerile Se accepta.

mentionate la alin. (4), totodata se mentioneaza ca toate neajunsurile constatate in urma
controlului se indicad in procesul-verbal de control farda a fi emise documente
suplimentare de genul , deciziei de neconformitate” sau , decizie de clasare”.
Suplimentar, atragem atentia ca la art. 9 alin. (1) din proiectul de lege este prevazut ca
modul de solicitare si acordare a autorizatiei pentru activitatea farmaceutica se stabileste
de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzétor, iar potrivit actului normativ mentionat procedura de efectuare a
controlului se realizeaza conform art. 191 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de
stat.

Alin. (6) se expune in urmitoarea redactie: ,,in cazul
neconformitatii a spatiului, mentionata intr-un proces-
verbal de control/ raport de inspectie farmaceutica
nefavorabil, inspectia se reprogrameaza de catre
AMDM, o singurd data, in termen de 30 de zile
calendaristice de la data comunicarii de catre
solicitant a remedierii neconformitatilor; autorizatia
de functionare se elibereaza numai in urma remedierii
tuturor neconformitétilor constatate, iar in cazul
neremedierii acestora In termen de 30 de zile
calendaristice de la comunicarea procesului de verbal
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Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandaérii, concluziei autorului proiectului
expertizare
de control/ raportului de inspectie farmaceutica,
AMDM va refuza eliberarea autorizatiei pentru
activitate farmaceutica.”
4. La art. 12 alin. (6) si art. 13 alin. (5) din proiectul de lege este prevazuta procedura de Se accepta.
examinare a contestatiilor depuse Impotriva actiunilor AMDM 1in urma | Articolele au fost redactate.
suspendarii/retragerii a actelor permisive, contestatiile ,,se analizeaza” in conditiile
Codului Administrativ.
In acest context, informam ca contestatiile se examineaza de citre autoritatile publice,
dar nu se analizeazi, motiv pentru care propunem substituirea cuvintelor ,, se
analizeaza” cu cuvintele ,, se examineaza”.
5. Potrivit autorului la art. 23 lit. a) din proiectul de lege, inspectorul poartd raspundere Se accepta.

pentru ,, neaplicarea mdsurilor restrictive sau de emitere a prescriptiilor conform
competentelor sale”. Astfel, se prezuma cé inspectorul este obligat sa aplice masuri
restrictive si prescriptii la fiecare control.

Prin urmare, un inspector nu poate fi obligat la astfel de actiuni si tras la raspundere
pentru faptul ca in urma controlului nu a constatat careva abateri.

Mai mult ca atat, aceastd prevedere contravine prevederile art. 24 din Legea nr.
131/2012 privind controlul de stat, unde sunt specificate expres obligatiile inspectorului.
Astfel, se propune excluderea prevederii mentionate la art. 23 lit.a) din proiectul de lege.

Constatarea abaterilor nu poate fi un obiectiv al
inspectorului, Insa acesta este responsabil de a aplica
masurile relevante 1n cazul constatarii incalcarilor,
spre exemplu aplicarea masurilor restrictive 1n cazul
incélcarilor foarte grave care ar prezenta un pericol
pentru viata/ sdnatatea pacientului.
Astfel, art. 23 a fost modificat dupa cum urmeaza:
,, Articolul 23.
Responsabilitatile inspectorilor

Inspectorul poartad 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 si alte informatii confidentiale;

c) omisiunea de a sesiza autoritatile
competente prin reclamatii sau rapoarte, atunci cand
in cadrul controlului au fost identificate deficiente sau
riscuri ce necesita interventie suplimentard”.
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Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandaérii, concluziei autorului proiectului
expertizare
MINISTERUL MEDIULUI 1. In contextul examindrii proiectului de lege cu privire la Legea Farmaciei (numar Se ia act.
AL REPUBLICII unic 151/MS/2025), V& comunicam sustinerea acestuia fara propuneri si obiectii.
MOLDOVA
Nr. 13-05/865 din 27.03.2025
MINISTERUL 1. In contextul in care notiunea ,,sistem informational” este stipulati la art.3 din Legea Se accepta partial.
DEZVOLTARII nr.467/2003 cu privire la informatizare si la resursele informationale de stat, precum si | Conform art. 1 alin (2), sistemul informational pentru
ECONOMICE SI intru evitarea instituirii unui paralelism legislativ, consideram necesar excluderea | evidenta circulatieci medicamentelor nu fac obiectul
DIGITALIZARII notiunii In cauza din art.2 al proiectului. reglementarii Legii nr. nr.467/2003 cu privire la
AL REPUBLICII informatizare si la resursele informationale de stat.
MOLDOVA Notiunea a fost reformulata.

Nr. 03-1032 din 02.04.2025 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.

2. La art.3, alin.(6) este prevazuta o listd limitativa de produse care pot fi comercializate Nu se accepta.

in cadrul unitatilor farmaceutice. Desi restrictiile pot fi justificate prin necesitatea
protectiei consumatorilor, o clarificare suplimentara este necesara, deoarece o gama
prea restransd poate afecta viabilitatea farmaciilor mici si independente. Astfel,
recomanddm revizuirea restrictiilor privind vanzarea unor produse conexe, precum
produsele cosmetice decorative sau articolele de puericultura, care sunt disponibile in
farmaciile din alte state europene.

Farmacia este, prin definitie si reglementare legala,
o unitate de interes public, cu rol prioritar in
asigurarea sanatatii populatiei. Mentinerea unei liste
limitative de produse contribuie la pastrarea
caracterului profesional si medical al farmaciei,
evitdnd comercializarea excesivd si transformarea
acesteia intr-un punct de vanzare generalist.

Restrangerea gamei de produse la cele cu relevanta
medicala, sanitard sau de ingrijire sustine statutul
farmacistului ca specialist si consilier in sanatate, nu
ca simplu comerciant. Aceasta creeazid un spatiu
profesional in care serviciile farmaceutice sunt
prioritare fata de activitatea comerciala.

Produsele cosmetice decorative sau alte bunuri de
larg consum nu prezintd valoare medicald sau
terapeutica si nu justifica, din perspectiva sanatatii
publice, prezenta lor in farmacii. Excluderea acestora
asigurd coerenta politicii de sdnatate publica si evita
aparitia unor derapaje comerciale.

In acest context, consideraim oportuni mentinerea
prevederilor art. 3 alin. (6) in forma propusa, ca mijloc

actului farmaceutic.
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Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

Continutul obiectiei,

propunerii, recomandaérii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

Art.3, alin.(7) permite modificarea listei de produse care pot fi comercializate 1n
farmacii prin ordin al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Consideram
necesar excluderea normei in cauza, deoarece un ordin (act normativ cu forta juridica
inferioard) nu poate modifica prevederile unei legi (act normativ cu fortd juridica
superioara).

Se ia act.

Se propune o redactie noud a Art. 3 alin. (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”.

Prin centralizarea procedurii de completare a listei

la nivelul AMDM, se evita interpretarile individuale
sau discretionare la nivelul unitatilor farmaceutice sau
al altor autoritati locale. Astfel, se asigura
transparentd, predictibilitate si aplicare unitard pe
intreg teritoriul national.
Mentinerea alineatului (7) permite autoritatilor
competente sd actualizeze rapid lista de produse
conform schimbarilor din domeniul farmaceutic,
inclusiv in functie de evolutiile stiintifice, tehnologice
si de sandtate publicd. Aceasta asigurd o reglementare
dinamica, capabila sa raspunda prompt la noile nevoi
ale pietei si ale consumatorilor.

Potrivit art.6, alin.(4) din proiect, farmaciile de spital sunt exceptate de la
obligatia de obtinere a autorizatiei pentru activitate farmaceutica. Consideram binevenit
ca aceastd exceptie sd fie justificatd clar, deoarece ar putea genera probleme de
reglementare si control, mai ales daca farmaciile de spital sunt gestionate de entitati
private.

Nu se accepta.

Cadrul normativ actual nu prevede obligativitatea
farmaciilor de spital (cu circuit inchis) de a detine
licenta. Prin urmare in proiectul de lege, nu se
intervine asupra acestui aspect. Farmaciile de spital
functiondnd ca subdiviziune a institutiei medico-
sanitare, care activeaza in baza autorizatiei sanitare
emise de Agentia Nationala pentru Sanatate Publica si
certificatului de acreditare emis de Consiliul National
de Evaluare si Acreditare in Sandtate institutiei
medico-sanitare.

Art.7 introduce normativele demografic si geografic pentru deschiderea farmaciilor
(3.500 de locuitori per unitate si distanta minima de 500 m 1n linie dreaptd). Desi aceste
cerinte pot contribui la o distribuire echilibratd a farmaciilor, aplicarea rigida a acestora
poate limita accesul la serviciile farmaceutice in zonele dens populate sau cu trafic
intens (ex. gari, aeroporturi, spitale, centre comerciale). De asemenea, pot fi create
bariere pentru noii investitori, reducand concurenta si diversitatea serviciilor. in context,
propunem flexibilizarea acestor criterii (conditii) si introducerea unor exceptii
justificate pentru a asigura un echilibru intre accesibilitate si concurenta pe piata.

Totodata, proiectul prevede eliminarea licentei pentru activitatea farmaceutica, fiind
propus un regim de autorizare bazat pe act permisiv. Avand in vedere certificarea

Nu se accepta.

Limitarile privind infiintarea farmaciilor comunitare
sunt esentiale in contextul actual din Republica
Moldova, avand in vedere lacunele legislative si
capacitatea limitatd a statului de a monitoriza si
controla acest sector. Aceste restrictii sunt necesare
pentru protejarea farmaciilor si, implicit, a pacientilor,
asigurandu-se ca farmaciile 1{si pastreazd un
comportament etic in recomandarea medicamentelor
si contribuind la utilizarea rationald a acestora.
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conform bunelor practici farmaceutice (GPP), recomandam o procedura de notificare,
menita sd reducd sarcinile administrative pentru agentii economici, prioritizand astfel
notificarea in detrimentul autorizarii.

Mai mult, aceste limitiri sunt esentiale pentru a
sprijini pacientii $i comunitatile care nu beneficiaza
de asistentd farmaceutica adecvatd, prin incurajarea
infiintarii de farmacii in zone periferice sau localitati
rurale unde nevoia este acuta.

Desi concurenta pe piata farmaceutica este benefica
pentru imbunatatirea calitatii serviciilor, concurenta
excesiva si uneori neloiald a perturbat acest sistem,
distorsionand rolul farmaciilor in promovarea
utilizarii rationale a medicamentelor si in combaterea
automedicatiei.

Pentru a asigura utilizarea corecta si responsabila a
medicamentelor, reglementarile si limitarile in ceea ce
priveste infiintarea, mutarea si amplasarea farmaciilor
sunt absolut necesare. Organizatia Mondiala a
Sanatatii subliniaza importanta criteriilor demografice
si geografice pentru accesul universal al populatiei la
medicamente. State din Europa, precum Belgia,
Franta, Portugalia si Spania, au implementat astfel de
criterii pentru a proteja sanatatea publicd si a
imbunatati accesul pacientilor la tratamente adecvate.
Cadrul normativ nu descrie un mecanism de
notificare. De mentionat cé proiectul de lege prevede
tranzitia de la ,licentd” la ,autorizatie” pentru
practicarea activitatii farmaceutice. De mentionat ca,
autorizarea/ licentierea farmaciilor este o practica
internationald (De exemplu, Lituania, Croatia,
Romaénia, Portugalia, Austria, Belgia, Cehia,
Danemarca, Estonia, Finlanda, Ungaria, Islanda,
Irlanda, Letonia, Slovenia, Singapore s.a).

Art.14 prevede introducerea taxelor pentru eliberarea autorizatiei de functionare,
diferentiate in functie de amplasare si tipul farmaciei. Potrivit Legii nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, taxele aferente actelor
permisive trebuie sd fie expres prevazute In lege si sd nu depdseasca costurile
administrative asociate. Pentru a evita o posibild suprataxare, este necesar o clarificare
a conformitatii acestor dispozitii cu prevederile constitutionale (art. 58, 132 din
Constitutia Republicii Moldova).

Se accepta.
Art. 14 se expune In urmatoarea redactie:
,» Articolul 14. Taxe pentru emiterea autorizatiei
pentru activitate farmaceutica
(1) Taxele aplicabile pentru emiterea autorizatiei de
functionare a unitatilor farmaceutice se stabilesc in
functie de tipul de unitate farmaceuticd si de
localitatea in care se propune a fi infiintata:
a) pentru 1infiintarea unei farmacii comunitare in
municipiul Chisinau - 200000 lei;
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b) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte
municipii decat Chisinau - 50000 lei;

¢) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte
localitdti decat cele mentionate la lit. a) si b) - 25000
lei;

(2) In cazul schimbirii sediului unitatii farmaceutice,
taxa aplicabila este de 50% din valoarea taxei de
infiintare. Schimbarea sediului este permisa numai in
cadrul aceleasi localitati.

(3) Pentru orice alta modificare, decat cea prevazuta
la alin. (2) inscrisd pe autorizatia pentru activitate
farmaceutica cuantumul taxelor este de 5000 lei;

(4) Farmaciile comunitare si punctele de lucru situate
in mediul rural sunt scutite de plata taxelor pentru
emiterea sau reperfectarea autorizatiei de functionare.
Taxele stabilite de prezenta lege constituie venit la
bugetul de stat.”

Art.15, alin.(5) prevede cd lucratorii medicali cu ,,cunostinte practice in domeniul
farmaceutic” pot activa in punctele de lucru in localitdtile rurale in care lipseste o
farmacie comunitard. In acest context, se impune o trimitere expresd la un cadru
normativ care sa stabileasca, in mod clar, calificarile minime necesare si mecanismul de
certificare a acestor ,,cunostinte practice”, pentru a asigura conformitatea cu standardele
profesionale si siguranta activitatii farmaceutice.

Consideram oportun revizuirea normei de la art.16, alin.(5), lit.(b), care prevede, ca
asistentul farmacist are dreptul de a elibera medicamente ,,sub supravegherea
farmacistului”, iar conform art.15, alin.(4), asistentilor farmacisti i se permite
conducerea farmaciilor rurale. Aceste dispozitii pot genera o contradictie, intrucat, in
absenta unui farmacist, asistentul farmacist ar elibera medicamente fara supraveghere,
ceea ce contravine prevederilor art.16, alin.(5), lit.(b).

Se accepta partial.

Potrivit art. 15 alin. (5) ,In punctele de lucru in
localitatile rurale prevazute la art. 5 alin. (3), pot
activa lucratori medicali care posedda cunostinte
practice in domeniul farmaceutic in conformitate cu
cerintele aprobate prin ordinul ministrului sanatatii”.
Prin urmare prin ordinul ministrului sanatatii se va
stabili calificdrile minime necesare si mecanismul de
certificare a acestor ,,cunostinte practice”, pentru a
asigura conformitatea cu standardele profesionale si
siguranta activitatii farmaceutice.

Art. 15, alin. (4) se expune 1n urméitoarea redactie
,»Unitdtile farmaceutice sunt conduse de farmacisti
specialisti sau farmacisti. Ca exceptie, farmaciile
comunitare din localitatile rurale, in caz de necesitate,
pot fi conduse de asistenti farmacisti care detin
calificarea corespunzatoare.”

Potrivit art.19 alin.(4), farmaciilor le este interzisa distrugerea deseurilor, insa proiectul
nu precizeaza in mod expres entitatile responsabile de gestionarea acestora (de exemplu,
companii specializate sau autoritati de mediu). Prin urmare, intru asigurarea aplicarii
clare si eficiente a acestei prevederi, propunem completarea reglementérii prin
desemnarea expresd a entitatilor responsabile si stabilirea unor sanctiuni pentru
nerespectarea interdictiei.

Se ia act.
Art. 19 din proiect vine sd precizeze particularitatile
de  gestionare a  deseurilor farmaceutice,
complementar prevederilor Legii nr. 209/2016 privind
deseurile. Reguli detaliate privind colectarea si
gestionarea deseurilor farmaceutice urmeaza a fi




7

Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
stabilite de Guvern, in conformitatea cu prevederile
legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente
MINISTERUL 1. La art.7, alin.(2) lit. a) pe subiectul ce tine de ,,furnizarea datelor privind numarul Se accepta.
FINANTELOR populatiei in localitate” se opineaza, ca autorul sd consulte statistica demograficd si | Art. 7, alin.(2) lit. a) a fost modificat.
AL REPUBLICII indicatorul cel mai relevant (populatia cu resedinta obisnuita; populatia activa, etc) cu
MOLDOVA Biroul National de Statistica.
Nr. 07/2-03/40/387
2. La art.9, alin.(5) textul ,,la alin.(3)” se propune de substituit cu textul ,,la alin.(4)”, dat Se accepta.
fiind faptul ca alineatul (4) din articolul prenotat mentioneaza despre emiterea | Referinta a fost modificata.
autorizatiei pentru activitate farmaceutica.
3. La art.20, alin.(2) textul ,,Pretul final include orice taxe, subventii sau reduceri Se accepta partial.
aplicabile” se propune de exclus, deoarece nu aduce claritate, si totodatd atribuirea | Aliniatul a fost modificat.
subventiilor, taxelor in costul medicamentelor si reducerile aplicate la pretul acestora | Cerinte privind modul de formare a pretului sunt
urmeaza a fi specificat in alin. (1) la articolul mentionat. aplicabile atat pentru unitatile farmaceutice fizice, cat
si cele on-line, prin se considerd judicios pastrarea
prevederilor respective, spre exemplu in cazul
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistentd medicala.
MINISTERUL MUNCII SI 1. In cuprinsul art. 8, alin. (6), art. 9, alin. (2), lit. h) si art. 16, alin. (2), lit. a) se va utiliza Se accepta.
PROTECTIEI SOCIALE textul ,,Codul muncii nr. 154/2003”. Textul a fost modificat conform recomandarilor.
AL REPUBLICII
MOLDOVA 2. | Inart. 9, alin. (2), lit. f) textul ,,contractul de muncd” se substituie cu textul ,,contractul Se accepta.
Nr. 19/1482 din 25.03.2025 individual de munca” Textul a fost modificat conform recomandarilor.
3. La art. 17, alin. (2) devine alin. (3), iar alin. (3) devine alin. (4) si alin. (2) se expune in Nu se accepta.
redactie noud cu urmatorul cuprins: In cazul unitatilor farmaceutice, conducitorul unitatii
»(2) Conducétorul unitatii farmaceutice angajeaza, modifica, suspenda si inceteazd | farmaceutice poate fi o altd persoand decéat
raporturile de munca cu angajatii unitatii farmaceutice in conformitate cu prevederile | administratorul, caruia ii revine responsabilitatea de
Codului muncii nr. 154/2003.” angajare, modificare, suspendare si 1Incetare a
raporturilor de muncé in conformitate cu prevederile
Codului muncii nr. 154/2003.
MINISTERUL EDUCATIEI 1. La Capitolul 1 Dispozitii generale: Se accepta.
SI CERCETARII 1) Articolul 2, notiunea asistenta farmaceutica prin sintagma ,,furnizarea responsabild | Notiunea a fost modificata.
AL REPUBLICII a terapiei medicamentoase”, are sens irelevant in explicatie, astfel propunem sa se
MOLDOVA modifice textul in explicarea notiunii, dupa cum urmeaza:
Nr. 07-09/1874 din ,,asistenta farmaceutica - activitate profesionald desfasuratd de farmacist pentru
21.03.2025 oferirea responsabild a informatiei de utilizare corectd a medicamentelor si produselor

farmaceutice in cazul terapiei medicamentoase, avand ca scop obtinerea unor rezultate
progresive in evolutia tratamentului care sa imbunatateasca starea sanatatii pacientului”.
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MINISTERUL 1. La solicitarea Cancelariei de Stat cu nr.18-69-2656 din 10 martie 2025, privitor la Se ia act.
AFACERILOR INTERNE expertiza/avizarea proiectului de lege cu privire la Legea Farmaciei ( numar unic
AL REPUBLICII 151/MS/AMDM/2025), IMSPD Serviciul medical al MAI, a examinat proiectul dat si
MOLDOVA Vi informeaza ca, obiectii si propuneri pentru completarea proiectului dat, nu sunt.
Nr. 30-1088 din 27.03.2025
COMPANIA NATIONALA 1. La art. 2, avand in vedere ca notiunea puericulturd nu este consacratd in cadrul Se accepta.
DE ASIGURARI iN normativ, recomanddm definirea acesteia dupa cum urmeaza: produse de puericultura | Notiunea a fost inclusa.
MEDICINA - produse destinate asigurarii cresterii si dezvoltarii normale a copilului, incadrate in
Nr. 01-02/2471 din categoria produselor de puericultura, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine,
24.03.2025 carucioare, lapte praf etc.
2. Intrucat prescriptia magistrala si prescriptia oficinald sunt doud tipuri de prescriptii Se accepta.
utilizate in farmacie, cu diferente esentiale intre ele, in special, prescriptia magistrala | Art. 3 alin. (4) lit. ) se expune in urmatoarea redactie
se referd la medicamentele care sunt preparate la cererea medicului, pentru un pacient | ,,asigurarea/organizarea prepararii medicamentelor
specific, conform unei retete personalizate, iar prescriptia oficinala se refera la | conform formulelor oficinale si magistrale, precum si
medicamentele care sunt deja preparate si disponibile in farmacii, fiind produse | efectuarea controlului calitatii acestor preparate”
industrial sau farmaceutic standardizate, propunem completarea art. 3 alin. (4) lit. e) cu
cuvintele ,,si oficinale”.
33. | Recomandam completarea art. 6 cu o prevedere privind gestionarea si publicarea de Se accepta.
catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a Registrului farmaciilor | Art. 6 se completeaza cu alin. (5) cu urmatorul cuprins
autorizate si certificate GPP. Totodata, propunem atribuirea unui numar unic de | ” AMDM elaboreaza si actualizeaza lista detinatorilor
identitate (ID) fiecdrei unitati farmaceutice autorizate, care va facilita diferentierea | autorizatiei pentru activitate farmaceutica, accesibila
acestora, deoarece IDNO atribuit va fi comun pentru mai multe unitéti farmaceutice, | publicului”. Propunerile privind continutul acestor
actualmente filiale. Registrul va asigura interoperabilitatea datelor cu sistemul de | informatii vor fi luate in considerare la elaborarea
prescriptie electronica. listei mentionate supra.
44. | La art. 7 consideram necesara excluderea alineatului (3) ,,Pentru localitatile rurale Se accepta.
normativul demografic si geografic nu se aplica” sau, in alternativa, clarificarea acestei | Art. 7 alin. (3) a fost modificat dupa cum urmeaza:
norme. Remarcam faptul ca unele localitati rurale, precum satul Congaz din UTA | ,La infiintarea primei unititi farmaceutice intr-o
Gagauzia (12.327 locuitori, 7 farmacii, 1 farmacie la 1.761 locuitori) si satul Carpineni | localitate rurald, normativul demografic si cel
din raionul Hincesti (8.358 locuitori, 5 farmacii, | farmacie la 1.671 locuitori), depasesc | geografic nu se aplica ™.
normele propuse pentru municipii si orage. Astfel, in scopul unei abordari echitabile,
propunem aplicarea normativelor demografice si geografice atat pentru localitatile
urbane, cét si pentru cele rurale.
55. | Art. 8 alin. (8) stabileste ca ,,Medicamentele sunt eliberate utilizatorului final conform Se accepta.

procedurii stabilite de prezenta lege si ordinele ministrului sanatatii.”” Avand in vedere
ca proiectul de lege nu descrie proceduri specifice de eliberare a medicamentelor,
propunem excluderea sintagmei ,,procedurii stabilite de prezenta lege”. De asemenea,
subliniem necesitatea includerii unei dispozitii referitoare la obligativitatea respectarii
normelor privind eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicalda (AOAM), prevazute in Hotardrea
Guvernului nr. 106/2022 privind prescrierea gsi eliberarea medicamentelor §i
dispozitivelor medicale compensate din fondurile AOAM (Link). In acest sens,
propunem urmatoarea redactie pentru alin. (8): ,,(8) Medicamentele, inclusiv

Alin. (8) a fost completat cu textul ,,Prescrierea si
eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de
asistentd  medicald se realizeazd  conform
Regulamentului aprobat de Guvern.”
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medicamentele si dispozitivele medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistentd medicala sunt eliberate utilizatorului final, conform Regulamentului
aprobat de Guvern si ordinelor ministrului sanatatii.”
66. | Art. 12 alin. (2) lit. g) si art. 13 alin. (2) lit. h) contin norme repetitive, dar cu sanctiuni Se accepta.
diferite. In aceasta ordine de idei, este necesari o claritate privind sanctiunea care va fi | Art. 12 alin. (2) lit. g) se expune in urmitoarea
aplicatd 1n cazul lipsei sau retragerii certificatului privind conformitatea cu bunele | redactie lipsa certificatului privind conformitatea cu
practici de farmacie: retragerea actului permisiv sau suspendarea acestuia. bunele practici de farmacie.”, iar art. 13 alin. (2) lit. h)
In vederea asiguririi transparentei procesului de suspendare sau retragere a dreptului de | se expune in redactie “retragerea certificatului privind
eliberare a medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate si prevenirii finantarii | conformitatea cu bunele practici de farmacie.”.
nejustificate din fondurile AOAM, propunem completarea art. 13 cu un alineat nou, cu | Art. 6 a fost completat cu alin. (5) cu urmatorul
urmatorul cuprins: cuprins "AMDM elaboreaza si actualizeaza lista
W(7) AMDM publica pe pagina sa web oficiald informatii referitoare la suspendarea | detinatorilor autorizatiei pentru activitate
sau retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceutica.” farmaceutica, accesibila publicului.”.
77. | Totodata, la art. 14 alin. (3), dupa sintagma ,,Farmaciile comunitare” propunem Se accepta.
includerea cuvintelor ,,si punctele de lucru”, in corelare cu norma de la art. 5 alin. (3), | Art. 14 alin. (4) se expune in urmatoarea redactie
ce prevede ca o farmacie comunitara poate deschide puncte de lucru in localitatile rurale | ,,Farmaciile comunitare si punctele de lucru situate in
in care lipseste o farmacie comunitara. mediul rural sunt scutite de plata taxelor pentru
emiterea  sau  reperfectarea  autorizatiei  de
functionare.”.
AGENTIA DE 11. | In art.2 definitia notiunii ,,sistem informational”, adaptata la proiectul de lege, se va Se accepta partial.
GUVERNARE corela cu definitia notiunii respective din art.2 din Legea nr.467/2003 cu privire la | Conform art. 1 alin (2), sistemul informational pentru
ELECTRONICA informatizare si la resursele informationale de stat. Subsecvent, propunem expunerea | evidenta circulatiei medicamentelor nu fac obiectul
Nr. 3007-044 din 19.03.2025 notiunii respective cu urmatorul continut: reglementarii Legii nr. 467/2003 cu privire la
., Sistem informational - totalitate de resurse si tehnologii informationale | informatizare si la resursele informationale de stat.
interdependente, de metode si de personal, destinata pastrarii, prelucrarii si furnizarii | Notiunea a fost reformulata.
de informatie privind circulatia medicamentelor si altor produse in unitate.”. 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.
2. In conformitate cu prevederile Hotararii Guvernului nr.728/2023 cu privire la site-urile Se accepta.
web oficiale ale autoritatilor si institutiilor publice si la cerintele minime privind | Textul a fost modificat conform recomandarii de a
profilurile de socializare ale acestora, in tot textul proiectului de lege sa se utilizeze | utiliza notiunea ,, site web ”.
notiunea ,, site web”, la forma gramaticala corespunzatoare, in detrimentul notiunilor
,,Site” sau ,,pagind web”, atit cu privire la site-ul web al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, cat si la site-urile web ale unitdtilor farmaceutice.
3. in art.18 alin.(1) cuvantul ,,Sistemului” se va substitui cu cuvintele ,,inregistrarea lor in Se accepta.
Sistemul”. La art. 18 alin. (1) au fost incluse modificari conform
recomandarilor.
4. In conformitate cu prevederile pct.1 din Regulamentul cu privire la implementarea Nu se accepta.

Sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr.85/2006, in art.12 (alin.2) lit.f cuvintele

Sistemul informational automatizat
,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” este un alt
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,,sistemului informational automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor” se vor | sistem de cat sistemului informational automatizat de
substitui cu textul ,,Sistemului informational automatizat ,,Evidenta si controlul | evidenta a circulatiei medicamentelor.
medicamentelor autorizate” ”
AGENTIA SERVICII 11. | La articolul 7 alin. (2) lit. a) si art. 9 alin. (2) lit. b) propunem inlocuirea autoritatii Se accepta.
PUBLICE Agentia Servicii Publice cu Biroul National de Statistica, deoarece Agentia Servicii | Art. 7 alin. (2) lit. a) a fost reformulat conform
Nr. 01/4013 din 20.03.2025 Publice nu duce evidenta demograficé a populatiei din zone/localitati. propunerilor, iar art. 9 alin. (2) lit. b) si ¢) s-au exclus.
2. Totodata, la art. 24 alin. (3) din proiect la inceputul alineatului urmeaza a fi inclusa fraza Se accepta.
,,La data intrarii in vigoare a prezentei Legi, ”. Art. 24 a fost modificat.
AGENTIA GEODEZIE, 1. 1. Potrivit art. 1 alin. (4) din proiect, dispozitiile altor legi se aplica in mod corespunzator Se ia act.
CARTOGRAFIE §I unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica daca anumite prevederi ale prezentei | Proiectul va fi supus expertizei juridice.
CADASTRU A legi nu dispun altfel. Notdm ca, clasificarea normelor juridice si regulile de aplicare a
REPUBLICII MOLDOVA actelor normative in caz de concurenta intre ele, este prevazut in art. 5 din Legea nr.
Nr. 36/01-06/330 din 100/2017 cu privire la actele normative. Astfel, potrivit art. 5 alin. (3) din legea
21.03.2025 prenotatd, normele juridice speciale sunt aplicabile In exclusivitate anumitor categorii

de raporturi sociale sau subiecti strict determinati. in caz de divergentd intre o norma
generala si 0 norma speciald, care se contin in acte normative de acelasi nivel, se aplica
norma speciald. Prin urmare, dispozitiile Legii Farmaciei, in cazul in care va fi adoptata,
se vor aplica potrivit regulilor mentionate mai sus. Dupa caz, alte acte normative se vor
aplica unitatilor care desfasoard activitatea farmaceutica in masura n care acestea contin
dispozitii speciale derogatorii de la prevederile Legii Farmaciei. Notam cd, Legea
Farmaciei nu poate contine dispozitii care ar interzice aplicarea unor prevederi stipulate
in alte legi speciale. Drept urmare, recomandam reformularea alineatului 4 1in
corespundere cu regulile stabilite in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
incat sa fie prevazut ca, dispozitiile Legii Farmaciei se aplica tuturor unitatilor care
desfasoara activitate farmaceutica in masura in care prin legile speciale nu este prevazut
altfel.
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In art. 2 la descrierea notiunii ,farmacie de spital (cu circuit inchis)” recomandim
substituirea cuvantului ,, bolnavilor” cu termenul generic ,,pacientilor”. Termenul
pacient este utilizat in Legea nr. 263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile
pacientului, semnificand o persoana fizica care necesita, solicitd sau utilizeaza servicii
de sanatate, indiferent de starea sa de sdnatate, sau care participa benevol, in calitate de
subiect uman, la cercetari biomedicale. Etimologic, termenul ,, bolnav”’ semnifica o
persoana care suferd de o boald, termen care poate avea conotatie negativa prin raportare
la perceptia anumitor persoane, insd asistenta medicald poate fi acordatd inclusiv
persoanelor care solicita consultatii medicale, fara a avea nevoie de ingrijiri medicale.
De aceea, utilizarea termenului pacienti ar ingloba in sine un cerc mai mare de persoane
beneficiare de asistenta medicala.

Se accepta.
Termenul ,,bolnavilor” a fost inlocuit cu termenul
»pacientilor”.

In art. 3 alin. (5) din proiect este previzut ci, nomenclatorul serviciilor farmaceutice
avansate, se aproba prin ordinul Ministrului Sanatatii. Retinem dispozitia art. 54 alin.
(1) lit. a) din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative potrivit careia, textul
proiectului actului normativ se elaboreaza in limba romana si se expune intr-un limbaj
simplu, clar §i concis, pentru a se exclude orice echivoc. Dispozitia art. 3 alin. (5) lasa
o marjd largd de interpretare a ceea ce se are in vedere prin sintagma ,,servicii
farmaceutice avansate”, or 1n proiect nu este indicatd macar partial o listd de servicii
farmaceutice avansate sau criteriile in baza cdrora sunt selectate aceste servicii.
Observam ca, autorul proiectul a indicat 1n alineatul 4 al aceluiasi articol lista serviciilor
farmaceutice esentiale, de aceea, recomandam abordarea si fie similard in cazul
serviciilor farmaceutice avansate si, respectiv, s fie prevazutd expres in lege lista
acestor servicii.

Nu se accepta.
Mentinerea prevederii conform céreia nomenclatorul
serviciilor farmaceutice avansate se aprobd prin
ordinul ministrului s@natatii este justificata prin
dinamica accentuatd a domeniului farmaceutic si
necesitatea de a adapta prompt serviciile farmaceutice
la nevoile reale ale populatiei.
Introducerea unei liste exhaustive in lege ar limita
capacitatea autoritatilor de a reactiona eficient in
situatii urgente sau in fata unor evolutii rapide ale
practicii farmaceutice si ale nevoilor de sdnatate
publica. Spre deosebire de serviciile farmaceutice
esentiale, care pot fi stabilite cu un grad mai mare de
stabilitate, serviciile avansate presupun adaptabilitate
si inovatie, fiind dependente de progresul tehnologic,
de instruirea continud a personalului farmaceutic si de
politicile de sanatate in schimbare.
Prin urmare, reglementarea acestora printr-un act
normativ secundar (ordin al ministrului) permite
flexibilitate, eficientd administrativd si interventie
prompta in interesul sanatatii publice, inclusiv in
situatii de urgentd, fard a necesita modificari
legislative de durati. Aceastd abordare este in
concordantd cu bunele practici din sistemele
farmaceutice europene.
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In art. 3 alin. (7) din proiect este previzut ca, 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. Consideram ca, inainte de
a fi aprobata lista, aceasta ar trebui coordonata cu Ministerul Sanatatii.

Se ia act.

In art. 6 alin. (4) din proiect este prevazut ci, farmaciile de spital, sunt exceptate de la
obligatia obtinerii autorizatiei pentru activitate farmaceuticd. O atare prevedere este
discriminatorie 1n raport cu agentii economici care desfasoara activitatea farmaceutica
in alte locuri decdt spitale. Obtinerea autorizatiei pentru activitatea farmaceutica
inseamna indeplinirea anumitor conditii care garanteaza cd activitatea in cauza va fi
desfasuratd in sigurantd si pentru a livra servicii menite sd Imbundtateascd sanatatea
populatiei. Respectarea bunelor practici de farmacie este un angajament necesar in
desfasurarea activitatii farmaceutice, dar pentru a spori calitatea serviciilor prestate
consideram ca, farmaciile de spital, de asemenea, trebuie sa obtina autorizatie pentru
activitatea farmaceutica.

Nu se accepta.

Cadrul normativ actual nu prevede obligativitatea
farmaciilor de spital (cu circuit inchis) de a detine
licenta. Prin urmare in proiectul de lege, nu se
intervine asupra acestui aspect. Farmaciile de spital
functionand ca subdiviziune a institutiei medico-
sanitare, care activeaza In baza autorizatiei sanitare
emise de Agentia Nationala pentru Sanatate Publica si
certificatului de acreditare emis de Consiliul National
de Evaluare si Acreditare in Sanatate institutiei
medico-sanitare.

Potrivit art. 7 alin.(2) lit.b), precum si articolului 9 alin.(2) lit.c) al proiectului de lege,
Institutia Publica Cadastrul Bunurilor Imobile furnizeaza, printr-un act, informatia cu
privire la distanta intre doua farmacii, masurata in linie dreaptd din punctul central al
unei farmacii existente, in toate directiile, acoperind o circumferintd completda de 360
de grade. Masurarea distantei este efectuata de la usa principald de acces a unei farmacii
pana la usa principald de acces a celeilalte farmacii. Obstacolele fizice, cum ar fi
drumuri, cladiri, bariere naturale sau accesibilitatea cailor de acces, nu se iau in
considerare la stabilirea distantei.

AGCC comunica despre imposibilitatea furnizarii informatiei mentionate de cétre
Institutia Publica Cadastrul Bunurilor Imobile din urmatoarele considerente.

Conform art. 4 alin. (3) din Legea cadastrul bunurilor imobile nr. 1543/1998 sunt supuse
inregistrarii obligatorii in registrul bunurilor imobile terenurile, cladirile si alte
constructii principale cu caracter definitiv, indiferent daca sunt bunuri imobile sau parti
componente ale acestora, incéperile izolate, inclusiv unititile in condominiu, impreuna
cu cota-parte corespunzatoare din dreptul de proprietate sau de superficie asupra
terenului si din partile comune din constructie. Mentiondm ca, in registrul bunurilor
imobile nu se Inregistreazd “farmaciile”, ci bunurile imobile cu modul de folosintd
(destinatia) care se indicd din documentul de drept raportat la clasificatorul din anexa
nr.5 a Instructiunii cu privire la Inregistrarea bunurilor imobile si a drepturilor asupra
lor, aprobatd prin ordinul Agentiei Geodezie, Cartografie si Cadastru nr.112/2005.
Astfel, la caz, in registrul bunurilor imobile se

inregistreaza cu modul de folosinta - “Constructie comerciald, prestarea serviciilor”,
valoare care se utilizeaza pentru oricare constructie utilizatd preponderent pentru comer
si prestarea serviciilor populatiei, inclusiv pentru alimentare publicd sau ,,incapere
izolata nelocativa”, valoare care se utilizeaza pentru oricare incapere izolata care nu
constituie apartament.

Se accepta.
Art. 7, precum si litera art. 9 alin.(2) au fost revizuite
conform comentariilor prezentate.
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» A

In continuare, notim ca, in cadastru nu se inregistreaza “intrarile” in constructii, ci
insasi constructiile. Golurile pentru usi si ferestre sunt indicate doar in planurile de nivel,
care: a) nu sunt georeferentiate; b) sunt obtinute doar in urma lucrarilor cadastrale la
nivel de cladiri/incaperi izolate executate in scopul darii in exploatare a
constructiei/reconstructiei.

Consideram necesar de a mentiona ca, informatia din teren, poate fi distincta de datele
din cadastru.

Cadastrul bunurilor imobile nu contine informatia cu privire la cantitatea si
amplasamentul farmaciilor active existente in tard, precum si amplasamentul usilor
principale de acces in acestea — informatii necesare pentru calcularea distantei. Datele
respective ar trebui sa le detind si gestioneze emitentul Autorizatiei de functionare sau
entitatea responsabila de controlul farmaciilor, deoarece atrage dupa sine si gestionarea
informatiei despre farmacii: ex. includerea informatiei solicitate (si obtinute in teren)
pentru formarea unei unitati farmaceutice noi, actualizarea informatiei in cazul in care
unitatea farmaceuticd noud a obtinut autorizatia de functionare si deja functioneaza,
actualizarea datelor in cazul in care se suspenda autorizatia pentru activitatea
farmaceutica pentru o anumita farmacie sau autorizatia pentru activitate farmaceutica
este retrasd. Respectiv, ludnd in consideratie cele relatate supra, mentionim ca,
normativul geografic indicat in proiectul de lege ca fiind responsabilitatea Institutiei
Publice Cadastrul Bunurilor Imobile —nu tine de competenta institutiei.

Precizam cé, pentru a identifica normativul geografic indicat in proiectul de lege, pot fi
executate lucrari de identificare in teren si geopozitionare a punctului care va indica
pozitia in spatiu a “usii principale de acces in farmacie” (punctul din mijloc al usii)
pentru unitatea farmaceutica noua — aceste lucrari de georeferentiere a punctelor in teren
pot fi executate de institutie sau alte companii din domeniu, iar informatia, colectatd in
teren, transmisa, intr-un mod stabilit de Guvern, entitatii responsabile de activitatea
farmaciilor pentru actualizarea datelor despre farmacii.

Suplimentar comunicim ca, informatia din cadastru (contururile cladirilor, hotarele
trenurilor, adresele) — este publica si, pentru consultare, poate fi partajata prin servicii
de retea cu entitatea responsabila de activitatea farmaciilor.

Reiesind din cele mentionate propunem excluderea reglementarilor propuse in litera b)
din art. 7 alin.(2), precum si litera ¢) din art. 9 alin.(2) al proiectului de lege.

AGENTIA NATIONALA
ANTIDOPING A
REPUBLICII MOLDOVA
Nr. 34-25 din
25.03.2025

Se propune art. 1 al proiectului de lege sa stabileasca care este scopul proiectului de
act normativ. Astfel, art. 1 din proiectul propus spre avizare va devina art. 2, iar alin. (2)
al acestuia va fi transferat la art. 1. La art. 1 se propune urmatorul cuprins:

”Articolul 1. Scopul legii

(1) Prezenta lege reglementeaza activitatea farmaceuticd pe teritoriul Republicii
Moldova;

(2) Prezenta lege garanteaza stabilitatea si transparenta in furnizarea serviciilor
farmaceutice, protejarea impotriva riscurilor sistemice conexe activitatii farmaceutice,
asigura protectia drepturilor si intereselor populatiei si a persoanelor a caror drepturi ar
putea fi afectate in procesul accesarii asistentei farmaceutice.”

Se ia act.
Propunerea vizeaza  delimitarea
domeniului de aplicare ale legii.

scopului

si
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2. La art. 8. alin. (9) se propune de modificat alin. (5) 1n alin (6), deoarece la art. 3. alin. Se accepta.
(6) sunt indicate produsele admise spre comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice. | A fost modificata referinta.
3. Art. 9. alin (2) se propune de completat lit. i) dupa cuvintele “medicamente ce contin” Nu se accepta.
cu cuvintele “steroizi anabolizanti si androgeni, la fel, si”. Completarea se propune in | Activitatea cu medicamente cu continut steroizi
contextul propunerii Ministerului Sanatatii la proiectul de lege privind prevenirea si | anabolizanti si androgeni nu necesitd o autorizare
combaterea traficului ilicit de substante dopante (numar unic 51/ANAD/2025) si | separatd, prin urmare acestea sunt gestionate conform
acceptata de autor. regulilor generale ce vizeaza medicamentele eliberate
cu prescriptiec medicald. Cu atdt mai mult,
comercializarea medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti, este strict interzisa.
4. La fel, la art. 9. alin (5) se propune de modificat textul “alin. (3)” In "art. 6. alin. (1) Se accepta.
A fost modificata referinta.
CENTRUL DE L. Obiectii de compatibilitate cu Directiva 2001/83/CE Se ia act.
ARMONIZARE A In vederea transpunerii corespunzitoare a art. 85¢ (1) lit. (b) pet. (iv) din Directiva, care | Conform clasificarii prevazute in Capitolului VI din
LEGISLATIEI prevede ca, daca este cazul, se include clasificarea medicamentelor care se oferd spre | proiectul de Lege cu privire la medicamente, cat si
Nr. 31/02-126-3139 din vanzare la distanta conform Capitolului VI, se considera necesara introducerea referintei | Titlul VI din Directiva 2001/83/CE, medicamentele
21.03.2025 catre norma din proiectul de Lege cu privire la medicamente, care prevede lista | se clasifica in cele care se elibereaza pe baza de
medicamentelor oferite spre vanzare la distantd catre populatie prin intermediul | prescriptie medicala si cele care se elibereaza fara
serviciilor informationale. prescriptie medicala. Astfel, art. 11 alin. (1) din
prezentul proiect de lege prevede ,,Comercializarea
prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereazd fara prescriptie
medicala si a celor prescrise prin intermediul retetei
electronice.”
2. Obiectii privind clauza de armonizare Se accepta.
Clauza de armonizare urmeaza a fi expusd in urmatoarea redactic: ”Prezenta Lege | Clauza de armonizare a fost modificata conform
2 transpune art. 85c¢ (1) - (4) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si | recomandarii.
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, CELEX: 32001L0083, asa cum a fost modificati ultima
data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din
12 aprilie 2022.”
GRUPUL DE LUCRU AL 1. In articolul 3, alin. (6) se contine o listd exhaustiva de produse admise spre Nu se accepta.
COMISIEI DE STAT comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice. Limitarea categoriilor de produse care Farmacia este, prin definitie si reglementare legala,
PENTRU pot fi comercializate in unitatile farmaceutice este o practica obisnuitd in multe tari, dar | o unitate de interes public, cu rol prioritar in
REGLEMENTAREA trebuie sa fie justificatd in mod clar, echitabil si proportional cu obiectivele urmarite. in | asigurarea sanatitii populatiei. Mentinerea unei liste
ACTIVITATII DE cazul prezentului proiect de lege, astfel de restrictii trebuie analizate din perspectiva | limitative de produse contribuie la pastrarea

INTREPRINZATOR Nr. 38-
78-3356 din 27.03.2025

justificarii in NF/AIR a reglementarii, impactului asupra farmaciilor si efectelor asupra
concurentei (in Nota de fundamentare trebuie clarificat scopul acestor restrictii: sunt ele
legate de siguranta consumatorilor, de evitarea confuziei dintre produse farmaceutice si

caracterului profesional si medical al farmaciei,
evitand comercializarea excesiva si transformarea
acesteia intr-un punct de vénzare generalist.
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non-farmaceutice, sau de altceva?). Farmaciile se bazeazad nu doar pe vanzarea
medicamentelor, ci si pe produse conexe pentru a ramane viabile economic. Limitarea
excesivad a gamei de produse poate duce la scaderea rentabilitatii, in special in farmaciile
mici si independente. Unele limitari par fi arbitrare sau nejustificate, cum ar fi
interzicerea cosmeticelor decorative sau a unor produse de puericulturd (ex.
imbracaminte si jucarii). Aceste produse sunt vandute in multe farmacii din Europa, iar
interzicerea lor iIn Moldova ar putea afecta veniturile farmaciilor fara un motiv clar.
Necesita a fi revazut alin.(7) care prevede ca Lista produselor admise spre
comercializare 1n cadrul unitatilor farmaceutice, altele decat cele prevazute la alin. (6),
se aproba prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Un ordin
departamental nu poate modifica o prevedere din lege. Daca anumite produse sunt
interzise prin lege, ele nu pot fi exceptate printr-un ordin.

Restrangerea gamei de produse la cele cu relevanta
medicald, sanitard sau de ingrijire sustine statutul
farmacistului ca specialist si consilier In sanatate, nu
ca simplu comerciant. Aceasta creeazd un spatiu
profesional in care serviciile farmaceutice sunt
prioritare fata de activitatea comerciala.

Produsele cosmetice decorative sau alte bunuri de

larg consum nu prezintd valoare medicald sau
terapeuticd si nu justifica, din perspectiva sanatatii
publice, prezenta lor in farmacii. Excluderea acestora
asigura coerenta politicii de sanatate publicd si evita
aparitia unor derapaje comerciale.
In acest context, consideraim oportuni mentinerea
prevederilor art. 3 alin. (6) in forma propusa, ca mijloc
de asigurare a calitatii, coerentei si predictibilitatii
actului farmaceutic.

Articolul 7 din proiectul de lege prevede ca fondarea 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
farmaceuticd si este aplicat pentru municipii, orase, centre raionale si alte localitdti cu
statut de oras. b) Normativul geografic constituie distanta fizicd minima intre doud
farmacii de 500 m, masuratd in linie dreaptd din punctul central al unei farmacii
existente, in toate directiile, acoperind o circumferinta completa de 360 de grade. Prin
introducerea acestor normative autorii pretind sd prevind aglomerarea farmaciilor in
anumite zone si sa asigure o acoperire echilibrata a serviciilor farmaceutice in intreaga
tard. Aceasta abordare are, probabil, beneficii, in promovarea unei distributii teritoriale
echitabile. Cu toate acestea, existd anumite aspecte care ar putea genera dificultati in
aplicarea acestor norme. In primul rand, limitarea strictd a distantei dintre farmacii la
500 de metri, masuratd in linie dreapta, fara a tine cont de obstacole fizice precum
drumuri mari, rauri sau bariere naturale, ar putea duce la situatii in care accesul
pacientilor la medicamente sa fie ingreunat. Intr-un oras mare, cum este Chisindu, un
criteriu fix de 500 de metri poate duce la situatii absurde: o zona dens populata poate
avea nevoie de mai multe farmacii apropiate, dar norma nu permite acest lucru. De
asemenea, aplicarea rigida a normativului demografic in toate zonele urbane nu ia in
considerare particularitatile unor locatii cu trafic intens, cum ar fi gérile, aeroporturile,
spitalele sau centrele comerciale, unde cererea pentru servicii farmaceutice nu depinde
doar de populatia rezidentd. Un alt aspect de luat in calcul este impactul acestei
reglementari asupra concurentei. Desi masurile propuse posibil pot asigura o stabilitate
pe piatd, ele cu sigurantd pot favoriza operatorii economici deja existenti, limitdnd
accesul noilor investitori, in special al intreprinderilor mici si mijlocii. Acest lucru ar
putea avea ca efect reducerea competitiei, ceea ce, pe termen lung, poate influenta
preturile si diversitatea serviciilor oferite consumatorilor. De asemenea, mecanismul

Nu se accepta.
Limitarile privind infiintarea farmaciilor comunitare
sunt esentiale in contextul actual din Republica
Moldova, avand in vedere lacunele legislative si
capacitatea limitatd a statului de a monitoriza si
controla acest sector. Aceste restrictii sunt necesare
pentru protejarea farmaciilor si, implicit, a pacientilor,
asigurdndu-se cd farmaciile 1isi pastreazd un
comportament etic in recomandarea medicamentelor
si contribuind la utilizarea rationala a acestora.
Mai mult, aceste limitiri sunt esentiale pentru a
sprijini pacientii $i comunitatile care nu beneficiaza
de asistentd farmaceuticd adecvatd, prin incurajarea
infiintarii de farmacii in zone periferice sau localitati
rurale unde nevoia este acuta.
Desi concurenta pe piata farmaceutica este benefica
pentru Tmbundtatirea calitatii serviciilor, concurenta
excesiva si uneori neloiald a perturbat acest sistem,
distorsionand rolul farmaciilor in promovarea
utilizarii rationale a medicamentelor si In combaterea
automedicatiei.
Pentru a asigura utilizarea corecta si responsabild a
medicamentelor, reglementarile si limitarile in ceea ce
priveste infiintarea, mutarea si amplasarea farmaciilor
sunt absolut necesare. Organizatia Mondiald a
Sanatatii subliniaza importanta criteriilor demografice
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administrativ prin care se determind respectarea normativelor poate adauga o povara
birocratica pentru operatorii economici. Implicarea a douad institutii distincte — Agentia
Servicii Publice pentru verificarea criteriului demografic si Institutia Publica Cadastru
Bunurilor Imobile pentru stabilirea distantelor — poate Ingreuna si prelungi procesul de
autorizare/initiere a activitatii noilor unitdti farmaceutice. Astfel, eliminarea sau
adaptarea acestor normative este justificati. In cazul mentinerii acestor normative in
proiect obligatia de obtinere a informatiei, stabilire si verificare a corespunderii
normativelor trebuie sa fie impusd Agentiei fard implicarea agentului economic.

si geografice pentru accesul universal al populatiei la
medicamente. State din Europa, precum Belgia,
Franta, Portugalia si Spania, au implementat astfel de
criterii pentru a proteja sanatatea publicd si a
imbunatati accesul pacientilor la tratamente adecvate.

Proiectul dat stabileste un act permisiv - autorizatie pentru activitate farmaceuticd
(in schimbul licentei). Tinand cont ca activitatea farmaciilor se certifica GPP (certificare
privind conformitatea cu bunele practici de farmacie) se propune autorilor revizuirea
mecanismului permisiv de autorizare prin instituirea procedurii non permisive de
Notificare dupa urmatorul concept (care poate fi dezvoltat in comun cu autorii
proiectului):
”Articolul X — Notificarea initierii si desfasurarii activitatii farmaceutice
(1) Activitatea farmaceuticad se desfasoara pe teritoriul Republicii Moldova in baza unei
notificari depuse la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) de
cdtre operatorul economic care intentioneazd sa desfdasoare aceastd activitate.
(2) Notificarea privind initierea activitatii farmaceutice se depune cu cel putin XX zile
lucratoare inainte de data preconizata pentru inceperea activitatii si trebuie sa contina
urmdtoarele informatii.
a) denumirea completa si IDNO-ul agentului economic,
b) adresa unitatii farmaceutice si tipul acesteia (farmacie comunitard, farmacie de
spital etc.);
¢) datele de contact ale persoanei responsabile;
d) numele si calificarea farmacistului responsabil de unitatea farmaceutica;
e) tipurile de activitati farmaceutice desfasurate in unitate;
f) dovada detinerii unui spatiu adecvat pentru desfasurarea activitatii, conform
normelor sanitare si de sigurantda;
g) notificarea privind conformitatea cu cerintele de buna practica farmaceuticad.
(3) In termen de XX zile lucrdtoare de la depunerea notificarii, AMDM poate efectua
verificari sau controale pentru a se asigura cd unitatea farmaceutica indeplineste
conditiile legale.
(4) Daca in termenul prevazut la alin. (3) AMDM nu emite o decizie motivata de
respingere sau de amdnare a inceperii activitdtii, operatorul economic poate incepe
activitatea automat, fara necesitatea unei aprobari suplimentare.
(5) Orice modificare a informatiilor prevazute la alin. (2) se notifica AMDM in termen
de XX zile lucratoare de la producerea acesteia.
(6) AMDM publica in mod transparent pe platforma sa electronica lista unitdatilor
farmaceutice care au notificat desfasurarea activitatii, pentru informarea publicului si
a altor autoritati competente.”

Nu se accepta.

Cadrul normativ nu descric un mecanism de
notificare. De mentionat ca proiectul de lege prevede
tranzitia de la ,licentd” la ,autorizatie” pentru
practicarea activitatii farmaceutice. De mentionat ca,
autorizarea/ licentierea farmaciilor este o practica
internationald (de exemplu: Lituania, Croatia,
Romaénia, Singapore, Portugalia, Austria, Belgia,
Cehia, Danemarca, Estonia, Finlanda, Ungaria,
Islanda, Irlanda, Letonia, Slovenia s.a).
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Pentru a introduce noul concept de notificare este necesar de modifica mai
multe articole din proiect.
4. Articolul 14 este intitulat “Taxe pentru emiterea autorizatiei pentru activitate Se accepta.

=

farmaceutica” si prevede ca taxele aplicabile pentru obtinerea autorizatiei de functionare
a unitdtilor farmaceutice se stabilesc in functie de tipul de unitate farmaceutica si de
localitatea In care se propune a fi infiintatd: a) pentru infiintarea unei farmacii
comunitare in municipiul Chisindu; b) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in
alte municipii decdt Chisinau; c) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in alte
localitati decat cele mentionate la lit. a) si b); d) pentru infiintarea unei farmacii cu
circuit inchis. In acest context trebuie de tinut cont de Legea nr.160/2011 care in
articolul 9 prevede ca orice plata de eliberare a actelor permisive trebuie sa fie expres
prevazutd in Nomenclatorul actelor permisive. Orice plata efectuatd autoritatilor
emitente, care tine direct sau indirect de emiterea unui act permisiv, va fi stabilita in act
legislativ. Platile stabilite pentru emiterea actului permisiv si pentru serviciile aferente
emiterii nu trebuie sa depaseasca costurile de elaborare si emitere a actului permisiv in
cauza si de prestare a serviciilor aferente sau totalitatea veniturilor obtinute din platile
respective nu trebuie sa depaseasca costurile aferente emiterii actelor permisive. Prin
urmare normele din articolul 14 din proiect ce se refera la careva taxe nu au legatura cu
emiterea “autorizatiei” dar sunt niste taxe suplimentare (suprataxare similar cu
impozitarea). Potrivit Constitutiei (art.58, 132) orice platd, taxa sau impozit trebuie sa
fie stabilit expres in lege si nu de catre Ministerul Sanatatii.

Art. 14 se expune 1n urmatoarea redactie ” Articolul
14. Taxe pentru emiterea autorizatiei pentru
activitate farmaceutica

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

a) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in
municipiul Chisinau -
20 000 lei;

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

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

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

(3) Pentru orice altd modificare, decat cea
prevazutd la alin. (2) Inscrisd pe autorizatia pentru
activitatea unitétii farmaceutice cuantumul taxelor
este de
2 500 lei;

(4) Farmaciile comunitare si punctele de lucru
situate Tn 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.

55.

Evaluarea notei de fundamentare
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Analiza sectiunii 2.2. din Nota de Fundamentare evidentiazd faptul ca
documentul identificd problemele cheie din sectorul farmaceutic si justifica necesitatea
unei interventii legislative. Cu toate acestea, pentru a corespunde pe deplin cerintelor
metodologiei AIR prevazute in HG nr. 574/2024, sunt necesare anumite imbunatatiri.
Un aspect nu mai putin important care necesitd dezvoltare este analiza partilor
interesate. Documentul mentioneazd consumatorii, farmaciile, farmacistii si
distribuitorii, insd nu include alte entitati relevante, cum ar fi autorititile publice,
asociatiile profesionale sau grupurile de pacienti vulnerabili. De asemenea, nu sunt
furnizate date/cifre concrete care si arate cati actori sunt afectati si in ce masura. In ceea
ce priveste definirea problemelor si cauzelor acestora, documentul identifica dificultati
importante, precum accesul limitat la medicamente, calitatea redusd a consultatiilor
farmaceutice si lipsa unei reglementari clare a comertului online cu medicamente.
Totusi, cauzele nu sunt explicate In profunzime. Un alt punct care necesitd imbunatatire
este dimensiunea problemelor si cuantificarea acestora. Desi documentul contine date
despre numarul farmaciilor si farmacistilor, nu sunt prezentate statistici relevante despre
impactul financiar al problemelor asupra consumatorilor sau despre cresterea preturilor
medicamentelor. Fara cifre clare, analiza raimane generala si mai putin convingatoare
pentru cei care trebuie sd ia decizii. De exemplu, se spune cd farmacistii recomanda
medicamente mai scumpe fard a oferi alternative mai ieftine, dar nu exista informatii
despre cati pacienti sunt afectati sau cat platesc in plus. La fel, in cazul lipsei anumitor
medicamente, nu se spune exact cate sunt greu de gasit sau cat de des pacientii trebuie
sa cumpere alternative mai costisitoare. Calitatea slaba a consultatiilor farmaceutice -
se mentioneaza ca uneori farmacistii nu ofera sfaturi corecte, dar nu sunt prezentate cifre
despre numarul de plangeri sau despre greselile care au dus la probleme de sanatate.
Astfel, nu stim cat de serioasa este situatia si daca e nevoie de reguli mai stricte pentru
farmacisti. Problema vanzarii online de medicamente este mentionata, dar fara a se
spune cate site-uri functioneazad ilegal sau cite medicamente falsificate au fost
descoperite. in ceea ce priveste farmaciile din zonele rurale, se recunoaste ci sunt
putine, dar nu se spune exact cate localitati nu au farmacii sau cat de departe trebuie sa
meargd oamenii ca sd gaseasca una. Gestionarea deseurilor farmaceutice este o alta
problema mentionatd, dar nu existd date despre cantitatea de medicamente expirate
aruncate necorespunzator sau despre efectele lor asupra mediului.

Un element esential care lipseste complet este scenariul de baza, adica analiza modului
in care problemele vor evolua in viitor dacd nu se adopta reglementarile propuse. Fara
aceasta perspectiva, este dificil de justificat urgenta unei interventii normative. Se
recomandd ca aceastd analizd sd includa estimari privind cresterea preturilor la
medicamente, impactul asupra accesului pacientilor la tratamente si evolutia numarului
de farmacii si farmacisti. Referintele la legislatia existenta reprezinta un alt aspect care
poate fi imbunatatit. Desi documentul face unele mentiuni despre lipsa reglementarii
pentru comertul online cu medicamente, nu prezintd o lista clard a actelor normative
actuale si a deficientelor acestora. O solutie eficienta ar fi includerea unei comparatii cu

Se accepta.

Nota de fundamentare a fost actualizata conform

recomandarilor.
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legislatia Uniunii Europene si a unor exemple de bune practici internationale care sa
sustind necesitatea modificarilor legislative propuse.

Un alt aspect care ar putea fi mai bine detaliat este corelarea obiectivelor cu
problemele identificate. Conform metodologiei AIR, obiectivele nu trebuie sd fie
formulate ca o simpla necesitate de a adopta reglementari, ci trebuie sa exprime clar
starea dorit a sectorului farmaceutic. In plus, se recomanda formularea acestora intr-un
mod cuantificabil, masurabil si fixat in timp, pentru a putea evalua impactul
reglementarilor in viitor.

CONSILIUL NATIONAL
DE EVALUARE SI
ACREDITARE iN

SANATATE
Nr. Rg. 01-69 din 24.03.2025

La art. 6, alin. (4) cuvantul “monitorizare” sa fie substituit cu cuvantul
Yevaluare”, deoarece Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sandtate nu are in
atributiile sale misiunea de a monitoriza activitatea institutiilor.

Intrucat potrivit art. 6, alin. (4) al proiectul de lege presupune c, ,,farmaciile de
spital sunt exceptate de la obligatia de obtinere a autorizatiei pentru activitate
farmaceutica.”, propunem din art. 14, alin. 1) sa fie exclusa lit. d) ,,pentru infiintarea
unei farmacii cu circuit inchis”.

Se accepta.
La art. 6, alin. (4) cuvantul “monitorizare” a fost
substituit cu cuvantul “evaluare”.
A fost exclus art. 14 alin. (1) lit. d).

CENTRUL PENTRU
ACHIZITII PUBLICE
CENTRALIZATE iN
SANATATE
Nr. Rg02-1808 din
20.030.2025

Reiegind din art. 12, alin. (2), lit. g) si art. 13, alin. (2), lit. h) din proiectul actului
normativ prenotat, lipsa sau retragerea certificatului privind conformitatea cu bunele
practici de farmacie serveste temei atat pentru suspendarea Autorizatiei pentru
activitatea farmaceutica, cit si pentru retragerea acesteia.

In acest context, pentru a evita interpretarea ambigua a normelor prenotate, se
propune completarea acestora prin precizarea expresa a cazurilor care atrag dupa sine
suspendarea Autorizatiei pentru activitatea farmaceutica si, totodata, a circumstantelor
care conduc la retragerea acesteia;

Se accepta.
Art. 12 alin. (2) lit. g) se expune In urmatoarea
redactie ,,lipsa certificatului privind conformitatea cu
bunele practici de farmacie.”, iar art. 13 alin. (2) lit. h)
se expune in redactie ,,retragerea certificatului privind
conformitatea cu bunele practici de farmacie.”.

Excluderea prevederilor art. 17, alin. (3), lit. ¢) din proiectul actului normativ
prenotat privind obligativitatea de notificare a AMDM de citre conducatorul unitatii
farmaceutice (persoand fizica), in cazul incetarii raporturilor de muncéd cu unitatea
farmaceutica, in termen de 10 zile de la data incetarii acestora.

Or, conform art. 10, alin. (2) din proiect, tine de responsabilitatea titularului
autorizatiei pentru activitate farmaceutica (persoand juridica) de a solicita reperfectarea
autorizatiei pentru activitate farmaceuticd in termen de 10 zile lucratoare din data
aparitiei temeiurilor pentru reperfectarea acesteia (inclusiv in cazul modificarii
conducatorului unitatii farmaceutice).

Nu se accepta.
Conducitorul unitdtii farmaceutice (persoand fizica)
si titularul autorizatiei pentru activitate farmaceutica

partea ce tine de notificarea AMDM.

A.P. ,,CAMERA DE
COMERT AMERICANA
DIN MOLDOVA”

Nr. 25 din 12.03.2025

Proiectul de lege definitivat reglementeazd conditiile de fondare a unei noi
unitdti farmaceutice — i.e., normativele demografice si geografice.

Aceasta conditie nu a existat in proiectul de lege initial, iar mediului de afaceri
1 s-au creat asteptari rezonabile 1n ceea ce priveste inexistenta acestei obligatii in
proiectul de lege (a se vedea procesul-verbal nr. 1 al consultarilor publice (prealabile)
privind legea farmaciei din 21.11.2024).

Anuntarea la etapa initiald a proiectului de lege a excluderii conditiilor de
fondare a unor noi unitati farmaceutice in calitate de una din premisele majore ale
rescrierii cadrului normativ in domeniul farmaceutic — a influentat esential pozitia

Nu se accepta.

Limitarile privind infiintarea farmaciilor comunitare
sunt esentiale 1n contextul actual din Republica
Moldova, avand in vedere lacunele legislative si
capacitatea limitatd a statului de a monitoriza si
controla acest sector. Aceste restrictii sunt necesare
pentru protejarea farmaciilor si, implicit, a pacientilor,
asigurandu-se ca farmaciile 1{si pastreazd un
comportament etic in recomandarea medicamentelor
si contribuind la utilizarea rationald a acestora.
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initiald a mediului de afaceri cu referire la alte articole ale legii (taxele pentru
deschiderea unitatilor farmaceutice (in sensul acceptarii unor majorari ale lor)).

La aceasta etapa si pe viitor, mediul de afaceri nu va sustine reglementirile
care introduc normative demografice si geografice pentru deschiderea farmaciilor
noi.

Ministerul Séanatatii a argumentat introducerea criteriilor geografice si
demografice in calitate de masurd pentru descurajarea deschiderii noilor farmacii in
zonele suprasaturate, fapt care corespunde bunelor practici internationale.

Cu referire la acest aspect, din punctul nostru de vedere, intr-adevar nu poate fi
ignorat faptul existentei cadrelor regulatorii in diferite state care reglementeaza
normative demografice si/sau geografice, insa premisa ca acest fapt este o buna practica
internationala nu este sustinuta prin argumente.

Potrivit aceluiagi raport al Organizatiei Mondiale a Sanatatii, Cadrul juridic si
de reglementare pentru farmaciile comunitare in Regiunea Europeandl, existd multe
state in regiune care nu au reglementate restrictii, cu titlu de exemplu neexhaustiv —
Bulgaria, Cehia, Germania, Irlanda, Tarile de Jos, Norvegia, precum si Albania,
Armenia, Azerbaidjan, Belarus, Georgia, Kazahstan, Kargazstan, Federatia Rusa,
Tadjikistan, Ucraina si Uzbekistan.

Prin reducere la absurd, ar reiesi cé aceste state (inclusiv avansate economic) nu
urmeaza bunele practici internationale — ceea ce nu poate fi afirmat In mod absolut.

Consideram ca Ministerul Sanatatii in cadrul promovarii unui proiect de lege nu
se poate reduce 1n argumentarea sa la o simpla referire la bunele practici internationale
— dar urmeaza sd enumere practica mai multor state, sa argumenteze de ce restrictiile
normative (existente de altfel) sunt cele mai potrivite pentru Republica Moldova si sa
explice de ce si-a schimbat pozitia initiald pe aceasta problema.

in Moldova, peste 80% din toate vanzarile cu amdnuntul se realizeaza prin
intermediul retelelor farmaceutice, iar dezvoltarea acestora nu este restrictionata. Tarile
europene cu restrictii geografice si demografice de la bun inceput si-au reglementat
sistemul de amplasare a farmaciilor, care nu permitea sau limita consolidarea
farmaciilor in structuri de retea.

O incercare de aplicare a acestor reguli la realitatea actuald din Republica
Moldova va avea consecinte negative, in primul rand, asupra calitatii serviciilor,
deservirii pacientilor, dar si in general asupra domeniului farmaceutic si a bugetului de
stat.

In ceea ce priveste calitatea serviciului farmaceutic - intr-un mediu competitiv,
nivelul calitatii serviciilor acordate este un factor de importanta primordiala, iar retelele
farmaceutice investesc mult in formarea si imbunatatirea abilitatilor profesionale ale
personalului lor.

Pe langa cursurile de perfectionare obligatorii de stat, toate lanturile mari de
farmacii au propriul sistem de pregétire a personalului, in care sunt implicati formatori,

Mai mult, aceste limitiri sunt esentiale pentru a
sprijini pacientii $i comunitatile care nu beneficiaza
de asistentd farmaceutica adecvatd, prin incurajarea
infiintarii de farmacii in zone periferice sau localitati
rurale unde nevoia este acuta.

Desi concurenta pe piata farmaceutica este benefica
pentru imbunatatirea calitatii serviciilor, concurenta
excesiva si uneori neloiald a perturbat acest sistem,
distorsionand rolul farmaciilor in promovarea
utilizarii rationale a medicamentelor si in combaterea
automedicatiei.

Pentru a asigura utilizarea corecta si responsabila a
medicamentelor, reglementarile si limitarile in ceea ce
priveste infiintarea, mutarea si amplasarea farmaciilor
sunt absolut necesare. Organizatia Mondiala a
Sanatatii subliniaza importanta criteriilor demografice
si geografice pentru accesul universal al populatiei la
medicamente. State din Europa, precum Belgia,
Franta, Portugalia si Spania, au implementat astfel de
criterii pentru a proteja sanatatea publicd si a
imbunatati accesul pacientilor la tratamente adecvate.

In sustinerea acestor reglementdri, nota de
fundamentare a proiectului a fost suplinitd cu
argumente solide si date concrete, reflectind
practicile din alte state europene, ceea ce

demonstreaza aplicabilitatea si eficienta acestor
normative in conditii similare. Aceste exemple
constituie o baza justificativd temeinicd pentru
mentinerea normativelor geografice si demografice
propuse.
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iar procesul de instruire si pregatire a personalului este unul continuu si cuprinde
intreaga gama de subiecte relevante activitatii farmaceutice.

Calitatea serviciilor farmaceutice mai este asiguratd si prin prisma Regulilor de
buna practici de farmacie, care stabilesc standardele pentru furnizarea unui act
farmaceutic sigur si eficient.
Pentru pacienti, la fel, deschiderea de noi farmacii imbunatateste accesul la servicii
farmaceutice, iar pentru stat — faciliteaza crearea de noi locuri de munca si o crestere a
platilor la buget.

Prin urmare, liberalizarea conditiilor pentru deschiderea de noi farmacii este
doar pozitiva pentru Moldova, iar saturatia pietei si fezabilitatea economica vor constitui
principala conditie limitativa.

in concluzie, mediul de afaceri are convingerea ci normativele demografice si
geografice trebuie excluse, principalul argument bazandu-se pe principiile promovate
constant de asociatie — libertatea pietei, concurentei, si eficienta economica.

Efectele excluderii normativelor se vor manifesta cel putin prin urmatoarele:
Libertatea pietei si concurenta
Eliminarea restrictiilor ar permite pietei sa regleze numarul de farmacii in functie de
cererea reald, fara interventia statului.

Concurenta mai mare ar putea duce la preturi mai mici la medicamente si servicii mai
bune pentru clienti.

Eficienta economica

Reglementdrile actuale pot proteja artificial anumite farmacii de concurenta, ceea ce le
permite sa mentina preturi ridicate si sa nu inoveze in serviciile oferite.

Daca o zona are nevoie de mai multe farmacii, acestea ar trebui sa poata fi deschise
liber, fara bariere impuse de stat.

Accesibilitate mai mare pentru pacienti

Intr-un sistem fara normative, farmaciile ar putea fi constituite in functie de necesitatile
reale ale comunitatii, fara limitari birocratice.

Reducerea birocratiei

Procesul de obtinere a unei autorizatii pentru farmacie prin prisma demonstrarii
criteriilor normative va fi greoi si costisitor.

Adaptabilitate mai rapida la cerintele pietei

. Un sistem nereglementat ar permite o adaptare mai rapida la schimbarile din
industrie.

. Prevenirea si limitarea litigiilor

. Sistemul normativelor demografice si geografice in Republica Moldova s-a

demonstrat a fi ineficient si litigios — existand proceduri in instanta de judecata prin care
partile dezbat dreptul si conditiile in care au loc deschiderea noilor farmacii.

Acest aspect nu a fost analizat in niciun fel de catre Ministerul Sanatatii — fiind
de fapt impusa o continuare a practicii precare, fara solutii reale si adaptate conditiilor
pietei.
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Observatiile expuse in aceasta parte a scrisorii se refera la normele art. 7 si

art. 9 alin. (2) lit. b) si c¢) din proiectul de lege.
TAXELE PENTRU EMITEREA AUTORIZATIEI PENTRU Se accepta.

ACTIVITATE FARMACEUTICA Art. 14 se expune 1n urmatoarea redactie ” Articolul
Proiectul de lege prevede existenta taxelor pentru obtinerea autorizatiilor de | 14. Taxe pentru emiterea autorizatiei pentru

functionare a farmaciilor. Médrimea acestora se propune a fi diferentiatd per categorii de | activitate farmaceutica

2. unitati administrativ-teritoriale si sa fie aprobata de catre Ministerul Sanatatii, in baza | (1) Taxele aplicabile pentru emiterea autorizatiei de

metodologiei aprobate de Guvern.

in primul rdnd, mentionim ci proiectul de lege incearcd si prevadi o asa-
numitd solutie pentru suprasaturarea unitatilor farmaceutice in orase prin doua
modalitati — (i) reglementarea normativelor demografice si geografice; (ii)
reglementarea taxelor diferentiate pentru obtinerea autorizatiilor.

Atragem atentia asupra faptului ca, prin aceste operatiuni, se deviaza de la
scopul initial declarat al proiectului de lege — cel de a facilita activitatea farmaciilor.

De fapt, proiectul de lege Inrautateste conditiile de activitate a farmaciilor.
Astazi, chiar daca existd normative de amplasare a farmaciilor, taxa pentru licenta
farmaciilor este unica, indiferent de amplasamentul farmaciilor, fiind rezonabila ca pret.
Proiectul de lege, pe de alta parte, va crea premisele pentru o restrangere maxima a
deschiderii farmaciilor In orase — deoarece vor exista si taxe supraevaluate si
nepredictibile pe moment i normative geografice si demografice.

Taxele diferentiate care ar urmari scopul temperarii cererilor de deschidere a
farmaciilor in orase pot fi acceptate ca si conditie de activitate doar daca vor fi excluse
normativele de amplasare a farmaciilor — taxele fiind deja o barierd in masurd sa
influenteze piata.

in al doilea rand, procedura de reglementare a taxelor pentru autorizatii prin
hotarari de Guvern nu este permisa potrivit Legii nr. 160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de Intreprinzator si ele ar trebuie sa fie prescrise in textul
legii.

Respingerea acestei cereri a avut loc fara argumente si fara o trimitere la alte
norme juridice care ar permite Guvernului sa reglementeze marimea taxelor (care nu
reprezinta taxe pentru o prestare de servicii — dar pentru eliberarea actelor
permisive, care au un regim special) printr-un act normativ subordonat legii.

A se vedea in acest sens art. 9 alin. (1)-(2) din Legea nr. 160/2011, care prevede
urmatoarele:

sArticolul 9. Taxa de eliberare a actului permisiv

(1) Orice plata de eliberare a actelor permisive trebuie sd fie expres prevazuta
in Nomenclatorul actelor permisive.

functionare a unitatilor farmaceutice se stabilesc in
functie de tipul de unitate farmaceuticd si de
localitatea in care se propune a fi infiintata:

a) pentru infiintarea unei farmacii comunitare in
municipiul Chisinau -
20 000 lei;

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

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

(2) in cazul reamplasarii unititii farmaceutice in
conditiile prevazute la
art. 7 alin. (4), se aplica o taxa in valoare de 50% din
taxa prevazuta pentru infiintare.

(3) Pentru orice alta modificare, decat cea prevazuta
la alin. (2) inscrisd 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.




23

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

crt.

Continutul obiectiei,

propunerii, recomandaérii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

(2) Orice plata efectuata autoritatilor emitente, care tine direct sau indirect de
emiterea unui act permisiv, va fi stabilita in act legislativ. Pldtile stabilite pentru
emiterea actului permisiv §i pentru serviciile aferente emiterii nu trebuie sd depdseasca
costurile de elaborare si emitere a actului permisiv in cauzd si de prestare a serviciilor
aferente sau totalitatea veniturilor obtinute din platile respective nu trebuie sd
depdseasca costurile aferente emiterii actelor permisive.”

Derogiri de la aceasta norma nu exista — si nu ar trebui admise, iar taxa
reglementata la nivel de act legislativ reprezinta un principiu care este respectat prin
Legea nr. 160/2011 in vigoare si care a existat in Legea nr. 451/2001 privind licentierea
unor genuri de activitate si Legea nr. 332/1999 privind acordarea de licente pentru unele
genuri de activitate, adica pe parcursul a 26 ani.

Reglementarea taxei prin lege;
Prezentarea datelor si calculelor care stau la baza formarii taxei (si implicit dezvaluirea
marimea taxelor la momentul promovarii proiectului de lege).

De asemenea, abordarea propusa incalca caracterul unitar al sistemului de acte
permisive, activitatea farmaceutica fiind ridicata de sub regimul acestei legi sub aspectul
taxdrii, fiind creat un precedent pentru alte activitati licentiate/autorizate.

Avéand in vedere cele mentionate, solicitdm considerarea urmatoarelor:

a) Reglementarea taxei prin lege;
b) Prezentarea datelor si calculelor care stau la baza formarii taxei (si implicit
dezvaluirea marimea taxelor la momentul promovarii proiectului de lege).

LISTA PRODUSELOR ADMISE SPRE COMERCIALIZARE IN FARMACII
Proiectul de lege reglementeaza explicit o listd a produselor admise spre comercializare
in farmacii. O asemenea abordare anterior nu a avut o expresie intr-atat de explicita si
rigida in lege.

Din punctul nostru de vedere, abordare propusa prin proiectul de lege poate avea doua
efecte alternative care nu sunt indreptate spre evolutia pietei:

1. Esuare 1n reglementare;

2. Interventii succesive permanente pentru completarea/restrangerea listei.

Cu referire la esuarea in reglementare

Din experienta asociatiei, orice liste, decit daci nu se referi la raporturi si domenii
absolut necesare care necesita interventii rigide, nu se bucurd de o reglementare
perfectd nici la momentul adoptarii, nici pe parcursul unor perioade de timp dupa.
Aceasta se datoreaza faptului ca judecata personald sau colectiva a autorilor nu poate
cuprinde si prevedea toate aspectele care se doresc a fi reglementate.

De asemenea, aspectele socio-economice nu pot fi precis reglementate nici la momentul
scrierii listei (care ar trebui fie sa fie generala, fie extrem de precisa, pentru a nu admite
interpretari).

Reglementarile rigide mai ales nu pot prevedea evolutia raporturilor socio-economice,
si mai ales a celei stiintifice.

Nu se accepta.

Farmacia este, prin definitie si reglementare legala,
o unitate de interes public, cu rol prioritar in
asigurarea sanatatii populatiei. Mentinerea unei liste
limitative de produse contribuie la pastrarea
caracterului profesional si medical al farmaciei,
evitand comercializarea excesiva si transformarea
acesteia intr-un punct de vanzare generalist.

Restrangerea gamei de produse la cele cu relevanta
medicald, sanitara sau de ingrijire sustine statutul
farmacistului ca specialist si consilier In sanatate, nu
ca simplu comerciant. Aceasta creeazd un spatiu
profesional in care serviciile farmaceutice sunt
prioritare fatd de activitatea comerciala.

Produsele cosmetice decorative sau alte bunuri de
larg consum nu prezintd valoare medicald sau
terapeuticd si nu justifica, din perspectiva sanatatii
publice, prezenta lor in farmacii. Excluderea acestora
asigura coerenta politicii de sanatate publica si evita
aparitia unor derapaje comerciale.
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Acest fapt cu o mare precizie va avea ca efect o esuare in reglementare, care va trebui
indreptata prin interventii succesive permanente pentru completarea/restrangerea listei.
Cu referire la interventiile succesive permanente pentru completarea/restringerea
listei

Datoritd esudrilor in reglementare, anticipAm cad aceastd listd va trebui periodic
suplinitd/restransa, fapt care va presupune un efort din partea autoritatilor publice ca
termen si proceduri.

Pe de alté parte, in caz daca vor exista produse necuprinse in lista, agentii economici
vor fi constransi in a pune produse pe piata — fapt care va afecta inovatia.

Solutia de a permite completarea acestei listei cu alte produse prin Ordinul AMDM desi
a fost acceptata si sustinuta de catre comunitatea de afaceri la etapa initiala de consultari
publice — consideram ca ar putea esua, prin prisma expertizei anticoruptie a proiectului
de lege.

Pentru a asigura o reglementare certa si predictibila, aceasta lista fie ar trebui sa fie (i)
exclusa sau (ii) reglementata intr-o asa maniera generala care ar cuprinde majoritatea
produselor posibil a fi comercializate prin intermediul farmaciilor, dar care ar
restrictiona comercializarea de produse improprii.

Mai mult decat atat, lista generald a produselor ar trebui formulatd in sensul in care ar
exclude posibilitatea de vanzare a unor produse considerate improprii chiar de catre
autoritatile publice (la moment, inter alia, nu a fost prezentatd o analizd care ar
demonstra esuarea in auto-reglementare a jucatorilor pietei).

Avénd in vedere cele mentionate, propunem excluderea listei in calitate de solutie
prioritara.

In caz daci se considera absolut necesar, propunem urmitoarea redactie a normei care
ar fi suficient de generala pentru a cuprinde majoritatea posibila a produselor si a reflecta
evolutia pietei:

,,(6) Produsele admise spre comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice sunt: a)
medicamente;

b) dispozitive medicale pentru uz individual si consumabile2;

¢) suplimente alimentare si alimente cu destinatie specialda;

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

e) ape minerale;

f) produse cosmetice;

g) produse de igienad si accesorii;

h) produse de puericultura;

i) optica medicala;

J) alte articole/produse destinate protectiei ori imbunatatirii sanatatii3.”

In acest context, consideraim oportuni mentinerea
prevederilor art. 3 alin. (6) in forma propusa, ca mijloc
de asigurare a calitatii, coerentei si predictibilitatii
actului farmaceutic.
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IV.EFECTUL NESUSPENSIV AL ACTELOR AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE (ACTELOR DE SUSPENDARE SAU
RETRAGERE A ACTELOR PERMISIVE)
Proiectul de lege prevede cd, contestarea actiunilor AMDM de suspendare/retragere a
actelor permisive nu suspenda efectele deciziei AMDM pana la solutionarea definitiva
a contestatiei.
Prevederile in cauza creeaza riscul neasigurarii drepturilor unui agent economic care
contestd un act administrativ in conditiile Codului administrativ.
De asemenea, practica de reglementare a cazurilor de nesuspendare a efectelor deciziilor
autoritatilor administrative reprezinta o exceptie de la prevederile cadrului normativ
care nu urmeaza a se transforma in regula si urmeaza a fi argumentata prin circumstante
extraordinare.
2 Din redactia literei initiale din proiectul de lege au fost excluse cuvintele ,,cu exceptia
dispozitivelor medicale implantabile si dispozitivelor medicale pentru diagnostic in-
vitro”, deoarece sub aceasta interdictie ar putea cddea un sir de dispozitive medicale in
vitro pentru autotestare sau implantabile care actualmente sunt comercializate exclusiv
in farmacii (teste si lantete pentru determinarea glucozei in sange, teste rapide de
sarcind, sterilete s.a.).
3 Litera j) a fost propusa spre includere deoarece ea ar putea incadra un sir de produse
pe care consumatorul le asociaza in primul rand cu farmaciile si care nu pot fi cuprinse
in celelalte litere ale alineatului:
produse pentru gravide si mame: lenjerie si accesorii pentru aldptare (pompe de lapte,
protectoare), sterilizatoare pentru biberon, etc.;
produse ortopedice (branturi, s.a.);
aparate de masaj cu compresie, echipamente pentru exercitii destinate pentru eliminarea
durerilor ori ingrijirea bolnavilor la pat; actelor Bancii Nationale a Moldovei sau ale
Consiliului de examinare a investitiilor de importantd pentru securitatea statului).
AmCham Moldova nu iIntrevede niciun motiv pentru a reglementa efectul nesuspensiv
pentru deciziile AMDM, nu sesizeazd niciun interes public extraordinar si nu sustine
asemenea interventii care creeaza precedente pentru toate autoritdtile publice, fapt care
contravine reformelor si liniilor de dezvoltare promovate, inclusiv incalcand caracterul
unitar al prevederilor cadrului administrativ.
Mai mult decat atat, va rugam sa fiti informati ca, reiesind din tabelul de sinteza, autorii
au indicat ca ,,acceptatd” aceasta propunere.
lampi cu infrarosu, umidificatoare, purificatoare de aer cu filtru hepa antialergeni, etc.
Asemenea exceptii au inceput a fi relativ recent reglementate, fiind impuse de
masuri exceptionale de interes public (asa cum este cazul

Nu se accepta.
Conform tabelului de sintezd elaborat in urma
consultdrilor prealabile s-a acceptat inlocuirea
termenului ,,15 zile”cu ,termenul prevazut de Codul
administrativ.” la art. 11 alin. (5) si art. 12 alin (5).
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Art. 11 alin. (9) (marimea taxei de livrare a medicamentelor)

Proiectul de lege determina cd marimea taxei de livrare a medicamentelor nu
trebuie sa depindd de medicamentele eliberate, de suma comenzii sau de numarul de
medicamente comandate.

Pe de o parte, comunitatea de afaceri intelege ingrijorarile legate de norme
permisive care ar putea incuraja consumul abuziv de medicamente. Pe de altd parte,
asociatia apreciaza caracterul reglementarii de la art. 11 alin. (9) ca fiind o incercare de
restrangere a unei minoritati in unele actiuni care ar putea fi abuzive, in detrimentul unei
majoritati care ar dori sa desfasoare onest si economic rentabil afaceri.

Ca regula generala, intreprinderile sunt libere s stabileasca preturile si tarifele
pentru serviciile prestate.

Atat timp cat serviciul de livrare nu este unul esential si de baza oferit
consumatorilor, dar unul la cerere, statul nu ar trebui sa dicteze reguli de formare a
preturilor pentru aceste servicii.

Norma art. 10 alin. (9), In lipsa unor argumente, contravine principiului
proportionalitatii In raporturile dintre stat si intreprinzator, reprezentand reglementari
excesive si neargumentate, care nu tin cont de prevederile Legii nr. 235/2006 cu privire
la principiile de baza de reglementare a activitatii de intreprinzator.

In partea acestor raporturi (tarife pentru servicii de livrare), concurenta pietei ar
trebui sa fie cea care modeleaza pretul serviciilor.

Pentru a preveni comportamentele abuzive si a asigura in acelasi timp
rentabilitatea unor servicii care ar putea fi oferite de farmacii, propunem expunerea
alineatului in urmatoarea redactie:

»9) Taxele de livrare a medicamentelor se determind liber, cu conditia ca
acestea sd nu incurajeze procurarea si medicatia abuziva”.

Nu se accepta.

Oferirea de transport gratuit, in functie de valoarea
comenzii, este o practicd comerciald utilizatd pentru
cresterea vanzarilor, or medicamentul este un produs
cu totul special, consumul cadruia nu poate fi
promovat. Posibilitatea oferii serviciului de livrare a
medicamentelor trebuie reglementat, la fel ca si pentru
eliberarea medicamentelor in farmacia comunitara,
pentru a asigura respectarea tuturor cerintelor impuse
in domeniul medicamentului, pana la consumatorul
final si nu poate fi influentat de volumul cosului de
cumparaturi, medicamentele comandate, pachete de
produse si alte practici aplicate pe larg in cadrul
comertului de produse.

Ionatan Andronachi
14.03.2025 receptionat pe
email-ul persoanei
responsabile indicata pe
particip.gov.md

Complexitate si birocratie excesiva

e Proceduri elaborate de autorizare: Proiectul impune un set detaliat de documente si
proceduri pentru obtinerea autorizatiei (Art. 6—9). Desi aceastd rigurozitate ar putea
asigura o mai buna calitate a serviciilor, ea riscd sa Ingreuneze accesul pe piata si sa
incetineascd deschiderea noilor farmacii, afectand competitivitatea si inovatia in sector.
e Multiplicarea etapelor administrative: De la verificarea normativelor demografice si
geografice (Art. 7) pana la actualizarile constante (Art. 10), cadrul procedural este atat
de fragmentat incat poate genera Intarzieri si confuzie atit pentru operatori, cat si pentru
autoritati

Nu se accepta.

O prevedere noua constd in inlocuirea licentei cu
autorizatia de functionare, masura care contribuie la
reducerea birocratiei si a complexitatii procedurilor
administrative. Autorizatia are un termen nelimitat,
spre deosebire de licentd, care trebuia reinnoitd la
fiecare 5 ani si presupunea achitarea unei taxe
periodice. Aceasta schimbare simplifica procesul de
reglementare si reduce povara administrativa pentru
operatorii din domeniu.

Norme rigide privind amplasarea si functionarea

e Normativul demografic si geografic: Stabilirea unui prag fix de 3.500 de locuitori si
a unei distante minime de 500 m intre farmacii poate fi problematica. In special in zonele
urbane, aceste reguli pot limita concurenta, in timp ce in mediul rural, derogarile aplicate
(Art. 7 alin. 3) pot conduce la diferente de calitate si acces.

Nu se accepta.
Cerintele privind dotarea si exploatarea farmaciilor in
partea ce tine de amenajarea logica a incaperilor, cat
si aplicarea normativelor demografic si geografic nu
includ modificéari in raport cu cadrul normativ curent.
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e Exigente privind spatiul si amenajarea: Cerinta ca toate Incaperile sa fie intr-o singura
cladire, fara separari interne, limiteaza flexibilitatea In amenajare, putdnd sa nu raspunda
in mod adecvat realitatilor practice ale diverselor tipuri de spatii disponibile.
3. Reglementarea comertului electronic si a digitalizarii Nu se accepta.
e Conditii stricte pentru e-commerce: Proiectul permite comercializarea | Reglementarea comertului electronic cu medicamente
medicamentelor online doar de citre farmaciile care notificd intentia catre AMDM si | are loc in contextul transpunerii Directivei
respectd un set de reguli detaliate (Art. 11). Aceastd abordare, desi urmareste sa asigure | 2001/83/CE, ca parte a cerintelor impuse de Uniunea
siguranta, poate reprezenta o bariera pentru inovatie si adaptare la noile tendinte digitale, | Europeana, avand drept obiectiv principal asigurarea
limitand accesul rapid la medicamente pentru consumatori. sigurantei pacientilor.
e Impunerea sistemului informational: Obligatia de a folosi un sistem informational | Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii
pentru evidenta circulatiei medicamentelor este in conformitate cu tendintele moderne, | informationale a medicamentelor care se elibereaza
dar costurile de implementare si mentenanta pot fi prohibitivele ridicate pentru unitatile | fard prescriptie medicala si a celor prescrise prin
mai mici sau pentru cele din zonele rurale. intermediul retetei electronice este permisa numai
farmaciilor comunitare care dispun de autorizatie
pentru activitate farmaceuticd, si care notifica
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
intentia de a desfasura aceastd activitate, conform
procedurii aprobate prin ordinul ministrului sanatatii.
4. Aspecte etice si conflicte de interese Se ia act.
e Presiuni comerciale asupra farmacistilor: Nota de fundamentare subliniaza riscul ca | Protectia consumatorului este reglementatd printr-o
stimulentele financiare sa influenteze recomandarile farmacistilor, determinand astfel | lege speciala - Legea nr. 105/2003 privind protectia
prescrierea de medicamente mai scumpe fara a oferi alternative accesibile. Lipsa unor | consumatorului, iar aspectele ce tin de informarea si
reglementari clare privind transparenta si conflictul de interese poate compromite | consilierea pacientilor sunt prevazute in cadrul sub
calitatea consultatiilor si siguranta pacientilor. legislativ.
e Lipsa unor masuri explicite de protectie a consumatorului: Desi proiectul mentioneaza
necesitatea informarii corecte a pacientilor, nu sunt detaliate suficiente mecanisme de
control pentru a preveni practicile comerciale neloiale sau pentru a asigura consilierea
profesionald independenta.
5. Impactul asupra accesului in zonele defavorizate Se ia act.
e Diferente intre mediul urban si rural: Proiectul incearca sa abordeze problema lipsei | Stabilirea unor taxe diferite in functie de localitate are
farmaciilor in mediul rural prin derogari de la anumite cerinte, insad nu este clar daca | drept scop incurajarea deschiderii unitatilor

aceste masuri vor fi suficiente pentru a asigura servicii de calitate in zonele cu
infrastructura mai putin dezvoltatd. Riscul este ca, pe fondul reglementarilor stricte din
mediul urban, inegalitdtile sd se accentueze, afectdnd accesul la servicii farmaceutice
esentiale.

e Politica tarifara diferentiata: Stabilirea unor taxe diferite n functie de localitate (Art.
14) poate genera inechitdti, favorizand dezvoltarea farmaciilor in anumite zone si
descurajand investitiile in altele.

farmaceutice in zonele/ localititile unde acestea
lipsesc.

Avizare si consultare publica repetata




28

Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandaérii, concluziei autorului proiectului
expertizare
AGENTIA SERVICII 1. Ca urmare a examindrii demersului Ministerului Sanatatii nr. 18/1696 din Se ia act.
PUBLICE A REPUBLICII 30.05.2025 cu privire la avizarea/expertizarea proiectului de lege cu privire la Legea
MOLDOVA Farmaciei (numdar unic 151/ MS/AMDM/2025), Agentia Servicii Publice, conform
Nr. 01/7255 din 02.06.2025 competentelor detinute, vd comunica despre lipsa propunerilor si obiectiilor la proiectul
dat.
CENTRUL DE 1. Valideaza proiectul. Se ia act.
ARMONIZARE A
LEGISLATIEI
(preluat din E-legiferare)
COMPANIA NATIONALA L. Nu are obiectii la proiectul definitivat al legii farmaciei. Se ia act.
DE ASIGURARI IN
MEDICINA
(preluat din E-legiferare)
MINISTERUL EDUCATIEI 1. Sustine proiectul de lege, fara obiectii si propuneri. Se ia act.
SI CERCETARII
(preluat din E-legiferare)
MINISTERUL MUNCII SI 1. Nu are obiectii sau propuneri la aceasta etapa. Se ia act.
PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII
MOLDOVA
(preluat din E-legiferare)
AGENTIA NATIONALA 1. Prin prezenta, Agentia Nationald Antidoping a expertizat repetat proiectul de Se ia act.
ANTIDOPING A lege cu privire la Legea Farmaciei (numar unic 151/MS/AMDM/2024), autor —
REPUBLICII MOLDOVA Ministerul Sanatatii/ Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, si comunica
Nr. 62-25 din 3 iunie 2025 despre sustinerea pozitiei autorului, in legaturd cu proiectul documentului de act
normativ, iar careva obiectii, propuneri sau recomandari nu sunt.
AGENTIA DE 1. Desi in art.2 este inclusa definitia notiunii ,,sistem informational farmaceutic”, Se accepta.
GUVERNARE atestam ca o astfel de notiune nu este utilizata in proiectul de lege. Astfel, in art.8 | Notiunea ,,sistem informational” a fost definita la art.
ELECTRONICA alin.(10) se utilizeaza referinta la un ,,sistem informational pentru evidenta circulatiei | 2 pct. 24) si este utilizata uniform in textul legii (art.

Nr. 3007 — 112 din 04.06.2025

medicamentelor si a produselor permise spre comercializare”, iar in art.12 alin.(2) lit. f)
se face referire la ,,sistemul informational de evidentd a circulatiei medicamentelor”. in
context, recomandam autorului excluderea din proiect a definitiei notiunii respective,
tinand cont de faptul ca notiunea generala ,,sistem informational” este deja definita de
cadrul normativ din domeniul informatizarii si nu necesita a fi reglementata specific in
prezentul proiect de lege.

17 alin. (7) si (9)).
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2. Din considerentul ca un ,Portal Informational ,e-Cadastru” nu este Se ia act.
reglementat si documentat corespunzator in cadrul normativ conform art.76 alin.(2) si | Propunerea nu a fost preluatd, deoarece normativul
art.22 lit.d) din Legea nr.467/2003 cu privire la informatizare si la resursele | geografic a fost exclus din proiectul de act normativ,
informationale de stat, in corelare cu art.11 alin.(2) lit.a) din Legea cadastrului bunurilor | astfel incit aceasta nu mai este relevanta.
imobile nr.1543/1998, in art.17 alin.(2) lit.b) notiunea respectiva se va substitui cu
cuvintele ,,sistemul informational al cadastrului”.
3. In scopul utilizarii aceleiasi notiuni in tot textul proiectului de lege, tinind cont Se ia act.
de faptul ca in art.8 alin.(10) se utilizeaza referinta la un sistem informational pentru | Propunerea a rimas fird obiect. In urma revizuirii
evidenta circulatiei medicamentelor si a produselor permise spre comercializare, la | proiectului, terminologia referitoare la sistemul
art.12 alin.(2) lit. f) cuvintele ,,fara utilizarea corespunzatoare a sistemului informational | informational a fost reformulata si uniformizatd prin
automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor” se vor substitui cu cuvintele ,,fard | definirea notiunii ,,sistem informational”, utilizata
utilizarea corespunzatoare a sistemului informational automatizat pentru evidenta | consecvent in cuprinsul proiectului. Totodata,
circulatiei medicamentelor si a produselor permise spre comercializare”. structura si numerotarea articolelor au fost modificate,
astfel incat prevederile la care se referea observatia nu
se mai regasesc In forma actuald a proiectului.
CANCELARIA DE STAT A 1. Astfel, la art. 4 din proiect, textul va fi revizuit, prin prisma prevederilor Se accepta.
REPUBLICII MOLDOVA proiectului de lege privind modificarea unor acte normative (migrarea autoritatilor | Proiectul a fost revizuit. Prevederile referitoare la
Nr. 30-69-6130 din administrative centrale), examinat in prima lectura in sedinta plenara a Parlamentului in | statutul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
6 iunie 2025 data de 08.05.2025 (inregistrat in Parlament cu nr. 141 din 24.04.2025), care vizeaza | Medicale au fost reformulate si sunt reglementate in
rationalizarea structurii sistemului administratiei publice, prin transferul unor autoritati | art. 6 al proiectului, fiind corelate totodatd cu
administrative centrale in subordinea ministerelor si stabileste pentru Agentia | modificarile propuse.
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale statutul de autoritate administrativa in
subordinea Ministerului Sanatatii.
Agentia Geodezie, 1. Agentia Geodezie, Cartografie si Cadastru urmare a analizarii proiectului de Se ia act.
Cartografie si Cadastru a lege cu privire la Legea Farmaciei (numar unic 151/MS/AMDM/2024), in limita
Republicii Moldova competentelor functionale, comunica lipsa de obiectii, propuneri sau recomandari.
Nr. 36/01-06/694 din
09.06.2025
Ministerul Dezvoltarii 1. La art.12, alin.(3), norma expusa prevede ca, ,,AMDM suspenda autorizatia Se accepta.

Economice si Digitalizarii al
Republicii Moldova
Nr.03-1743 din 13.06.2025

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.”. Or, potrivit art.5 din Legea nr.160/2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, unul dintre principiile de
bazd de reglementare prin autorizare a activitatii de intreprinzator statueaza: ,,d)
reglementarea materiald §i procedurala prin acte legislative a conditiilor si a
procedurilor de reglementare prin autorizare a activitatii de intreprinzitor”. Prin urmate,
consideram oportun excluderea sintagmei ,,$i regulamentelor privind autorizarea
activitdtii farmaceutice”.

In urma revizuirii proiectului, prevederile referitoare
la suspendarea autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice au fost reformulate, iar norma care facea
trimitere la ,regulamentele privind autorizarea
activitatii farmaceutice” nu se mai regaseste in
versiunea actuala a proiectului (art. 16 alin. (1)).
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Argumentarea
autorului proiectului

La art.14, potrivit normei propuse sunt stabilite taxele pentru emiterea
autorizatiei pentru activitate farmaceutica in functie de tipul de unitate farmaceutica si
de localitatea in care se propune a fi infiintati. In Nota de fundamentare, la
compartimentul 4.,,Analiza impactului de reglementare”, se mentioneaza ca, in plus,
tarifele pentru obtinerea autorizatiei de functionare vor fi stabilite conform unei
metodologii clare si publice, asigurand transparenta in procesul de stabilire a acestora,
care va fi diferentiat in functie de tipul unitatii farmaceutice si locatia propusa.”. In acest
sens, relatam cé potrivit art.9, alin.(2) din Legea nr.160/2011 ,,Platile stabilite pentru
emiterea actului permisiv si pentru serviciile aferente emiterii nu trebuie sa depaseasca
costurile de elaborare si emitere a actului permisiv in cauza si de prestare a serviciilor
aferente sau totalitatea veniturilor obtinute din platile respective nu trebuie sa
depaseasca costurile aferente emiterii actelor permisive.”. Astfel, in vederea conformarii
cu norma expusd, Nota de fundamentare urmeaza a fi completatd cu calcule potrivit
carora au fost stabilite taxele pentru eliberarea autorizatiei pentru unitatea farmaceutica.

Se accepta partial.
Proiectul si Nota de fundamentare au fost revizuite.
Au fost completate prevederile referitoare la
principiile de stabilire a tarifelor, fiind precizat ca
acestea se calculeazd in baza unei metodologii
aprobate de Guvern si se aproba de Ministerul
Sanatatii (art. 20 alin. (4)).

La art.19, alin.(2), norma prevede ca, ,,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
normelor juridice si asigurarea transparentei, prevazute la art.3 din Legea nr.100/2017
cu privire la actele normative, consideram necesar de inclus o norma, care sa prevada
ca Guvernul va aproba Regulamentul-cadru de functionare al farmaciei.

Nu se accepta.

Proiectul reglementeaza expres ca regulile detaliate
privind colectarea si  gestionarea  deseurilor
farmaceutice se stabilesc de catre Guvern (art. 35 alin.
(5)). Regulamentul intern de functionare al unitatii
farmaceutice are caracter organizatoric si reprezinta
un act intern prin care se implementeaza cerintele
prevazute de legislatie si de actele normative aprobate
de Guvern. Prin urmare, nu se justificd instituirea
obligatiei de aprobare de catre Guvern a unui
Regulament-cadru de functionare a farmaciei, intrucat
aceasta ar dubla reglementarile existente si ar conduce
la supranormare.

Expertizare

MINISTERUL JUSTITIEI
AL REPUBLICII
MOLDOVA
12.06.2025 nr. 04/1-5542

La art. 2 se va examina oportunitatea definirii notiunilor ,,formule oficinale si
magistrale”, pentru buna intelegere a prevederilor actului normativ.

Nu se accepta.
Definirea acestor formule sunt regasite in Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente.

La art. 3, in conformitate cu dispozitiile proiectului, serviciile farmaceutice se
clasifica In servicii farmaceutice esentiale si servicii farmaceutice avansate. Astfel, alin.
(4) al art. 3 in succesiunea logica a ideii cuprinse la alin. (3) al aceluiasi articol, detaliaza
serviciile farmaceutice esentiale. Pe de altd parte, desi alin. (3) face mentiunea
serviciilor farmaceutice avansate, art. 5 prevede aprobarea Nomenclatorului serviciilor
avansate prin ordinul ministrului sanatatii, fara a veni cu unele informatii in mésura sa
stabileasca ce ar reprezenta respectivele servicii farmaceutice

Se accepta.

In urma revizuirii proiectului, notiunea de ,,servicii
farmaceutice avansate” a fost definitd in cuprinsul
legii (art. 2 pct. 23)), fiind precizat continutul si oferite
exemple de astfel de servicii (art. 3 alin. (5)).

Totodata, art. 3 reglementeaza clasificarea serviciilor
farmaceutice si prevede aprobarea Nomenclatorului
serviciilor farmaceutice avansate prin ordin al
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Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
crt. propunerii, recomandaérii, concluziei autorului proiectului
ministrului sanatatii (art. 3 alin. (4)). Reglementarea
prin act administrativ normativ a nomenclatorului este
justificatd de caracterul dinamic al serviciilor
farmaceutice si permite actualizarea operativd a
acestora in functie de evolutia practicii farmaceutice
si a necesitatilor sistemului de sénatate, fara a impune
modificarea actului legislativ  pentru fiecare
completare a nomenclatorului.
3. Aditional, la art. 3 se vor reexamina alin. (6) si (7), deoarece, la prima vedere, Se ia act.
alin. (6) pare sa stabileasca o lista exhaustiva a produselor care pot fi comercializate in | In urma revizuirii proiectului a fost modificati solutia
cadrul unitatilor farmaceutice, oferind impresia ca legiuitorul a dorit sa traseze limite | normativa privind reglementarea produselor admise
precise cu privire la ceea ce este permis. Aceasta conferd o aparenta de rigurozitate si | spre comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice.
predictibilitate, esentiale in reglementarea unui domeniu atat de sensibil cum este cel al | In forma actuala a proiectului, lista produselor nu mai
sanatatii publice. este prevazutd in lege si nu mai poate fi completata
Totusi, aceastd impresie este subminata imediat de continutul alin. (7), care | prin ordinul directorului Agentiei Medicamentului si
prevede ca lista poate fi extinsa printr-un ordin al directorului Agentiei Medicamentului | Dispozitivelor Medicale. Lista produselor admise spre
si Dispozitivelor Medicale. comercializare, diferentiatd pe tipuri de unitati
Aceasta abordare genereaza o dilema - daca Agentia are oricum posibilitatea | farmaceutice, urmeaza a fi aprobatd prin ordin al
de a adduga noi produse, atunci enumerarea din alin. (6) devine, in fond, inutila. ministrului  sanatdtii, in functie de necesitatile
Pentru a asigura coerenta reglementarii, ar fi necesar ca legiuitorul sd aleaga | sistemului de sénatate si in scopul protejarii sanatatii
o directie clara - fie se pastreaza caracterul limitativ al listei, caz in care orice extindere | publice (art. 3 alin. (8)).
trebuie facutd prin modificare legislativa, nu prin ordin, fie se recunoaste caracterul
deschis al acesteia, iar textul se reformuleaza pentru a reflecta acest lucru intr-un mod
lipsit de ambiguitate.
4. La art. 5 alin. (4) in perspectiva aprobarii de catre ministrul sanatitii a Se ia act.
ordinului privind activitatea farmaciei de spital, se atentioneaza asupra faptului cd actele | In urma revizuirii proiectului, prevederea care a stat la
normative departamentale pot fi emise/adoptate doar in cazul in care intr-un act | baza observatiei nu se mai regaseste in versiunea
normativ de nivel superior se prevede in mod expres posibilitatea emiterii unui act | actuala a proiectului. Totodatd, actele normative
subsecvent in aplicarea/executarea sa, este stabilitd institutia responsabild pentru | subsecvente prevazute de proiect sunt reglementate
elaborarea §i aprobarea acestuia, nivelul actului prin care se aproba si denumirea sa | prin norme exprese care indicad autoritatea
(obiectie valabild pentru toate actele normative ale autoritatilor administratiei publice | competentd, nivelul actului normativ si obiectul
centrale de specialitate). reglementarii, In conformitate cu cerintele tehnicii
legislative.
5. La art. 6 alin. (1) denumirea certificatului se va reda in extenso. Exprimarea Se ia act.

prin abrevieri a unor denumiri sau termeni se poate face numai dupa explicarea acestora
in text, la prima folosire. De asemenea este de remarcat ca desi desfasurarea activitatii
farmaceutice se realizeaza In temeiul autorizatiei conform art. 6 din proiectul legii,
modificarile nomenclatorului actelor permisive eliberate de catre autoritatile emitente
persoanelor fizice si persoanelor juridice pentru practicarea activitatii de Intreprinzator
din Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator, operate prin proiectul legii pentru modificarea unor acte normative
(optimizarea proceselor de obtinere a actelor permisive) (nr. unic 14/MDED/2025)

In urma revizuirii proiectului, abrevierea ,,GPP” este
definitd la prima utilizare in cuprinsul legii, iar
reglementarile referitoare la actul permisiv au fost
corelate cu modificdrile operate in Legea nr.
160/2011, fiind instituita autorizatia pentru activitatea
unitatii  farmaceutice si  reglementat regimul
tranzitoriu al licentelor existente.
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expertizare
permit desfasurarea activitatii farmaceutice dupa obtinerea licentei.
6. La alin. (3), cuvantul ,,entitatii” se va substitui cu cuvantul ,,persoanei”. Se ia act.
In urma revizuirii proiectului, prevederea la care se
referd observatia a fost reformulata, iar terminologia
criticatd nu se mai regaseste in versiunea actuala a
proiectului.
7. La art. 8 alin. (3) lit. d) se vor revizui trimiterile la lit. a) si b), deoarece sunt Se accepta.
indicate gresit. In urma revizuirii proiectului, structura si
numerotarea art. 8 au fost modificate, iar prevederea
la care se referd observatia nu se mai regaseste in
versiunea actuald a proiectului. Ca urmare, eroarea de
trimitere semnalata a fost eliminata.
8. La alin. (7) se va indica entitatea competenta sa aprobe nomenclatorul de stat Nu se accepta.
al medicamentelor Mentionarea expresd in prezentul proiect a entitatii
competente sd aprobe Nomenclatorul de stat al
medicamentelor nu este necesara, intrucat trimiterea
reglementarda a fost deja realizatd in Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente. Aceasta lege
prevede in mod expres autoritatea responsabild pentru
reglementarea  domeniului (AMDM), inclusiv
aprobarea Nomenclatorului. Prin urmare, indicarea
repetitiva a entitatii competente ar fi redundanta.
9. La alin. (9), textul ,aldturi de medicamente, si produse admise spre Se accepta.
comercializare previzute la art. 3 alin. (6) a prezentei legi” se sugereaza a fi reformulatd, | In urma revizuirii proiectului, norma a fost
or, in conditiile art. 6 alin. (3) lit. a) medicamentele sunt catalogate drept produse admise | reformulatd, fiind eliminatd sintagma ,alaturi de
spre comercializare. Suplimentar, cu referire la folosirea cuvintelor ,,prezentei legi”, se | medicamente”, iar redactarea dispozitiei a fost aliniata
va tine cont cd, in cazul in care se face trimitere la o norma juridica, care este stabilitd | regulilor de tehnica legislativa si exigentelor de
in acelasi act normativ, pentru evitarea reproducerii acesteia, se face trimitere la norma | claritate si previzibilitate a normei.
juridicd relevanta fard a se preciza ca aceasta face parte din acelasi act normativ.
10. La alin. (10) aferent subordonarii farmaciei, remarcam ca, din proiectul legii Nu se accepta.

nu ar deriva ipoteza unei astfel de subordonari.

Art. 9 alin. (1) prevede expres ca farmacia-sucursala,
punctul farmaceutic, unitatea mobila de farmacie si
dispozitivul automat de eliberare a medicamentelor
»functioneazd numai sub coordonarea profesionald a
unei farmacii comunitare coordonatoare autorizate”.
Art. 9 alin. (2) intareste acest lucru: unitatile
farmaceutice  secundare ,,nu  pot functiona
independent de farmacia comunitard coordonatoare”
si isi desfasoara activitatea ,numai in limitele
autorizatiei si ale anexei la autorizatia farmaciei
comunitare coordonatoare”.
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Deci subordonarea nu este dedusid indirect, ci este
stabilitd direct, prin text expres.

11.

La art. 9 alin. (2) lit. ¢) cuvantul ,,titlul” se va substitui cu cuvantul ,,actul”.

Se accepta.
In urma revizuirii proiectului, structura si continutul
art. 9 au fost modificate substantial, iar prevederea la
care se referd observatia nu se mai regaseste in
versiunea actuald a proiectului.

12.

La lit. d), norma este vaga si incertd in partea ce vizeaza ,certificarea de
reprezentantul legal al solicitantului”.

Se accepta.
in urma revizuirii proiectului, prevederea la care se
refera observatia a fost exclusd, iar sintagma
»certificarea de reprezentantul legal al solicitantului”
nu se mai regaseste in versiunea actuald a proiectului.

13.

La lit. g), se va indica evenimentul de la care incepe a curge termenul de 30
zile in care AMDM informeaza agentul economic despre neacceptarea dosarului de
autorizare. Obiectia este valabild si pentru alin. (3), referitor la termenul de 5 zile
lucratoare, art. 10 alin. (2), art. 12 alin. (4).

Se accepta.
In urma revizuirii proiectului, dispozitiile privind
procedura de autorizare si termenele procedurale la
care se referd observatia au fost reformulate si
restructurate, iar prevederile criticate nu se mai
regasesc 1n versiunea actuald a proiectului.

14.

Laalin. (3) se va exclude cuvantul ,,calendaristice”, deoarece reprezinta regula
generala de calculare a termenului. In caz contrar, apare incertitudine in privinta tipului
zilelor avute In vedere in normele unde nu s-a precizat ca zilele sunt lucratoare sau
calendaristice (de exemplu alin. (4) din acelasi articol, art. 10 alin. (3) etc.). Observatia
datd este valabila si pentru restul cazurilor din proiect.

Se accepta.
in urma revizuirii proiectului, prevederile la care se
referd observatia au fost reformulate, iar In versiunea
actuald nu mai este utilizatd sintagma ,zile
calendaristice”, astfel incat aspectele semnalate nu
mai sunt incidente.

15.

Laart. 10 alin. (3) si (4) este de mentionat ca temei pentru reperfectarea actului
permisiv nu reprezintd modificarea conditiilor ci schimbarea numelui sau a denumirii
titularului, modificarea unor alte date reflectate in actul permisiv, fara a caror actualizare
nu poate fi identificata legatura dintre actul permisiv, obiectul actului si titular. La
aparitia temeiurilor pentru reperfectarea actului permisiv, titularul este obligat ca, in
termen de 10 zile lucratoare, si depuna la autoritatea emitentd, conform procedurii
stabilite la art. 6 alin. (1), o cerere de reperfectare a actului permisiv, impreuna cu actul
care necesita reperfectare si cu documentele (sau copiile de pe acestea, cu prezentarea
ulterioara a originalelor pentru verificare) ce confirma modificarile (art. 7 alin. (2) din
Legea nr. 160/2011).

Se accepta.

In urma revizuirii proiectului, prevederile referitoare
la temeiurile de reperfectare a autorizatiei au fost
reformulate. Versiunea actuald a proiectului nu mai
stabileste modificarea conditiilor de autorizare ca
temei pentru reperfectarea autorizatiei, iar procedura
de reperfectare urmeaza a fi reglementatd prin act
normativ al Guvernului.

16.

La art. 12 alin. (2) lit. b) cuvantul ,,complet” este excedent si urmeaza a fi
exclus.

Se accepta.
In urma revizuirii proiectului, prevederea la care se
referda observatia a fost reformulatd, iar termenul
,»complet”, considerat excedentar, nu se mai regaseste
in versiunea actuald a proiectului.
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17. La alin. (5) si (6), avand in vedere cd cererea prealabila este institutia care Se accepta.
oferd o cale de solutionare prejudiciara a litigiilor administrative, cuvantul contestatie | in urma revizuirii proiectului, prevederile referitoare
se va revizui (a se vedea 1n acest sens inclusiv art. 13 alin. (4) si (5)). la contestarea actelor administrative au fost excluse
din proiect, astfel Incat aspectele semnalate privind
utilizarea termenului ,contestatie” nu mai sunt
incidente.
18. La art. 16 alin. (2) lit. a), exercitarea activitatii farmaceutice in conformitate Se accepta.
cu prevederile respectivei legi si ale altor acte normative, respectand regimul de munci | in urma revizuirii proiectului, prevederea la care se
stabilit de Codul muncii nr. 154/2003 reprezinta o obligatie a angajatului. referd observatia a fost exclusa, iar versiunea actuald
a proiectului nu mai contine o dispozitie care sa
reglementeze ca obligatie specificd a personalului
farmaceutic respectarea regimului de munca stabilit
de Codul muncii.
19. La alin. (3) actiunile prevazute la lit. a)-g) sunt caracteristice mai mult unor Se ia act.
obligatii decat responsabilitati (obiectie valabila inclusiv pentru alin. (6)). in urma revizuirii proiectului, prevederile la care se
referd observatia au fost reformulate, iar versiunea
actuald a proiectului nu mai utilizeazd notiunea de
»responsabilitati” pentru enumerarea obligatiilor
personalului farmaceutic.
20. Aditional, la alin. (6) se va examina suplimentar lit. d), or, cuprinsul Se ia act.
respectivul element structural reglementeaza responsabilitatile asistentului farmacist. In urma revizuirii proiectului, prevederile referitoare
la responsabilitatile asistentului farmacist au fost
excluse din cuprinsul legii, iar versiunea actuald a
proiectului nu mai contine norma la care se referd
observatia.
21. Alin. (2) al art. 17 dubleaza dispozitiile art. 15 alin. (4), in partea ce vizeaza Se accepta.
conducerea unititilor farmaceutice din localititile rurale, in lipsa farmacistului de citre | In urma revizuirii proiectului, dispozitiile referitoare
asistentii farmacisti care detin certificarea corespunzatoare. la personalul care 1si poate desfasura activitatea in
unitatile farmaceutice din mediul rural au fost
reformulate, iar art. 23 nu mai dubleaza
reglementarile privind organizarea activitatii, ci
stabileste distinct responsabilitatea profesionald a
farmacistului coordonator.
22. Potrivit art. 17 alin. (1) din proiectul legii, farmacia este condusa de Se accepta.
farmacistul diriginte, care trebuie si fie farmacist specialist sau farmacist. Farmacistul | in urma revizuirii proiectului, structura si continutul
are dreptul sa exercite activitatea farmaceutica in conformitate cu prevederile prezentei | dispozitiilor la care se refera observatia au fost
legi si ale altor acte normative, respectdnd regimul de munca stabilit de Codul muncii | modificate, iar prevederile care generau suprapunerea
nr. 154/2003. Astfel, norma prevazuta la art. 17 alin. (4) vine sd dubleze norma art. 16 | normativd nu se mai regasesc in versiunea actuald a
alin. (2) lit. a) din proiectul legii. proiectului.
23. In aceeasi ordine de idei, art. 18 alin. (5) multiplica ideea generata din art. 9 Se ia act.

alin. (2) lit. g).

In urma revizuirii proiectului, structura si continutul
dispozitiilor la care se refera observatia au fost
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modificate, iar prevederile care generau suprapunerea
normativa nu se mai regasesc in versiunea actuala a
proiectului.

24.

La art. 20 se va tine cont cd, capitolul reprezinta element de structurd complex,
motiv pentru care nu poate fi constituit dintr-un singur articol.

Nu se accepta.

In urma restructurarii proiectului, structura actului
normativ a fost reexaminata integral. Organizarea pe
capitole reflecta delimitarea tematicd a domeniilor
reglementate si a fost realizata in mod unitar la nivelul
intregului proiect. Existenta unor capitole alcatuite
dintr-un singur articol reprezintdi o optiune de
sistematizare determinatd de autonomia materiei
reglementate si nu afecteaza coerenta, claritatea sau
accesibilitatea actului normativ.

25.

Din textul alin. (1) al art. 25, sursa de publicare a actelor normative se va
exclude.

Se accepta.

in urma revizuirii proiectului, prevederea la care se
referd observatia a fost reformulata, iar in versiunea
actuald a proiectului trimiterile la actele normative nu
mai contin indicarea sursei de publicare, cu exceptia
referintelor din preambul privind actele Uniunii
Europene, necesare pentru identificarea actelor
transpuse.

CENTRUL NATIONAL
ANTICORUPTIE AL
REPUBLICII MOLDOVA
Nr. 06/2/10050 din
13.06.2025

Articolul 13, alineat 2, lit. c¢) ,,Autorizatia pentru activitate farmaceutica se
retrage 1n urmatoarele cazuri: h) in urma unei hotarari judecatoresti definitive sau a
pronuntdrii falimentului societatii detinatoare a autorizatiei pentru activitate
farmaceutica;”

Obiectii: Pentru a asigura certitudinea si previzibilitatea procedurii de
retragere a autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, temeiurile de retragere
urmeaza a fi stabilite si formulate intr-un mod care nu va admite interpretari abuzive,
extensive sau defavorabile. Formularea ,,in urma unei hotarari judecatoresti definitive”
este vagd, asa cum nu indica ce fel de hotdrare judecdtoreasca produce efectul de
retragere a autorizatiei. Hotararile judecatoresti pot avea obiecte si efecte juridice
diverse, iar pentru a asigura aplicarea corectd a normei, este necesar a fi precizat, in
sensul Legii privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator nr.
160/2011 si corespunzator art. 27813 Cod de procedura civila: ,Instanta de judecata
examineaza cererea de suspendare sau retragere a actului permisiv ce vizeaza activitatea
de intreprinzator in termen de 5 zile lucratoare de la data acceptarii acesteia. Dupa ce
examineaza cererea in fond, instanta de judecatd emite o hotarire prin care o admite sau
o respinge”, conditia cd actul judecatoresc la care face referire autorul este anume
hotararea prevazuta la art. 27813 Cod de procedura civila.

Recomandari: Precizarea caracterului hotararii judecétoresti in sensul
recomandarii expuse supra.

Factori de risc:

Se accepta.

Temeiurile de retragere a autorizatiei au fost revizuite
si sunt prevazute expres la art. 16 alin. (2); temeiul
privind hotardrea judecatoreascd definitivd sau
falimentul a fost exclus. Suspendarea si retragerea se
dispun prin act administrativ individual motivat, in
conditiile Legii nr. 160/2011 (art. 16 alin. (3)), iar
procedura se aproba de Guvern (art. 15 alin. (12)).
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e Formulare ambigua care admite interpretari abuzive
e Temeiuri neexhaustive pentru survenirea raspunderii
Riscuri de coruptie:
e incurajarea sau facilitarea actelor de:
- corupere pasiva
- trafic de influenta
- abuz de serviciu
- influentare necorespunzatoare
Avizare repetata
CENTRUL DE 1. 1. Art. 85c (2) lit. (d) pct. (iii) din Directiva 2001/83/CE instituie obligatia afisarii, pe Se accepta.
ARMONIZARE A site-ul unitatii farmaceutice, a logoului comun mentionat la art. 85¢ (3), care permite | Proiectul a fost revizuit prin delimitarea a doud
LEGISLATIEI identificarea statului membru de stabilire a persoanei ce oferda medicamente spre | regimuri distincte:

Nr.31/02-69-12287 din
17 septembrie 2026

vanzare la distanta, al carui design si ale carui cerinte tehnice, electronice si criptografice
de verificare a autenticitatii sunt stabilite prin Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 699/2014. Sistemul de verificare a autenticitatii logoului comun este integrat tehnic
cu portalul Agentiei Europene a Medicamentelor (EMA) si cu listele nationale ale
autoritatilor competente din statele membre, infrastructura la care Republica Moldova
nu are acces in calitate de stat tert, candidat la aderare. Totodata, designul grafic al
logoului comun contine elemente simbolice ale Uniunii Europene, a céror utilizare de
catre state terte este supusa restrictiilor de drept UE.

Prin art. 29, alin. (5) lit. ¢) din proiect, se prevede afisarea unui "logo comun stabilit
prin ordin al ministrului santatii", cu hyperlink catre pozitia unitétii farmaceutice pe
lista prevazuta la art. 29 alin. (7) lit. ¢). Se remarca faptul ca, redactia actuala denumeste
"logo comun" un element stabilit exclusiv la nivel national, prin ordin al ministrului
sdnatatii, ceea ce creeazd o suprapunere terminologica cu notiunea de "logo comun"
definita de art. 85¢ din Directiva si de Regulamentul (UE) nr. 699/2014, fara a face vre-
o distinctie Intre cele doua. Proiectul nu contine nici-o dispozitie tranzitorie care sa
delimiteze regimul juridic aplicabil anterior aderarii Republicii Moldova la Uniunea
Europeana de cel aplicabil ulterior aderarii, nu face trimitere la principiile de design ale
Regulamentului (UE) nr. 699/2014 si nu stabileste momentul de la care ar deveni
aplicabile direct cerintele tehnice, electronice si criptografice de verificare a
autenticitatii logoului comun, inclusiv conectarea la portalul EMA.

Utilizarea, anterior aderarii, a denumirii si a elementelor asociate logoului comun UE,
fara o asemenea distinctie, poate genera confuzie in randul consumatorilor cu privire la
apartenenta farmaciilor online din RM la sistemul european de verificare a legalitatii
vanzarii la distantd a medicamentelor. Astfel, se impune clarificarea acestor aspecte si
dupd caz, reglementarea a 2 regimuri juridice distincte ale logo-ului, unul specific
national (fara a fi confuz si a se suprapune cu cel UE), valabil in periada de pre-aderare
la UE si logo-ul UE comun, care va fi aplicat de la data intrarii in vigoare a Tratatului
de aderare la UE.

(i) pana la aderarea Republicii Moldova la Uniunea
Europeana — logoul national de identificare a
farmaciilor care vand medicamente la distanta,
stabilit prin ordin al ministrului sanatatii, fara
elemente simbolice ale Uniunii Europene si fard
utilizarea denumirii ,,logo comun’’;

(i1) de la data intrdrii in vigoare a Tratatului de aderare
— logoul comun prevazut la art. 85¢ alin. (3) din
Directiva 2001/83/CE, cu cerintele tehnice,
electronice ~ si  criptografice  stabilite  prin
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr.
699/2014, inclusiv conectarea listei nationale la
portalul Agentiei Europene a Medicamentelor.

in acest sens, in cuprinsul proiectului sintagma
»logoul comun” a fost substituitd cu sintagma ,,logoul
national” (art. 30 alin. (2) lit. e), art. 31 alin. (5) lit. ¢)
si alin. (7) lit. b)), iar art. 41 a fost completat cu alin.
(10), care stabileste aplicarea logoului comun de la
data aderarii:

»(10) Logoul national prevazut la art. 30 alin. (2) lit.
e) se aplica pana la data intrarii In vigoare a Tratatului
de aderare a Republicii Moldova la Uniunea
Europeana. De la aceasta data se aplica logoul comun
prevazut de legislatia Uniunii Europene privind
designul logoului comun destinat identificarii
persoanelor care ofera medicamente spre vanzare la
distanta catre populatie.”
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2. 2. Art. 85c¢ (1) lit. (b) pct. (iv) din Directiva 2001/83/CE prevede cé informatiile afisate Se accepta.
cu privire la medicamentele oferite spre vanzare la distantd includ, daca este cazul, | Art. 30 alin. (7) prevede obligatia afisarii, pentru
clasificarea medicamentului respectiv conform Capitolului VI din Directiva. fiecare medicament, a regimului de eliberare (cu sau
Proiectul de lege, la art. 28, alin. (7), stabileste informatiile obligatorii ce trebuie afisate | fara prescriptie medicald).
pentru fiecare medicament oferit prin intermediul serviciilor societatii informationale | Art. 31 alin. (2) a fost completat cu lit. ¢), privind
(denumirea comerciald si DCI, indicatiile terapeutice, prospectul, pretul), fara a include | clasificarea medicamentelor oferite spre vanzare la
si regimul de eliberare al medicamentului. distantd dupa modul de eliberare, potrivit art. 8 din
Cu referire la mentiunea de la art. 29 alin. (7) lit. a), aceasta priveste doar informarea | Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
genericd, la nivelul modulului AMDM de pe pagina web oficiald, cu privire la posibilele | asigurandu-se transpunerea integrald a art. 85c alin.
diferente de clasificare intre state, astfel, aceasta corespunde unei alte cerinte a | (1) lit. b) pet. (iv) din Directiva 2001/83/CE.
Directivei (informarea publicului la nivelul autoritatii competente, art. 85¢ alin. 4) si nu
suplineste obligatia de afisare a clasificarii medicamentului la nivelul fiecarei oferte
individuale de pe site-ul unitatii farmaceutice. Astfe, se recomandd completarea
proiectului si cu aceastd informatie obligatory.
CANCELARIA DE STAT A L. Pe tot parcursul actului normativ textul ,,asupra activitatii de intreprinzator” urmeaza a Se accepta.
REPUBLICII MOLDOVA fi exclus pe motiv cd denumirea Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat a fost | Textul ,,asupra activitatii de intreprinzator” se exclude
Nr. 14-69-12502 din 21 modificata prin Legea nr. 95/2024 pentru modificarea unor acte normative. din art. 6 alin. (5) si (6), art. 16 alin. (3) si (4) si art.
septembrie 2026 37 alin. (1), iar trimiterile se expun uniform: ,,.Legea
nr. 131/2012 privind controlul de stat”.
2. La articolul 6, prevederea referitoare la controlul de stat se va expune intr-un alineat Se accepta.
distinct deoarece aceasta reglementeaza aspecte specifice controlului de stat si | Prevederea referitoare la controlul de stat a fost
reprezintd o idee distincta cu continut separat de celelalte alineate ale articolului. In acest | expusa intr-un alineat distinct, art. 6 alin. (6), in
sens, se impune completarea cu un nou alineat in urmatoarea redactie: redactia propusa.
. (5) Controalele efectuate de catre AMDM in domeniul activitatii farmaceutice se
desfasoard in conditiile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat”.
3. Articolul 16 alineatul (3) urmeaza a fi reformulat astfel incat sa fie clar ca actiunile Se accepta.
prevazute la alineatele anterioare constituie nereguli, iar existenta acestora se constatd | Art. 16 alin. (4) se expune n redactia propusa.
exclusiv in urma efectudrii controlului de stat. Astfel, alineatul (3) urmeaza a fi expus
in urmatoarea redactie:
In cadrul sau in wrma controlului de stat, la depistarea incalcarilor, inspectorul
AMDM inainteaza prescriptii si recomandari, aplica masuri restrictive §i sanctiuni in
limitele prevazute de lege. Actiunile si masurile se selecteaza si se aplica in conformitate
cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat.”.
Ministerul Dezvoltarii 1. In denumirea Capitolului XI, se propune excluderea cuvintelor ,,Supravegherea si”, Se accepta.
Economice si Digitalizarii denumirea art.34 la fel urmeaza a fi reformulatd dupa cum urmeaza: ,,Controlul privind | Denumirea Capitolului XI se expune:
al Republicii Moldova aplicarea prezentei legi” cu excluderea textului ,,si ale prezentei legi” de la alin. (1). L Controlul de stat al activitdtii  unitdtilor
Nr.03-3263 din 22.09.2026 Propunerile respective sunt determinate de necesitatea asigurdrii coerentei | furmaceutice”, i i

terminologice si normative a proiectului. Astfel, avand in vedere ca termenul
,supravegherea” figureaza doar in denumirea capitolului si in denumirea art. 34, in timp
ce la alin. (1)—(3) ale aceluiasi articol sunt reglementate exclusiv actiuni de ,,control de
stat”, realizate in conformitate cu prevederile Legii nr.131/2012 privind controlul de stat

iar denumirea art. 37 — ,, Controlul privind aplicarea
prezentei legi”.
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asupra activitdtii de intreprinzaitor, utilizarea termenului ,supravegherea” este | La art. 37 alin. (1), textul ,,si ale prezentei legi” se
redundanta. Totodata, potrivit prevederilor art.6 alin.(2) din proiect, este prevazut in | exclude, iar trimiterea la Legea nr. 131/2012 se
mod expres faptul cd Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale exercitd | coreleaza cu denumirea in vigoare a acesteia.
atributii de inspectie si control privind respectarea legislatiei in domeniu, precum si | Atributile AMDM de monitorizare a pietei si a
atributii de monitorizare a pietei si a sigurantei utilizarii medicamentelor etc. Prin | sigurantei  utilizarii ~ medicamentelor  riaman
urmare, pentru asigurarea coerentei terminologice si evitarea suprapunerilor in | reglementate de art. 6 alin. (2) lit. ¢) din proiect si de
reglementarea atributiilor de control si supraveghere, se considera oportund excluderea | [ egea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
termenului ,,supravegherea” din denumirea Capitolului XI si a art. 34, precum si a
textului ,,si ale prezentei legi” de la alin. (1) al art. 34
Ministerul Afacerilor 1. Ministerul Afacerilor Interne a examinat, in mod repetat, proiectul Legii farmaciei Se ia act.
Interne al Republicii (numar unic 151/MS/AMDM/2025) si comunica despre lipsa obiectiilor si propunerilor
Moldova de completare.
Nr. 42/3852 din 22
septembrie 2026
1. Avand 1n vedere ca, autorul proiectului de lege a luat in considerare propunerea expusa Se ia act.
Ministerul Educatiei si in scrisoarea Ministerului Educatiei si Cercetarii nr. 07-09/1874 din 21.03.2025,
Cercetarii ministerul nu are alte obiectii sau propuneri suplimentare asupra proiectului definitivat
Nr. 02/503/26 din 09.09.2026 si sustine proiectul de lege in forma prezentata.
1. Art. 85c¢ alin. (1) lit. b) pct. (iv) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si Se accepta.
AGENTIA DE a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la | Art. 31 alin. (2) a fost completat cu lit. e) cu
GUVERNARE medicamentele de uz uman (CELEX: 32001L0083) impune ca notificarea transmisd | urmatorul cuprins: 2€) clasificarea
ELECTRONICA autoritatii competente de cétre persoana fizica sau juridicd autorizata ori indrepttita si | medicamentelor oferite spre vanzare la distanta
Nr. 3007 — 291 din 23.09.2026 furnizeze medicamente catre populatie, inclusiv la distanta, sa cuprinda, daca este cazul, | dupa modul de eliberare, potrivit art. 8 din Legea
clasificarea medicamentelor oferite spre vanzare la distantd catre populatie prin | nr. 153/2025 cu privire la medicamente.”.
intermediul serviciilor societatii informationale. Constatdim ca art. 29 alin. (2) din | asigurdndu-se transpunerea integrala a art. 85c alin.
proiect nu include acest element. (1) lit. b) pct. (iv) din Directiva 2001/83/CE.
Pentru completarea transpunerii, propunem introducerea la art. 29 alin. (2) a unei litere
noi, cu urmatorul cuprins:
,»e) clasificarea, potrivit legislatiei cu privire la medicamente, a medicamentelor oferite
spre comercializare la distanta prin intermediul serviciilor societatii informationale.”.
2. Potrivit art. 85¢ alin. (1) lit. d) din Directiva 2001/83/CE, cerintele privind site-ul web Se accepta.

se aplica fara a aduce atingere obligatiilor de informare din legislatia privind comertul
electronic, transpusd in dreptul intern prin Legea nr. 284/2004 privind

serviciile societdtii informationale. Constatam ca, la art. 29 alin. (5), proiectul face
trimitere la ,,legislatia privind comertul electronic”, denumire care nu mai corespunde
titlului n vigoare al legii.

Astfel, se propune:

— la art. 29 alin. (5), sintagma ,,in conformitate cu prevederile legislatiei privind
comertul electronic” se va substitui cu textul ,,in conformitate cu Legea nr. 284/2004
privind serviciile societatii informationale”;

La art. 31 alin. (5), sintagma ,,in conformitate cu
prevederile legislatiei privind comertul electronic” se
substituie cu textul ,,in conformitate cu Legea nr.
284/2004 privind serviciile societatii informationale”,
iar art. 30 alin. (2) se completeaza cu precizarea ca
cerintele se aplicd fara a aduce atingere obligatiilor de
informare prevazute de Legea nr. 284/2004.
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— corelarea cerintelor de informare de la art. 28 alin. (2) si art. 29 alin. (5) cu obligatiile
de informare prevazute de Legea nr. 284/2004, ale carei notiuni sunt definite la art. 4;
— pentru rigoare terminologicd, eliminarea, in tot cuprinsul proiectului, a textului ,,(e-
Commerce)”, sintagma ,serviciile societdtii informationale” fiind autosuficientd si
corespunzand titlului legii speciale.

Textul ,,(e-Commerce)” se exclude din tot cuprinsul
proiectului (art. 1 alin. (3) lit. c), art. 15 alin. (3),
denumirea art. 31).

Potrivit art. 85¢ alin. (1) lit. d) din Directiva 2001/83/CE, site-ul web prin care se ofera
medicamente spre vanzare la distantd contine logoul comun, afisat clar pe fiecare pagina
care are legatura cu oferta, iar potrivit alin. (3) al aceluiasi articol logoul comun se
stabileste astfel incat sa fie recognoscibil la nivelul Uniunii, permitand totodata
identificarea statului in care este stabilita persoana care oferd medicamentele.

Proiectul utilizeazd neuniform aceasta notiune: la art. 28 alin. (2) lit. ¢) se prevede ,,un
element distinctiv, logo national”, iar la art. 29 alin. (5) lit. ¢) ,,Jogoul comun”. Pentru
asigurarea unei transpuneri fidele si a unitatii terminologice, propunem utilizarea
consecventd a notiunii ,,logoul comun” in tot cuprinsul proiectului; corespunzitor, la
art. 28 alin. (2) lit. e), textul ,,afisarea unui element distinctiv, logo national, conform
normelor stabilite de AMDM” se va expune in redactia ,,afisarea logoului comun,
conform normelor stabilite prin ordin al ministrului sanatatii”.

Retinem ca proiectul stabileste logoul comun prin ordin al ministrului sanatatii, solutie
acceptabilad ca masura nationala 1n perioada de preaderare. Semnaldm insa ca, la nivelul
Uniunii Europene, logoul comun se stabileste prin act de punere 1n aplicare al Comisiei,
motiv pentru care recomandam ca nota de fundamentare sa reflecte caracterul tranzitoriu
al solutiei nationale si necesitatea alinierii ulterioare.

Se accepta partial.

Se acceptd utilizarea unei notiuni unice in tot
cuprinsul proiectului. Astfel in perioada de preaderare
se va utiliza o notiune nationald distincta — ,,logoul
national de identificare a farmaciilor care vand
medicamente la distantd”, stabilit prin ordin al
ministrului sanatatii —, pentru a evita confuzia cu
logoul comun al Uniunii Europene. Logoul comun
prevazut de Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 699/2014 se va aplica de la data aderarii.

Art. 30 alin. (2) lit. e) si art. 31 alin. (5) lit. ¢) se
redacteaza uniform, iar nota de fundamentare va
reflecta caracterul tranzitoriu al solutiei nationale.

La compartimentul 5.1 din nota de fundamentare la proiect se indicd transpunerea
partiald a art. 3 si 11 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 9 martie 2011 privind aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul
asistentei medicale transfrontaliere (CELEX: 32011L0024), in timp ce clauza de
armonizare din partea introductivi a proiectului mentioneazi exclusiv art. 11. Intrucat
art. 3 din Directiva contine definitii relevante preluate in proiect, propunem corelarea
clauzei de armonizare cu nota de fundamentare, prin indicarea, dupa caz, si a art. 3 din
Directiva 2011/24/UE.

Se accepta partial.

Proiectul nu preia definitiile prevazute la art. 3 din
Directiva 2011/24/UE, acestea nefiind obiect de
reglementare al legii farmaciei. Potrivit tabelului de
concordantd, definitiile respective sunt transpuse prin
art. 15' din Legea nr. 1585/1998 cu privire la
asigurarea obligatorie de asistentd medicala, iar cele
netranspuse urmeaza a fi preluate prin actele
normative subsecvente.

Prin urmare, clauza de armonizare se mentine in
redactia actuald (transpunerea partiala a art. 11), iar
compartimentul 5.1 din nota de fundamentare se
coreleazd cu aceasta, prin excluderea mentiunii
privind art. 3 din Directiva.

La art. 37 alin. (9) pct. 2) proiectul prevede modificarea anexei nr. 1 la Legea nr.
160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator, prin
trecerea activitatii unitatii farmaceutice de la regimul de licentiere la regimul de
autorizare, cu emiterea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice.

Potrivit art. 6 alin. (22) din Legea nr. 160/2011, actele permisive se elibereaza, se

Se accepta.
Proiectul se revizuieste dupa cum urmeaza:
e art. 15 se completeaza cu alin. (14), potrivit caruia
eliberarea, reperfectarea, suspendarea si retragerea
autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice,
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reperfecteaza, se suspenda si se retrag de catre autoritatea emitentd in mod obligatoriu
3 prin intermediul Sistemului informational automatizat de gestionare si eliberare a
actelor permisive (SIA GEAP), acestea continand elementele de identificare automata
generate de sistemul 1n cauza, cu exceptia cazurilor in care tratatele internationale la
care Republica Moldova este parte prevad altfel.

Totodata, la art. 15 si art. 16 proiectul reglementeaza eliberarea, reperfectarea,
suspendarea i retragerea autorizatiei, precum si tinerea evidentei acestora de catre
AMDM, firi a face trimitere la SIA GEAP. in acest context, se impune:

— completarea art. 15 cu o dispozitie cu urmatorul cuprins: ,,Eliberarea, reperfectarea,
suspendarea si retragerea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, precum si
tinerea evidentei acestora se realizeaza in mod obligatoriu prin intermediul Sistemului
informational automatizat de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP), in
conditiile Legii nr. 160/2011.”;

— revizuirea sau excluderea alin. (6) al art. 15, in vederea evitarii instituirii de citre
AMDM a unei evidente a autorizatiilor paralela cu Registrul actelor permisive gestionat
prin SIA GEAP, evidenta paraleld care ar contraveni art. 19 alin. (8) din Legea nr.
71/2007 cu privire la registre, prin care se interzice inregistrarea repetatd a obiectului
registrului care a fost inregistrat intr-un alt registru de stat;

— expunerea modificarii de la art. 37 alin. (9) pct. 2) lit. b) in forma unui tabel, pentru
integrarea armonioasd a autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice in
Nomenclatorul actelor permisive, cu coloane care sd indice autoritatea emitenta, alte
autoritati sau entitati implicate, costul si termenul de valabilitate; cu titlu de exemplu, a
se vedea formularea din anexa nr. 2 pct. 4 la Legea nr. 201/2025 cu privire la circulatia
substantelor stupefiante, psihotrope si a plantelor care contin astfel de substante, a
precursorilor, a substantelor psihoactive noi si a substitutelor de droguri.

precum si tinerea evidentei acestora se realizeaza in
mod obligatoriu prin intermediul SIA GEAP, in
conditiile Legii nr. 160/2011;

e art. 15 alin. (8) se reformuleazd astfel incat
evidenta autorizatiilor si a anexelor acestora sa se tina
in Registrul actelor permisive, AMDM asigurand
accesul public la aceste informatii, fara instituirea unei
evidente paralele;

e modificarea anexeinr. 1 la Legeanr. 160/2011 (art.
40 alin. (9) pct. 2) lit. b)) se expune sub forma de tabel,
dupa modelul anexei nr. 2 pct. 4 1a Legea nr. 201/2025.
e Art. 6 alin. (2) lit. f) se coreleaza corespunzator.

Consideram ca serviciile conexe autorizarii activitatii unitatii farmaceutice de catre
AMDM constituie servicii publice in sensul Legii nr. 234/2021 cu privire la serviciile
publice. Intra in aceasta categorie de servicii publice in special:

— notificarea AMDM cu privire la itinerarul si orarul de functionare a unitatii mobile de
farmacie 1n localitatile rurale in care nu exista farmacie comunitara, farmacie-sucursala
sau punct farmaceutic (art. 14 alin. (1));

— notificarea AMDM privind desemnarea si incetarea functiei farmacistului diriginte si
a farmacistului coordonator (art. 21 alin. (5));

— notificarea AMDM, de citre farmaciile comunitare autorizate, a site-ului web sau a
platformei electronice proprii pentru efectuarea comertului online de medicamente (art.
28 alin. (1));

— notificarea AMDM, de catre farmaciile comunitare care dispun de autorizatie pentru
activitatea unitdtii farmaceutice, a intentiei de a desfasura comercializarea, prin
intermediul serviciilor societatii informationale, a medicamentelor care se elibereaza
fara prescriptie medicala si a celor prescrise prin intermediul retetei electronice (art. 29
alin. (1)).

in conditiile art. 16 alin. (4) din Legea nr. 234/2021 si ale Hotararii Guvernului nr.

Se accepta.

Proiectul a fost completat cu art. 5 alin. (5), potrivit
caruia notificarile adresate AMDM se depun si se
examineazd in formd electronica, prin intermediul
SIA GEAP si al Portalului guvernamental integrat
EVO, iar serviciile publice aferente se Inregistreaza in
Registrul de stat al serviciilor publice, in conditiile
Legii nr. 234/2021 cu privire la serviciile publice.
Dispozitia are caracter general si cuprinde inclusiv
notificarile prevazute la art. 14 alin. (1) si (2), art. 23
alin. (6) si (7), art. 31 alin. (1) si art. 32 alin. (2).
Totodata, notificarile privind vanzarea la distanta au
fost unificate intr-o singura procedura (art. 30 alin. (1)
si art. 31 alin. (1)), pentru evitarea dublarii sarcinilor
administrative.
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677/2025 (care a modificat Hotararea Guvernului nr. 169/2021 cu privire la Registrul
de stat al serviciilor publice), prestarea acestor servicii urmeaza sa fie asiguratd prin
implementarea ghiseului unic, utilizdnd Portalul guvernamental integrat EVO, cu
inregistrarea serviciilor publice respective in Registrul de stat al serviciilor publice. 4
In aceasta ordine de idei, mentionim ci, in conditiile pct. 11 din Hotardrea Guvernului
nr. 753/2016 pentru aprobarea Conceptului mecanismului de gestionare si eliberare a
actelor permisive si a Planului de actiuni privind implementarea solutiilor de ghiseu unic
si a pct. 22 sbp. 3) din Conceptul tehnic al Sistemului informational automatizat de
gestionare si eliberare a actelor permisive, aprobat prin Hotardrea Guvernului nr.
550/2018, au calitatea de registratori ai SIA GEAP inclusiv prestatorii de servicii
publice conform Legii nr.234/2021 cu privire la serviciile publice.

Intrucat proiectul nu asigura corelarea procedurii de autorizare si a interactiunilor cu
AMDM cu acest cadru normativ, proiectul urmeaza a fi completat cu o dispozitie
potrivit careia serviciile publice precitate se presteaza in forma electronica, prin ghiseu
unic, utilizdnd Portalul guvernamental integrat EVO, si se inregistreaza in Registrul de
stat al serviciilor publice, in conditiile Legii nr. 234/2021, iar notificarile operatorilor
economici (unitatilor farmaceutice) citre AMDM se realizeaza prin intermediul SIA
GEAP.

Proiectul mentine, pe tot parcursul sau, logica potrivit careia rezultatul prestarii
serviciului public consta in emiterea unui document sau in actualizarea unui document
preexistent, iar efectele juridice ale dreptului acordat sunt conditionate de detinerea
fizicd a acestuia. Astfel, art. 15 alin. (1) prevede ca activitatea unitatilor farmaceutice se
desfasoara doar in baza autorizatiei eliberate de AMDM, art. 15 alin. (7) reglementeaza
eliberarea autorizatiei ca act material distinct de inscrierea dreptului in resursa
informationald, art. 15 alin. (4) conditioneazd functionarea farmaciei-sucursale, a
punctului farmaceutic, a unitatii mobile de farmacie, a dispozitivului automat de
eliberare a medicamentelor si a activittii de comert online de inscrierea acestora in
anexa la autorizatie, iar art. 15 alin. (5) prevede expres ca orice infiintare, modificare,
suspendare sau incetare a activitatii acestor unitdti ,,produce efecte numai dupa
actualizarea autorizatiei si a anexei corespunzatoare”, desi aceeasi norma stabileste ca
operatiunea se consemneaza in evidenta oficiala tinuta de AMDM. Aceeasi constructie
se regaseste la art. 21 alin. (5), care leagd desemnarea si incetarea functiei farmacistului
diriginte si a farmacistului coordonator de operarea modificarii In anexa la autorizatie.
Aceasta abordare contravine art. 18 alin. (2)—(5) din Legea nr. 234/2021 cu privire la
serviciile publice, potrivit carora documentele rezultate din prestarea serviciilor publice
sunt emise in forma electronica, emiterea pe suport de hartie fiind admisa doar cu titlu
de exceptie, la solicitarea beneficiarului sau dacéd actele normative aplicabile prevad
astfel; documentele electronice au valoare juridica fara a fi necesard prezentarea
acestora pe suport de hartie, sunt receptionate prin intermediul sistemelor
informationale dedicate instituite de Guvern, iar cele emise pe suport de héartie se
transmit prin intermediul serviciului guvernamental de livrare ori pot fi ridicate la
ghiseu.

Se accepta.
Se accepta principiul potrivit caruia efectele juridice
decurg din inscrierea dreptului in Registrul actelor
permisive, iar documentul confirmativ se elibereaza
doar la solicitarea titularului. In acest sens: art. 15 alin.
(6) prevede ca infiintarea, modificarea, suspendarea
sau Incetarea activitatii unei unitati farmaceutice
secundare, a functiei de preparare ori a activitatii de
vanzare la distantd se opereaza in Registrul actelor
permisive si produce efecte de la data Inscrierii,
comunicatd titularului prin cabinetul personal din
Portalul guvernamental integrat EVO;
art. 15 alin. (12) prevede depunerea cererii prin
Portalul guvernamental integrat EVO, punerea
rezultatului la dispozitie in cabinetul personal al
solicitantului si eliberarea documentului confirmativ
la solicitarea titularului;
art. 23 alin. (7) prevede ca desemnarea si incetarea
functiei farmacistului diriginte si a farmacistului
coordonator se notifica AMDM prin SIA GEAP si
produc efecte de la data notificarii.
Referitor la conversia licentelor (art. 41 alin. (1)),
aceasta se realizeaza din oficiu de catre AMDM, prin
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Retinem totodatd ca art. 18 alin. (1) din aceeasi lege recunoaste deja, ca rezultat al
prestarii serviciului public, introducerea informatiilor in sistemul informational instituit
pentru prestarea serviciului respectiv, astfel incat solutia pe care o sustinem nu necesita
nicio derogare de la cadrul in vigoare. Nu este vorba, prin urmare, despre o optiune de
politica normativa lasata la aprecierea autorului, ci despre o obligatie legala in vigoare,
care urmeaza a fi reflectata in textul proiectului.

Prin urmare, consideram cé fluxul de prestare a serviciilor publice reglementate de
proiect urmeaza a fi construit In urmatoarea succesiune:

1) Persoana juridicd depune solicitarea prin intermediul Portalului guvernamental
integrat EVO, iar in cazul actelor permisive - prin intermediul Sistemului informational
automatizat de gestionare si eliberare a actelor permisive (SIA GEAP), potrivit celor
expuse la pct. 5 din prezentul aviz.

2) Autoritatea competentd examineaza solicitarea, obtinand datele necesare de la alte
autoritdti exclusiv prin platforma de interoperabilitate, in conditiile art. 14 alin. (3) lit.
b), art. 15 alin. (3) si art. 19 alin. (4) din Legea nr. 234/2021, precum si art. 6 alin. (31)
din Legea nr. 142/2018 cu privire la schimbul de date si interoperabilitate. Ca urmare a
examinarii, autoritatea inscrie dreptul acordat in sistemul informational relevant, iar
solicitantul este notificat despre aceasta in cabinetul sdu personal din Portalul
guvernamental integrat EVO ori in aplicatia mobilda EVO.

Insasi inscrierea dreptului in sistemul informational produce efecte juridice depline si
permite titularului exercitarea activitatii autorizate, fara a fi necesara detinerea fizicd a
unui document.

3) in cazul in care titularul are nevoie de o forma materializata a dreptului inscris, acesta
poate, in corelare cu art. 29 alin. (3) - (33) din Legea nr. 71/2007 cu privire la registre:

- sd isi genereze documentul confirmativ in cabinetul personal din Portalul
guvernamental integrat EVO - documentul fiind reprodus impreuna cu identificatorul
electronic unic (cod QR, cod de bare, cod digital) care permite verificarea electronica a
autenticitatii acestuia;

- s prezinte, in aplicatia mobila EVO, atestarea electronica a atributelor Inscrise in
registru, In limita informatiei solicitate de destinatar; ori

- sa solicite eliberarea documentului pe suport de hartie la ghiseu sau livrarea acestuia
prin intermediul serviciului guvernamental de livrare (MDelivery).

Prezentarea rezultatului in forma electronica, inclusiv prin vizualizare in cabinetul
personal sau in aplicatia mobila EVO, are aceeasi fortd juridicad precum prezentarea
documentului pe suport de hartie.

Mentiondm suplimentar, in acest context, cd prin proiectul de lege cu numar unic
366/MDED/AGE/2026 pentru modificarea Legii nr. 234/2021 cu privire la serviciile
publice, autor — Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii/Agentia de Guvernare
Electronica, se transpun in legislatia nationald exigentele Regulamentului (UE)
2018/1724 privind infiintarea unui portal digital unic, ale Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2022/1463 privind sistemul tehnic pentru schimbul transfrontalier de

inscrierea 1n Registrul actelor permisive, fara
depunerea unei cereri si fard plata tarifelor, titularii
fiind notificati in cabinetul personal din Portalul
guvernamental integrat EVO. Intrucat noua structura
(farmacia comunitard coordonatoare si unitatile
secundare, farmacistul diriginte si farmacistul
coordonator) nu rezultd din datele licentelor existente,
titularii notifica AMDM, prin SIA GEAP, desemnarea
acestora si datele privind unitdtile secundare care nu
pot fi preluate din registrele existente (art. 41 alin. (1)
lit. b)). Licentele raman valabile pana la conversie
(art. 41 alin. (3)).
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probe si aplicarea principiului ,,0 singurd datd”, ale Regulamentului de punere in
aplicare (UE) 2020/1121 privind colectarea si partajarea statisticilor de utilizare si a
informatiilor privind feedbackul utilizatorilor, precum si, In partea ce tine de mijloacele
de identificare electronicd si de atestarea electronicd a atributelor, exigentele
Regulamentului (UE) 2024/1183 de modificare a Regulamentului (UE) nr. 910/2014.
Prin proiectul mentionat se instituie expres regula potrivit careia rezultatele prestarii
serviciilor publice constau, in mod implicit, in inregistrarea sau modificarea de date ori
a starii datelor in resursele informationale de stat, aceasta inregistrare producand efecte
juridice depline, echivalente emiterii unui document, farda a fi necesara generarca
acestuia din urma; generarea documentelor se realizeazd doar la solicitarea
beneficiarului si exclusiv prin intermediul platformei guvernamentale de gazduire si
partajare a documentelor (MDocs), iar punerea la dispozitic a rezultatului - prin
cabinetul personal din Portalul guvernamental integrat EVO, cu posibilitatea livrarii pe
suport de hartie prin MDelivery sau la ghiseu.

Desi proiectul nominalizat se afla in proces de definitivare, consideram ca solutiile
normative pe care le contine urmeaza a fi luate in calcul la definitivarea proiectului legii
farmaciei, intrucat acestea decurg din obligatii de aliniere la acquis-ul Uniunii Europene
asumate de Republica Moldova in procesul de aderare, iar adoptarea, in paralel, a unor
norme sectoriale construite pe logica inversa - a documentului pe suport de hartie ca
sursd a efectului juridic - ar genera necesitatea modificarii imediate a legii farmaciei
ulterior adoptarii proiectului 366/MDED/AGE/2026, cu costuri normative si de
dezvoltare informationald evitabile.

In consecintd, proiectul urmeazi a fi revizuit dupa cum urmeaza:

— la art. 15 alin. (4), conditionarea functionarii farmaciei-sucursale, a punctului
farmaceutic, a unitatii mobile de farmacie, a dispozitivului automat de eliberare a
medicamentelor si a activitatii de comert online de inscrierea acestora in anexa la
autorizatie se va reformula prin raportare la inscrierea in Registrul actelor permisive,
prin intermediul SIA GEAP;

— la art. 15 alin. (5), textul ,,si produce efecte numai dupa actualizarea autorizatiei si a
anexei corespunzatoare” se va substitui cu textul ,,si produce efecte de la data inscrierii
in Registrul actelor permisive”;

—la art. 15 alin. (8) se va preciza ca procedura de autorizare, reperfectare, suspendare si
retragere a autorizatiei, care se aproba de Guvern, se realizeaza prin intermediul SIA
GEAP, cu depunerea cererii prin Portalul guvernamental integrat EVO, punerea la
dispozitie a rezultatului in cabinetul personal al solicitantului si eliberarea documentului
confirmativ doar la solicitarea expresa a acestuia, potrivit art. 29 alin. (1) lit. b) si alin.
(3) din Legea nr. 71/2007;

— la art. 21 alin. (5), textul ,,s1 se opereazd in anexa la autorizatie si in sistemul
informational de evidenta a resurselor umane in sistemul sénatatii” se va expune astfel
incdt desemnarea si incetarea functiei farmacistului diriginte si a farmacistului
coordonator sa produca efecte de la data realizarii notificarii, potrivit art. 12" alin. (2)
si (3) din Legea nr. 160/2011, cu operarea corespunzitoare in Registrul actelor
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permisive;

— la art. 38 alin. (1), sintagma ,,vor solicita conversia acestora in autorizatii pentru
activitatea unitatii farmaceutice” se va substitui cu o formulare potrivit careia conversia
se realizeaza din oficiu, prin Inscrierea corespunzatoare in Registrul actelor permisive,
fara depunerea de cereri si fara eliberarea de documente pe suport de hartie, titularii
fiind notificati in cabinetul personal din Portalul guvernamental integrat EVO.

Totodata, fara a viza un articol anume al proiectului, se considera necesarda completarea
acestuia cu norma potrivit careia datele inscrise in Registrul actelor permisive se
reproduc pe suport de hartie sau pe alte suporturi materiale impreuna cu identificatorul
electronic unic (cod QR, cod de bare, cod digital) prevazut la art. 29 alin. (3!) din Legea
nr. 71/2007 cu privire la registre, care permite verificarea electronica a autenticitatii
acestora, reproducerea efectuata cu incalcarea acestei cerinte fiind interzisa, iar datele
din registru astfel reproduse si/sau transferate nu pot fi recunoscute ca fiind oficiale,
potrivit alin. (32) al aceluiasi articol.

Se accepta partial.

Regimul reproducerii datelor din registru impreuna cu
identificatorul electronic unic este stabilit de art. 29
alin. (3") si (32) din Legea nr. 71/2007 cu privire la
registre si se aplicd direct. Pentru evitarea
paralelismului legislativ, contrar Legii nr. 100/2017
cu privire la actele normative, norma nu se reproduce
in proiect; art. 15 se completeaza cu alin. (15) cu o
trimitere expresd la aplicarea acestor dispozitii in
privinta datelor privind autorizatiile pentru activitatea
unitatii farmaceutice.

Proiectul prevede multiple fluxuri de schimb de date intre resurse si sisteme
informationale: evidenta autorizatiilor si a anexelor tinutda de AMDM, sistemul
informational de evidenta a resurselor umane in sistemul sanatatii, reteta electronica,
interoperabilitatea prescriptiilor electronice si recunoasterea prescriptiilor eliberate in
statele membre ale Uniunii Europene (art. 31), precum si schimbul de informatii prin
intermediul sistemelor informationale 1n sanatate (art. 27 alin. (2)).

In consecinta, proiectul se va completa cu o norma potrivit careia schimbul de date
dintre sistemele informationale ale autoritdtilor si institutiilor publice implicate in
aplicarea prezentei legi si alte sisteme si resurse informationale de stat se realizeaza prin
intermediul platformei de interoperabilitate (MConnect), in conditiile Legii nr.
142/2018.

Precizam ca unitatile farmaceutice au calitatea de participanti privati, carora li se aplica
art. 6 alin. (6) si (7) din aceeasi lege, potrivit carora schimbul de date pentru participantii
privati are loc exclusiv prin intermediul platformei de interoperabilitate si se realizeaza
in baza deciziei autoritatii competente si a unui contract cu titlu oneros incheiat cu
detinatorul platformei. In privinta acestor sisteme informationale ale unitatilor
farmaceutice, norma urmeaza a fi formulatd ca posibilitate de conectare in scopul
realizarii schimbului de date cu sistemele sau resursele informationale de stat relevante.

Comentariu.

Prevederile Legii nr. 142/2018 cu privire la schimbul
de date si interoperabilitate se aplicd direct tuturor
participantilor publici si privati la schimbul de date,
inclusiv autoritatilor si institutiilor implicate in
aplicarea prezentei legi si unitatilor farmaceutice, in
conditiile stabilite de aceasta. Reproducerea acestor
prevederi in proiect ar crea paralelism legislativ,
contrar prevederilor Legii nr. 100/2017 cu privire la
actele normative.

10.

Art. 31 alin. (8) atribuie Ministerului Sanatatii competenta de a stabili elementele
minime ale prescriptiei, cerintele privind identificarea pacientului, a profesionistului din
domeniul sanatatii si a medicamentului, procedura de verificare a autenticitatii
prescriptiei si, dupd caz, interoperabilitatea prescriptiilor electronice si conditiile de
eliberare a medicamentelor in baza prescriptiilor emise intr-un stat membru al Uniunii
Europene. Aceasta solutie nu poate fi retinutd, pentru urmatoarele motive:

Se accepta.
Din art. 34 alin. (8) se exclude textul ,,si, dupa caz,
interoperabilitatea prescriptiilor electronice”.
Prevederile privind schimbul de date prin intermediul
platformei de interoperabilitate, inclusiv cu statele
membre ale Uniunii Europene, nu se reproduc in
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eInteroperabilitatea nu constituie obiect al competentei de reglementare a unei autoritati
de ramura. Potrivit art. 6 alin. (3) din Legea nr. 142/2018 cu privire la schimbul de date
si interoperabilitate, participantii publici sunt obligati sa efectueze schimbul de date prin
intermediul platformei de interoperabilitate, instituitd prin Hotararea Guvernului nr.
211/2019, cu exceptiile prevazute la art. 2 alin. (4). Obligatia este stabilita prin lege si
prin act al Guvernului, iar modul de realizare a schimbului de date nu poate fi determinat
prin ordin al ministrului sanatatii. Schimbul de date aferent prescrierii si eliberarii
medicamentelor se realizeaza, prin urmare, prin intermediul sistemului informational
partajat instituit de catre Guvern, in spetd prin platforma de interoperabilitate
(MConnect).

*Pentru stratul transfrontalier, canalul este de asemenea stabilit prin lege. Potrivit art. 11
alin. (1) lit. a) din Legea nr. 142/2018, in redactia Legii nr. 135/2026 privind modificarea
unor acte normative (coordonarea si schimbul de date Tn domeniul securitatii sociale cu
statele membre ale Uniunii Europene), schimbul de date cu sistemele informationale ale
autoritatilor competente, ale institutiilor si organismelor din celelalte state membre ale
Uniunii Europene, din statele Spatiului Economic European, Confederatia Elvetiana si
Regatul Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord se efectueaza prin intermediul
detinatorului platformei de interoperabilitate, care constituie punctul national de acces
tehnic, daca legislatia speciala sau actele normative

ale statelor mentionate nu prevad altfel. Potrivit art. III alin. (1) din legea mentionata,
redactia respectiva intra in vigoare la data intrarii in vigoare a tratatului de aderare a
Republicii Moldova la Uniunea Europeana.

* Elementele prescriptiei si verificarea autenticitatii acesteia sunt stabilite la nivelul
Uniunii Europene. Potrivit art. 11 alin. (2) lit. a) din Directiva 2011/24/UE, Comisia
adoptd masurile care permit unui profesionist in domeniul sanatatii sa verifice
autenticitatea prescriptiei si calitatea persoanei care a eliberat-o, prin intocmirea listei
elementelor care urmeaza sa fie incluse in prescriptii si care trebuie sa fie clar
identificabile in toate formatele de prescriptii. Potrivit lit. b) al aceluiasi alineat, Comisia
adopta orientdrile care sprijind statele membre in dezvoltarea interoperabilitatii e-
prescriptiilor, iar potrivit lit. ¢) - masurile menite sd faciliteze identificarea corectd a
medicamentelor prescrise intr-un stat membru si eliberate in altul, avand in vedere, intre
altele, utilizarea denumirii comune internationale si dozarea medicamentelor. in privinta
prescriptiilor transfrontaliere, aceste elemente nu sunt, prin urmare, la latitudinea
autoritdtii nationale de ramura. Retinem, totodata, ca art. 14 din aceeasi directiva
instituie reteaua de e-sanatate, care conecteaza autoritatile nationale responsabile de e-
sanatate si in cadrul céreia se elaboreaza masurile comune de identificare si autentificare
pentru facilitarea transferabilitatii datelor in cadrul asistentei medicale transfrontaliere.
* Natura datelor prelucrate impune solutia instituita prin lege. Prescriptiile electronice
contin date privind sandtatea, care constituie categorie speciald de date cu caracter
personal in sensul Legii nr. 195/2024 privind protectia datelor cu caracter personal.
Utilizarea sistemelor informationale partajate instituite de Guvern asigura, in cazul
acestei categorii de date, garantiile corespunzatoare privind autentificarea si controlul

proiect, intrucat Legea nr. 142/2018 cu privire la
schimbul de date si interoperabilitate se aplica direct,
iar preluarea acestora ar crea paralelism legislativ,
contrar Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative
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accesului, jurnalizarea operatiunilor si trasabilitatea schimbului de date — garantii pe
care o solutie tehnica stabilitd prin act departamental nu le poate substitui.

in consecintd, art. 31 alin. (8) urmeazi a fi revizuit dupa cum urmeaza:

— se va exclude atribuirea catre Ministerul Sanatatii a competentei de a stabili
interoperabilitatea prescriptiilor electronice, aceasta fiind reglementata prin Legea nr.
142/2018 si prin Hotararea Guvernului nr. 211/2019;

— s@ se prevada expres ca schimbul de date aferent prescrierii, verificarii si eliberarii
medicamentelor se realizeaza prin intermediul platformei de interoperabilitate, iar in
cazul prescriptiilor emise intr-un stat membru al Uniunii Europene - prin intermediul
detinatorului platformei de interoperabilitate, in calitate de punct national de acces
tehnic, In conditiile art. 11 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 142/2018, de la data la care
norma respectiva devine aplicabild, ori in conditiile cadrului european specific, daca
acesta prevede altfel;

— competenta Ministerului Sanatatii sa se limiteze la aspectele sectoriale care nu sunt
reglementate la nivelul Uniunii Europene ori prin cadrul normativ privind
interoperabilitatea;

— pana la data la care devine aplicabil art. 11 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 142/2018,
Ministerul Sanétatii, in comun cu autorititile competente, sa asigure cadrul institutional
si tehnic necesar aplicarii acestor dispozitii, potrivit tehnicii legislative consacrate la art.
II1 alin. (2) din Legea nr. 135/2026.

11.

Laart. 2 pct. 23) se propune corelarea definitiei ,,sistem informational utilizat de unitatea
farmaceutica” cu definitia ,,sistem informational” consacratd la art. 3 din Legea nr.
467/2003 cu privire la informatizare si la resursele informationale de stat, care este un
act normativ special in domeniu. Chiar daca autorul a mentionat in Sinteza obiectiilor
si propunerilor la proiect ca sistemele informationale pentru evidenta circulatiei
medicamentelor nu intra sub incidenta actului mentionat, consideram ca definitia din
legea precitatd poate fi utilizatd analog si In prezentul proiect, oferind astfel un cadru
normativ national cu notiuni corelate armonios.

Astfel, recomandam expunerea acesteia in urmatoarea redactie:

,,Sistem informational de evidenta al unitdtii farmaceutice (in continuare — sistem
informational) — totalitate de resurse si tehnologii informationale interdependente, de
metode si de personal, destinata colectarii, pastrarii, prelucrarii s§i furnizarii de
informatie privind circulatia medicamentelor §i a altor produse permise spre
comercializare in cadrul unitatii farmaceutice, .

Se accepta.
Art. 2 pct. 24) se expune in redactia propusa.

12.

Reiteram, cu titlu partial, obiectia privind utilizarea uniforma a notiunii ,,site web”, in
conformitate cu Hotararea Guvernului nr. 728/2023 cu privire la site-urile web oficiale
ale autoritatilor si institutiilor publice si la cerintele minime privind profilurile de
socializare ale acestora. Desi In cea mai mare parte a textului obiectia a fost valorificata,
in doua dispozitii se mentine notiunea ,,pagina web” cu sensul de site web, motiv pentru
care solicitam:

—laart. 11 alin. (3), substituirea textului ,,se publica pe pagina web oficiala a acesteia”
cu textul ,,se publica pe site-ul web oficial al acesteia”;

Se accepta.
La art. 11 alin. (3), textul ,,se publicd pe pagina web
oficiala a acesteia” se substituie cu textul ,,se publica
pe site-ul web oficial al acesteia”, iar la art. 31 alin.

(7), textul ,,pe pagina sa web oficiald” se substituie cu
textul ,,pe site-ul sau web oficial”.
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— la art. 29 alin. (7), substituirea textului ,,AMDM creeaza, pe pagina sa web oficiala,
un modul” cu textul ,,AMDM creeaza, pe site-ul sau web oficial, un modul”.

Precizam ca sintagma ,,pe fiecare pagina a site-ului web” de la art. 29 alin. (5) lit. ¢) este
utilizatd corect, intrucat desemneaza o pagina din cadrul site-ului web, iar nu site-ul web
in ansamblu.

13.

Proiectul reglementeazd prelucrarea unui volum semnificativ de date cu caracter
personal, inclusiv date privind sanatatea (date ale pacientilor in cadrul comertului
online, al tele-supervizarii, al prescrierii si al recunoasterii prescriptiilor
transfrontaliere), precum si date ale personalului farmaceutic. Desi proiectul face
trimitere la legislatia privind protectia datelor cu caracter personal (art. 5 alin. (3), art.
24 alin. (10), art. 28 alin. (2) lit. ¢)), apreciem necesara consolidarea acestor garantii si
corelarea integrald cu Legea nr. 195/2024 privind protectia datelor cu caracter personal,
in special in ceea ce priveste scopul si temeiul prelucrarii, categoriile de date prelucrate,
termenele de pastrare si rolurile operatorilor.

Semnalam, totodata, ca lista autoritatilor carora proiectul a fost remis spre avizare nu
include Centrul National pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal. Avand in vedere
ca proiectul reglementeaza prelucrarea datelor privind sandtatea, categorie speciald de
date cu caracter personal, recomandam remiterea proiectului spre avizare si acestei
autoritati.

Se accepta.
Proiectul se remite spre avizare Centrului National
pentru Protectia Datelor cu Caracter Personal.

Totodata, garantiile privind prelucrarea datelor cu
caracter personal au fost consolidate: fiecare act
realizat in regim de tele-supervizare se documenteaza
in sistemul informational fard stocarea continutului
comunicdrii  audio-video, iar Inregistrarile se
pastreazd 3 ani, cu respectarea legislatiei privind
protectia datelor cu caracter personal (art. 26 alin.
(7)); tele-supervizarea se realizeazd cu respectarea
legislatiei privind protectia datelor cu caracter
personal si securitatea cibernetica (art. 26 alin. (10));
livrarea medicamentelor se efectueazad cu respectarea
cerintelor de confidentialitate (art. 30 alin. (4) si art.
32 alin. (1)); accesul farmacistului la lista
medicamentelor prescrise si eliberate pacientului se
realizeazd numai cu consimtdmantul expres si
revocabil al acestuia, fiecare acces fiind jurnalizat
(art. 17 alin. (12)).

14.

Cu titlu de recomandare, in vederea reducerii sarcinii administrative si a valorificarii
instrumentelor de guvernare digitald, consideram oportun ca, la art. 11 alin. (3) si la art.
29 alin. (7) lit. ¢), sa se prevada ca listele si informatiile publice se publica intr-un format
deschis, prelucrabil automat si reutilizabil. Recomandarea se intemeiaza pe Legea nr.
109/2025 privind datele deschise si reutilizarea informatiilor din sectorul public, precum
si pe pct. 12—15 din Metodologia publicarii datelor guvernamentale deschise, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 701/2014, care stabilesc cerintele privind metadatele,
formatele deschise ale informatiilor si datelor publice, prelucrabile automat, si
actualizarea lor cu regularitate.

Se ia act.
Publicarea informatiilor n format deschis, prelucrabil
automat si reutilizabil se realizeaza in conditiile Legii
nr. 109/2025 privind datele deschise si reutilizarea
informatiilor din sectorul public, care se aplica direct,
fara a fi necesara reproducerea acestor cerinte in
proiect.

AGENTIA NATIONALA
ANTIDOPING A
REPUBLICII MOLDOVA
Nr 179/26 din 10.09.2026

Prin prezenta, Agentia Nationald Antidoping a expertizat repetat proiectul de lege cu
privire la Legea Farmaciei (numar unic 151/MS/AMDM/2024), autor — Ministerul
Sénatatii/ Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, si comunica despre
sustinerea pozitiei autorului, in legéturd cu proiectul documentului de act normativ, iar
careva obiectii, propuneri sau recomandari nu sunt.

Se ia act.
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Agentia Geodezie,
Cartografie si Cadastru
a Republicii Moldova
Nr. 36/01-06/1335 din
09.09.2026

1) La art. 7 alin. (1) lit. ¢) din proiect este prevazut ,, punctul farmaceutic” ca una dintre
categoriile de unitati farmaceutice. Totodata, potrivit art. 9 alin. (7), punctul farmaceutic
se amplaseaza in localitati rurale in care nu existd acoperire farmaceutica. in acelasi
timp, art. 8 alin. (1) stabileste ca unitatile farmaceutice pot fi deschise in orice localitate.
In aceasta formulare, existd o posibild necorelare intre norma generala de la art. 8 alin.
(1) si norma speciala de la art. 9 alin. (7), deoarece prima instituie o reguld generala
privind posibilitatea deschiderii unitatilor farmaceutice in orice localitate, iar cea de-a
doua stabileste o conditie particulara pentru punctul farmaceutic, si anume amplasarea
acestuia in localitti rurale fara acoperire farmaceutici. In vederea evitdrii unor
interpretdri diferite la aplicarea normelor, consideram necesard precizarea expresa a
raportului dintre aceste dispozitii. in context, propunem completarea art. 8 alin. (1) cu
sintagma ,, cu exceptia cazurilor prevazute expres de prezenta lege”, astfel incat norma
s aiba urmatorul cuprins: ,, (1) Unitatile farmaceutice pot fi deschise in orice localitate,
cu exceptia cazurilor previzute expres de prezenta lege.”. In acest mod, se mentine
regula generald privind posibilitatea deschiderii unitatilor farmaceutice in orice
localitate, dar se asigura aplicarea dispozitiilor speciale, inclusiv a art. 9 alin. (7), care
stabileste conditia de amplasare a punctului farmaceutic.

Se accepta.
Art. 8 alin. (1) se completeaza cu textul ,,cu exceptia
conditiilor de amplasare prevazute la art. 9 alin. (6)
si(7), art. 13 alin. (4) si art. 14 alin. (1) .

2) La art. 15 alin. (9) se utilizeaza formularea , Unde titularul autorizatiei ramdane
aceeasi persoand juridica”, care este improprie pentru exprimarea unei conditii
juridice. Propunem substituirea sintagmei respective cu sintagma ,,/n cazul in care
titularul autorizatiei ramdne aceeasi persoand juridica”. De asemenea, in art. 17 alin.
(3) se utilizeaza sintagma ,, procedurii stabilite in [ Legea nr. 153/2025”, care contine o
eroare materiald si gramaticald. Recomanddm substituirea sintagmei ,,procedurii
stabilite tn | Legea nr. 153/2025” cu sintagma ,,proceduri stabilite in Legea nr.
153/2025".

Se accepta.
Prevederea care continea cuvantul ,,Unde” a fost
exclusa in urma revizuirii art. 15. La art. 17 alin. (3),
eroarea materiala a fost corectata.

MINISTERUL
FINANTELOR
AL REPUBLICII
MOLDOVA
07/2-03/358/1522 din
28.09.2026

Art.7 alin.(2) prevede faptul ca, institutiile de invatamant superior de profil medico-
farmaceutic pot fonda farmacii universitare, care constituie farmacii comunitare ce
servesc suplimentar ca baza de invatamant si de activitate didactica, stagiere, cercetare,
de preparare a medicamentelor si a altor produse farmaceutice.

In acelasi timp, aducem la cunostintd ci, potrivit prevederilor art.106 din Codul
educatiei nr.152/2017, institutiile de Invatamant superior au posibilitatea de a crea,
independent sau 1n parteneriat, institutii publice de cercetare si inovare, centre
experimentale si didactice, clinici universitare, spitale universitare, statiuni si terenuri
didactice, incubatoare de afaceri, cluburi sportive si studiouri de creatie, precum si
societati comerciale, prin care sa isi realizeze misiunea si sa valorifice propriile rezultate
ale activitatilor de cercetare si inovare desfasurate.

Prin urmare, Codul educatiei reglementeaza atributiile universitatilor si modul de
organizare a acestora, dar nu contine prevederi exprese care ar permite institutiilor de
invatamant superior de a fonda farmacii universitare. Astfel, asupra acestui aspect
normativ si juridic se propune de solicitat pozitia Ministerului Justitiei.

Se ia act.

Farmaciile universitare nu constituie o institutie noua:
acestea sunt prevazute de art. 19' din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, in
vigoare, si functioneaza in practica in cadrul USMF
»Nicolae Testemitanu”. Art. 106 din Codul educatiei
nr. 152/2017 permite institutiilor de nvatdmant
superior sd creeze centre experimentale si didactice si
alte structuri prin care isi realizeazd misiunea, iar
legea farmaciei, in calitate de lege speciala, stabileste
conditiile In care aceste structuri desfasoara activitate
farmaceutica.

Proiectul urmeaza a fi supus expertizei juridice a
Ministerului Justitiei, in cadrul céreia aspectul
semnalat va fi examinat.




49

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandaérii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

La Art.11 alin.(2) lit.c) se propune a fi exclus, deoarece in cazul in care Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nu reuseste sa se incadreze in termenul de
15 zile din cauza suprasolicitrii, unitatea farmaceuticd obtine automat dreptul de
functionare. Acest fapt poate genera riscul deschiderii unor unitati care nu respectd
conditiile sanitare si tehnice minime.

Nu se accepta.

Aprobarea tacitd constituie un principiu general al
regimului actelor permisive, instituit de Legea nr.
160/2011, aplicabil autorizatiilor dacd legea nu
prevede expres altfel; art. 11 alin. (2) lit. ¢) nu instituie
un regim nou, ci face trimitere la acest cadru, aplicabil
doar in cazul depdsirii termenului din motive
imputabile autoritatii.

Riscul invocat nu se materializeaza, Intrucét, potrivit
art. 15 alin. (1), activitatea unitdtii farmaceutice se
desfasoard doar in baza autorizatiei si a certificatului
GPP, eliberat exclusiv dupd evaluarea conditiilor de
activitate.

Art.12 reglementeaza faptul ca Ministerul Sanatatii, In colaborare cu autoritatile
administratiei publice locale, organizeaza concurs de concesiune sau, dupa caz, un
program de subventionare, in vederea deschiderii unei farmacii comunitare ,,mama”.
Prin urmare, prevederile articolului mentionat urmeaza de precizat, intrucat nu este clar
ce prevede concursul de succesiune, precum si nu sunt descrise situatiile in care urmeaza
a fi organizat un concurs de concesiune sau un program de subventionare.

in acelasi timp, potrivit Legii cu privire la concesiunile de servicii nr. 121/2018,
atribuirea unei concesiuni necesitd elaborarea unui studiu de fezabilitate, stabilirea
transferului riscului operational catre concesionar, precum si derularea unor proceduri
specifice (concurs public sau dialog competitiv), etc.

Totodata, alin.(3) si (4) din art.12 al proiectului de lege, prevad acordarea subventiei
pentru instituirea unei farmacii comunitare ,,mama” din unititile farmaceutice
secundare, conform art.10 alin.(1) (la cel putin 30 de unitti farmaceutice secundare).
Astfel, urmeaza a fi adusa claritate, inclusiv cu completarea Notei de fundamentare
privind sursa de finantare a acestor subventii.

Se accepta partial.

Art. 12 alin. (1) a fost reformulat, astfel incat
mecanismul de bazd sda fie programul de
subventionare, iar concursul de concesiune sa se
organizeze numai in cazul transferului riscului
operational catre operator, in conditiile Legii nr.
121/2018 cu privire la concesiunile de lucrari si
concesiunile de servicii. Criteriile si procedura de
organizare, cuantumul subventiei si sursa de finantare
se stabilesc prin hotarare de Guvern, cu identificarea
prealabila a sursei bugetare (art. 12 alin. (3)); nota de
fundamentare se completeazad  corespunzator.
Totodata, se precizeazd cd art. 12 nu vizeaza
subventionarea titularilor prevazuti la art. 10 alin. (1),
ci se aplica subsidiar, pentru unititile administrativ-
teritoriale ramase neacoperite dupa aplicarea art. 10 si
11 (art. 12 alin. (4)).

Articolele 13 si 14, care prevad asigurarea accesului la medicamente pentru persoanele
din localitatile rurale se propune de exclus.

Mentiondm, ca cadrul actual prevede cd medicamentele pot fi eliberate exclusiv de
personal calificat In incinta spatiilor autorizate conform cadrului normativ. Astfel, exista
riscul privind conditiile de pastrare a medicamentelor.

Totodata, mentiondm cd Guvernul implementeaza deja proiectul ,,Farmacie in satul tau”
(gestionat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale), prin intermediul
caruia doar in anul 2025 au fost deschise circa 136 de farmacii 1n sate, cu perspective
clare de extindere.

Modificarea propusd urmeaza a fi operata pe tot textul proiectului.”

Nu se accepta.

Unitatile mobile de farmacie si dispozitivele
automate de eliberare a medicamentelor nu deroga de
la regula potrivit careia medicamentele se elibereaza
sub controlul personalului calificat, in unitati
autorizate. Ambele sunt unitati farmaceutice
autorizate de AMDM, inscrise in anexa la autorizatia
unei farmacii comunitare coordonatoare, care
functioneazd  sub  raspunderea  farmacistului
coordonator (art. 9, 13—15). Unitatile mobile si
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dispozitivele  automate  sunt  complementare
programului ,,Farmacie in satul tdu”, nu il
substituie. Programul vizeaza localitatile cu cel putin
1 000 de locuitori, iar in localitatile mai mici o
farmacie fixd nu este, de reguld, sustenabild. Desi
53,6% din populatie locuieste in mediul rural, in acest
mediu revin circa 57 de unitati farmaceutice la 100
000 de locuitori, fatd de circa 97 in mediul urban, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceutica. Locuitorii acestor localitati, in
special persoanele varstnice si pacientii cu boli
cronice, parcurg distante mari, care le pot lua o zi
intreagd, pentru a procura medicamentele.
5. Art.18 alin.(4), ce tine de aprobarea cuantumului tarifelor de catre Guvern, se propune Se accepta.

de precizat pentru a corespunde cadrului normativ care urmeaza a intra in vigoare. Art. 20 alin. (4) a fost corelat cu art. 43 alin. (2') din

Mentiondm ca, incepand cu 1 ianuarie 2027, vor intra in vigoare prevederile pct.18 din | Legea finantelor publice si responsabilitatii bugetar-

Legea nr.327/2025 pentru modificarea unor acte normative (imbunatatirea | fiscale nr. 181/2014, in redactia Legii nr. 327/2025,

managementului finantelor publice). Prin actul normativ mentionat, prevederile art. 43 | aplicabil din 1 ianuarie 2027: cuantumul tarifelor se

din Legea finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr.181/2014 sunt | calculeaza in baza metodologiei aprobate de Guvern

completate cu alin.(2'), care stabileste cd Nomenclatorul lucrarilor si serviciilor contra | si se aproba de Ministerul Sanatatii, in calitate de

plata efectuate si/sau prestate de autoritatile si institutiile bugetare, precum si marimea | autoritate ierarhic superioara AMDM. Corespunzator

tarifelor pentru acestea, calculate in baza metodologiei de calcul aprobate de Guvern, | a fost corelat art. 17 alin. (3), potrivit caruia tariful

se stabilesc de catre autoritatea ierarhic superioard sau de catre fondatorul acestora. | pentru  examinarea cererilor de import al
medicamentelor neautorizate se stabileste potrivit
legislatiei cu privire la medicamente.

6. Art.19 alin.(6) textul ,reconversie profesionald” se propune a fi substituita cu textul Nu se accepta.

»reconversie profesionald, numai in cazul in care nu existd o altd unitate farmaceuticd”. | Reconversia raspunde deficitului de farmacisti din
mediul rural si nu depinde de existenta altor unitati in
localitate. Conditia propusa ar face dreptul de a activa
dependent de deschiderea unor unitati terte si ar
impiedica  functionarea  sucursalelor  rurale.
Supravegherea profesionald este asigurata de
farmacistul coordonator

7. Art.32 se propune de precizat, reiesind din urmatoarele considerente. Comentariu.

Articolul instituie cadrul normativ privind gestionarea deseurilor farmaceutice
provenite de la populatie, colectarea fiind asiguratd de citre farmaciile comunitare,
conform prevederilor alin.(1) din articolul mentionat. Totodata, alin.(6) prevede ca
costurile de colectare, transportare si nimicire a deseurilor farmaceutice vor fi suportate
in modul stabilit de Guvern, cu [luarea in considerare a impactului asupra
sustenabilitatii farmaciilor din mediul rural. In acelasi timp, mentionim ci, nici Nota
de fundamentare nu aduce detalii si claritate la acest subiect, intrucat nu sunt specificati

Potrivit art. 35 alin. (5) si (6) din proiect, mecanismul
de gestionare a deseurilor farmaceutice, inclusiv
modul de finantare a costurilor de colectare,
transportare si nimicire a acestora, se stabileste prin
Regulamentul  privind  gestionarea  deseurilor
farmaceutice, aprobat de Guvern. Ministerul Sanatatii
se afld la etapa de promovare a proiectului de hotarare
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indicatorii care urmeaza a fi luati in calcul la stabilirea sustenabilitatii farmaciilor din | a Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului
mediul rural la aplicarea mecanismului de compensare, precum si nu este indicata sursa | privind gestionarea deseurilor farmaceutice (numar
de finantare a acestor cheltuieli suportate. unic 568/MS/2025). Potrivit acestuia, costurile
Concomitent, mentiondm ca la etapa de definitivare se afld proiectul de hotarare a | elimindrii deseurilor farmaceutice provenite de la
Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea deseurilor | populatie se acopera din contributiile achitate de
farmaceutice (NU 568/MS/2025), elaborat in temeiul Legii nr.209/2016 privind | importatorii si fabricantii de medicamente, fara
deseurile. alocari de la bugetul de stat si fara costuri pentru
In acest sens, autorul urmeaza a aduce claritate cu prevederi exprese ce tin de costurile | pacienti si unititile farmaceutice.
suportate la gestionarea deseurilor farmaceutice si sursa de finantare a acestora.
Totodatd, in opinia Ministerului Finantelor costurile/cheltuielile respective urmeaza a fi
suportate de cétre agentii economici/operatori autorizati pentru transportul si nimicirea
acestora.

8. Art.33 alin.(5) prevede masurile de sprijin destinate farmaciilor din mediul rural, in Se accepta.
vederea asigurarii sustenabilitatii activitatii acestora, care urmeaza sa se realizeaza prin | Art. 36 alin. (5) se reformuleaza: ,,(5) Masurile de
mecanisme distincte de finantare, scutiri de tarife sau contractare de servicii | sprijin destinate farmaciilor din mediul rural, in
farmaceutice, fara afectarea caracterului unitar al adaosului comercial. Scutirile de | vederea asigurarii sustenabilitatii activitatii acestora si
tarife sau subventiile acordate doar farmaciilor rurale pot fi contestate de alti actori de | a mentinerii accesului populatiei la medicamente, se
pe piata, fiind calificate drept ajutoare de stat neconforme sau distorsiuni ale | realizeaza prin mecanisme distincte de finantare,
concurentei, daca criteriile de ,,sustenabilitate rurald” nu sunt strict definite. Astfel, | scutiri de tarife sau contractare de servicii
aliniatul urmeaza a fi precizat/modificat corespunzator. farmaceutice, se acordd pe baza wunor criterii
Cu referire la Nota de fundamentare obiective, transparente §i nediscriminatorii, cu
La compartimentul 4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative, se | respectarea Legii nr. 139/2012 cu privire la ajutorul
mentioneaza ca implementarea proiectului nu necesita alocarea surselor financiare | de stat, si nu afecteaza caracterul unitar al adaosului
suplimentare de la bugetul de stat. Totodata, autorul mentioneaza in proiect un sir de | comercial.”
masuri/activitati, care implica cheltuieli suplimentare, de exemplu: costurile activitatilor | Nota de fundamentare se completeazi cu impactul
de colectare, depozitare, nimicire a deseurilor farmaceutice, preluarea unor | financiar si cu fisa financiara, conform Metodologiei
atributii/sarcini de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale In | de analizd a impactului de reglementare, aprobate prin
contextul realizarii acestor activitati, a programelor de reconversie si perfectionare | Hotiararea Guvernului nr. 574/2024.
profesionala, etc.
Prin urmare, Nota de fundamentare urmeaza a fi completatd cu impactul financiar
necesar pentru punerea in aplicare a prevederilor proiectului de lege, precum si atasata
fisa financiara, Intru a respecta prevederile Metodologiei de analizd a impactului de
reglementare, aprobata prin Hotararea Guvernului nr.574/2024.
MINISTERUL 1. Se ia act.
MEDIULUI In contextul examindrii repetate a proiectului Legii farmaciei (numir unic
AL REPUBLICII 151/MS/AMDM/2025), Ministerul Mediului comunicd despre lipsa de obiectii si
MOLDOVA propuneri.

Nr.13-05/3182 din 22
septembrie 2026
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MINISTERUL MUNCII SI 1. Ministerul Muncii si Protectiei Sociale a examinat proiectul Legii farmaciei (numar unic Se ia act.
PROTECTIEI SOCIALE 151/MS/AMDM/2025), autor — Ministerul Sanatatii, si in limita competentelor
AL REPUBLICII functionale, comunica sustinerea acestuia fara obiectii sau propuneri
MOLDOVA
Nr. 19/4935 din 14.09.2026
Compania Nationala de 1. 1) La articolul 3 alineatul (3) Se accepta.
Asigurari in Medicina La litera c) se prevede ca unitatea farmaceutica asigura ,,automedicatia responsabila si | Art. 3 alin. (3) lit. ¢) se expune: ,,c) promovarea
30.09.2026 Nr. 01-07/2841 controlatd”. Remarcam ca formularea este neclard din perspectiva responsabilitatii | automedicatiei responsabile si controlate;”.
unitatii farmaceutice. Farmacia nu poate ,,asigura” automedicatia, aceasta reprezentand
o conduita a pacientului, ci poate contribui la promovarea si utilizarea responsabild a
medicamentelor eliberate fard prescriptic medicala.
Propunere: Reformularea literei c), de exemplu: ,,c) promovarea automedicatiei
responsabile si controlate, in conditiile legislatiei;”.
2. 2) La articolul 6 alineatul (3), coroborat cu articolul 30 se prevede ca CNAM Se accepta.
contracteaza servicii farmaceutice, inclusiv servicii furnizate prin modele de organizare | Art. 6 alin. (3) se expune in redactia propusd, cu
,.hub-andspoke”, in limitele cadrului normativ. Prevederea este formulata prea general | utilizarea terminologiei proiectului (,,centrele
si nu delimiteaza suficient de clar natura serviciilor care pot face obiectul contractarii si | regionale de dispensare” in locul sintagmei
conditiile de contractare, finantare si decontare in cadrul asigurdrii obligatorii de | ,,modelele de organizare hub-and-spoke”): ,(3)
asistentd medicald, in special in cazul modelului de organizare ,hub-andspoke”. In | CNAM contracteazi si finanteazi, in conditiile
particular, art. 30 prevede realizarea in cadrul centrului regional de dispensare a unor legislatiei privind asigurarea obligatorie de asistenta
activitati precum asamblarea, dozarea, etichetarea si ambalarea medicamentelor, in timp | medicala, serviciile farmaceutice eligibile pentru
ce eliberarea acestora catre pacient se efectueaza de catre farmacia comunitara afiliata. | finantare din fondurile asigurdrii obligatorii de
In cazul medicamentelor preparate in farmacie, care nu sunt incluse in Lista | asistentd medicald, inclusiv cele furnizate prin
medicamentelor compensate si care nu dispun de elementele de identificare necesare | centrele regionale de dispensare.”
pentru eliberarea, evidenta si inregistrarea acestora in sistemul informational utilizat
pentru medicamentele compensate, nu este clar daca si in ce conditii asemenea activitati
pot constitui servicii contractate si finantate din fondurile AOAM.
Propunere: Se propune urmatoarea formulare a acestui alineat: CNAM contracteaza si
finanteaza, n conditiile legislatiei privind asigurarea obligatorie demasistentd medicala,
serviciile farmaceutice, inclusiv cele furnizate prin modelele de organizare
hub-and-spoke, eligibile pentru finantare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala.
3. 3) Articolul 10 alineatul (3) prevede ca AMDM stabileste si publica lista titularilor si Se accepta.

a
grupurilor afiliate care depasesc pragul prevazut la alin. (1), precum si unitatile
administrativ teritoriale Tn care acestia sunt prezenti. Desi proiectul stabileste termenul
pentru publicarea listei initiale si prevede actualizarea anuala a acesteia, nu este indicat
termenul 1n care lista actualizatd urmeaza sa fie publicata.

Propunere: Completarea normei prin stabilirea expresa a termenului pentru publicarea
listei actualizate anual, de exemplu intr-un termen determinat de la data la care se
constata situatia existenta la 31 decembrie a anului precedent.

Art. 10 alin. (4) se completeaza cu precizarea ca lista
actualizata se publica anual, pana la 31 martie, pe baza
situatiei existente la 31 decembrie a anului precedent.
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4. 4) Articolul 10 alineatul (9) Se accepta.
Se prevede cd desemnarea unei unitdti farmaceutice secundare drept farmacie | Art. 10 a fost completat cu alin. (10), potrivit ciaruia
comunitard ,,mama” nu produce efecte asupra formei de organizare juridica, statutului | constituirea unor persoane juridice distincte,
de sucursald sau regimului fiscal al titularului, iar titularul poate opta pentru constituirea | reorganizarea sau transferul unitatilor farmaceutice
unei persoane juridice distincte. catre persoane afiliate nu inlaturd obligatia prevazuta
Norma poate crea o posibilitate de evitare a obligatiei prevazute la art. 10 alin. (1), in la alin. (1).
special in situatia in care constituirea unei persoane juridice distincte permite titularului
sa nu mai fie incadrat 1n conditiile care genereaza obligatia de organizare a unei farmacii
comunitare ,,mama”. Este necesard examinarea corelarii dintre aceastd prevedere si
mecanismul de determinare a pragului de 30 de unitati, inclusiv in raport cu persoanele
afiliate.
Propunere: Clarificarea expresd a faptului cd reorganizarea sau constituirea unei
persoane juridice distincte nu inlaturd obligatiile prevazute la art. 10 alin. (1) atunci
cand, 1n fapt, existd control, afiliere sau operare comuna, in sensul legislatiei aplicabile.

5. 5) Articolul 11 alineatul (2) litera a) prevede reducerea termenului de examinare a Se accepta.
cererii de autorizare la cel mult jumatate din termenul general, dar nu mai mult de 15 | Art. 15 se completeaza cu alin. (13) cu termenul
zile lucratoare, termenul general urmand a fi stabilit prin acte normative subsecvente. general de examinare a cererii de eliberare a
Avand 1n vedere importanta procedurii de autorizare pentru desfasurarea activitatii autorizatiei — 30 de zile lucratoare de la data depunerii
farmaceutice, este necesar ca termenul general de examinare a cererii si, dupd caz, | dosarului complet, inclusiv evaluarea conformitatii cu
termenul pentru acordarea autorizatiei sa fie stabilite la nivelul legii, si nu lasate integral | normele de buna practica de farmacie;
pentru reglementarea prin acte normative subsecvente.
Propunere: Stabilirea in lege a termenului general de examinare si a termenului pentru
emiterea/acordarea autorizatiei, cu posibilitatea detalierii procedurii prin act normativ
subsecvent.

6. 6) Articolul 13 alineatul (2) stabileste ca dispozitivele automate pot fi utilizate numai Se accepta.
pentru medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicala. Art. 13 alin. (2) se completeaza cu precizarea ca prin
Relevam ca in Lista medicamentelor compensate existd si medicamente cu statut OTC | dispozitivele automate de eliberare a medicamentelor
care sunt compensate pentru anumite categorii de beneficiari. Prin urmare, formularea | pot fi eliberate numai medicamentele care se
actuald poate permite interpretarea cd medicamentele OTC compensate ar putea fi | elibereaza fara prescriptie medicald si care nu fac
eliberate prin dispozitive automate, fard a fi clarificate conditiile de aplicare a | obiectul compensdrii din fondurile asigurarii
mecanismului de compensare. obligatorii de asistentd medicala.
Propunere: Completarea normei prin stabilirea expresa a faptului ca prin dispozitivele
automate pot fi eliberate numai medicamentele OTC care nu fac obiectul compensarii
din fondurile AOAM.

7. 7) Articolul 14 reglementeaza activitatea unitatilor mobile de farmacie, instituite cu titlu Se accepta.

de proiect-pilot pentru localitatile rurale In care nu existd farmacie comunitara,
farmacie-sucursald sau punct farmaceutic. Intrucdt aceste unititi sunt destinate
asigurarii accesului populatiei din localitatile rurale la medicamente, consideram
necesara clarificarea raportului acestora cu mecanismul de eliberare a

medicamentelor compensate din fondurile AOAM. Proiectul nu stabileste in mod expres
daca unitatile mobile de farmacie pot participa la eliberarea medicamentelor compensate
si nici modul in care acestea urmeazd a fi integrate in mecanismul de contractare,

Art. 14 se completeaza cu alin. (6) In redactia propusa.
Totodata, unitatea mobila de farmacie nu mai are
caracter de proiect-pilot, fiind reglementata ca tip de
unitate farmaceutica secundara (art. 7 alin. (1) lit. f) si
art. 14).
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evidents, raportare si decontare aplicabil in cadrul AOAM. In cazul in care se urmireste
ca unitatile mobile de farmacie sa asigure si accesul populatiei la medicamente
compensate, consideram necesara reglementarea expresa a acestei posibilitati, inclusiv
a conditiilor de eligibilitate si contractare, a modului de evidentd si raportare si a
mecanismului de decontare.

Propunere: ,,(6) In cazul in care unititile mobile de farmacie elibereazi medicamente
compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicald, conditiile de
eligibilitate si contractare, precum si modul de evidentd, raportare si decontare a
acestora se stabilesc in conformitate cu legislatia privind asigurarea obligatorie de
asistentd medicala.”

8) Articolul 14 alineatul (5) stabileste cé itinerarul, regimul de eliberare, cerintele de
trasabilitate si modul de supraveghere a unititilor mobile se stabilesc prin ordin al
ministrului sanatatii. Potrivit alin. (1), orarul si itinerarul unitatii mobile sunt aprobate
de titularul autorizatiei si notificate AMDM. Prin urmare, includerea ,,itinerarului”
printre elementele care urmeaza a fi stabilite prin ordin poate crea o neclaritate cu privire
la competenta titularului si competenta Ministerului Sanatatii.

Propunere: Excluderea termenului ,,itinerarul” din lista elementelor reglementate prin
ordin sau clarificarea raportului dintre itinerarul aprobat de titular si cerintele stabilite
prin ordinul ministrului sanatatii.

Se accepta.
Art. 14 alin. (5) se reformuleazd cu excluderea
termenului ,,itinerarul”.

9) Articolul 17 alineatul (5) prevede ca prescrierea si eliberarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate din fondurile AOAM se realizeazd conform unui
ordin comun al ministrului sanatatii si al directorului general al CNAM. Legea
1585/1998 cu privire la asigurarea obligatorie de asistentd medicala, articolul 5,

alineat (5) prevede ,,Modul de compensare a medicamentelor si dispozitivelor medicale
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala este stabilit prin acte normative
aprobate de Guvern”.

Propunere: Reformularea normei prin referire la cadrul normativ in vigoare, respectiv:
,,Prescrierea si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala se efectueaza in conditiile si modul
stabilite de Guvern”.

Se accepta.
Art. 17 alin. (5) propozitia a doua se expune:
»Prescrierea si  eliberarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate din fondurile
asigurarii obligatorii de asistentda medicala se
realizeaza

in conditiile si modul stabilite de Guvern.”

10.

10) Articolul 20 alineatul (2) prevede ca farmacia-sucursald amplasata in mediul urban
functioneaza cu cel putin un farmacist pe durata Intregului program de activitate.
Norma nu stabileste cine poate conduce farmacia-sucursald si care sunt conditiile
profesionale pentru exercitarea acestei functii.

Propunere: Completarea prevederii cu stabilirea expresa a persoanei care poate exercita
functia de conducere a farmaciei-sucursald din mediul urban si a cerintelor profesionale
aplicabile.

Se accepta.
Art. 22 alin. (2) se completeazd cu precizarea ca
farmacia-sucursald din mediul urban este condusa de
un farmacist diriginte. Totodatd, farmacia-sucursalad
din mediul urban nu este coordonatd de farmacist
coordonator, iar dispozitiile legii referitoare la
farmacistul coordonator se aplicd exclusiv in mediul
rural; n acest sens au fost completate art. 2 pet. 15) si
16), art. 9 alin. (1), art. 22 alin. (2) si art. 23 alin. (2).
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11.

11) Articolul 21 alineatul (3) prevede ca asistentul farmacist si cadrul medical certificat
prin reconversie profesionalda nu pot exercita functia de farmacist-diriginte al unei
farmacii comunitare ,,mama” si nu pot prelua raspunderea profesionald autonoma pentru
0 unitate farmaceutica.

Sintagma ,nu pot prelua raspunderea profesionald autonoma pentru o unitate
farmaceutica” nu este suficient de clara si poate genera interpretari diferite in raport cu
functia de farmacist coordonator.

Propunere: Clarificarea expresa a notiunii de ,,raspundere profesionald autonoma” si a
raportului acesteia cu functia de ,,farmacist coordonator”, inclusiv prin precizarea
functiilor si responsabilitatilor care pot fi exercitate de personalul prevazut la alin. (3).

Se accepta partial.

Art. 23 alin. (3) se expune: ,,(3) Asistentul farmacist
si cadrul medical certificat prin reconversie
profesionald nu pot exercita functia de farmacist
diriginte sau de farmacist coordonator, nu pot prelua
raspunderea profesionald autonoma pentru o unitate
farmaceutica si isi desfasoard activitatea in limitele
competentelor stabilite potrivit art. 22 alin. (7), sub
coordonarea farmacistului coordonator.”
Sintagma privind raspunderea profesionald autonoma
a fost mentinuta, fiind completatd cu trimiterea la
limitele competentelor stabilite de Guvern.

12.

12) Articolul 24 alineatul (2), in coroborare cu alineatul (6) prevede cé, in perioadele
fara prezentd fizica a farmacistului, asistentul de farmacie asigurd eliberarea
medicamentelor si consilierea de baza, cu tele-supervizarea farmacistului coordonator.
In acelasi timp, alin. (6) exclude din regimul de tele-supervizare eliberarea
medicamentelor care contin substante stupefiante, psihotrope sau precursori. Alin. (2)
trebuie corelat explicit cu alin. (6), pentru a evita o interpretare potrivit careia
asistentul de farmacie poate elibera, in regim de tele-supervizare, medicamentele
mentionate la alin. (6).

Propunere: Completarea textului dupa sintagma ,,asigura eliberarea medicamentelor” cu
textul: ,,cu exceptia medicamentelor care contin substante stupefiante, psihotrope sau
precursori”.

Se accepta.
Art. 26 alin. (3) se completeaza, dupa textul ,,asigurd
eliberarea medicamentelor”, cu textul ,,cu exceptia
celor prevazute la alin. (6)”.

13.

13) Articolul 27 alineatul (1) prevede posibilitatea incheierii unor acorduri de
colaborare intre farmaciile comunitare/punctele farmaceutice si medicii de familie sau
institutiile de asistentd medicald primara pentru coordonarea managementului terapiei
medicamentoase la pacientii cu boli cronice si desfasurarea activitatilor de preventie.
Prevederea nu delimiteaza suficient de clar scopul si obiectul acordurilor de colaborare,
activitatile care pot fi desfagurate in baza acestora, precum si responsabilitatile
profesionale ale partilor. Lipsa unor asemenea delimitari poate crea riscul interferentei
in exercitarea independentd a atributiilor profesionale ale medicului si farmacistului si
al aparitiei unor situatii de conflict de interese, inclusiv in contextul unor relatii cu
producatorii sau detinatorii autorizatiilor de punere pe piatd, care ar putea favoriza
promovarea anumitor denumiri comerciale de medicamente si afecta dreptul pacientului
de a face o alegere liberd, in conditiile legislatiei.

Propunere: Clarificarea scopului, obiectului si continutului minim al acordurilor,
precum si a responsabilitatilor profesionale ale partilor. Totodatd, completarea
prevederii cu precizarea ca acordurile de colaborare nu pot influenta prescrierea si
eliberarea medicamentelor, nu pot avea ca scop promovarea sau favorizarea anumitor
denumiri comerciale si nu pot limita dreptul pacientului de a alege in mod liber
denumirea comerciala a medicamentului, in conditiile legislatiei.

Se accepta.
Art. 29 se completeazd cu alin. (5), potrivit céruia
acordurile de colaborare au ca obiect exclusiv
coordonarea managementului terapiei
medicamentoase si activittile de preventie, nu pot
conditiona sau influenta prescrierea ori eliberarea
medicamentelor, nu pot avea ca scop promovarea sau
favorizarea anumitor denumiri comerciale, nu pot
implica beneficii din partea producatorilor sau a
detinatorilor autorizatiilor de punere pe piata, nu pot
genera remuneratii sau alte avantaje pentru
directionarea pacientilor si nu pot limita dreptul
pacientului de a alege liber unitatea farmaceutica si
denumirea comerciala a medicamentului. Formele de
realizare a colaborarii sunt stabilite la art. 29 alin. (2),
iar  continutul minim al  acordurilor  si
responsabilitatile partilor nu se detaliazd in lege,
urmand a fi reflectate in modelele de acorduri si
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protocoale de colaborare, elaborate si aprobate in
modalitatea stabilitd prin actele normative ale
Ministerului Sanatatii potrivit art. 29 alin. (3).
Avantajele acordate persoanelor care prescriu sau
elibereazd medicamente 1n scopul prescrierii,
eliberarii sau recomandarii unui anumit medicament
sunt interzise de art. 118 alin. (2) si (3) din Legea nr.
153/2025 cu privire la medicamente.
14. 14) Articolul 29 alineatul (1) Se accepta.

Proiectul permite comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale | Art. 31 a fost completat cu alin. (9) cu urmitorul

atat a medicamentelor eliberate fard prescriptie medicala, cét si a celor eliberate pe baza | cuprins:

de prescrlp‘gle'medlcalé electronica. . . . . ,(9) In cazul medicamentelor compensate prescrise

In cazul medicamentelor compensate prescrise prin e—Rg;eFa, norma necesita corelare? prin  Sistemul informational e-Reteta pentru

cu regglgmentul aprobat de Guvern prlYlnd prescrierea si ellb.erareg med'l‘cament‘elor $i | medicamente si dispozitive medicale compensate”,

dlsp(.)zmvvelo.r medicale compensz.ttew filn fondurlle asigurarii thgatoru de asistentd | an areq la distanta si livrarea acestora se realizeaza

medicala. .Ehberarea acestora implica 14ent1ﬁcarea beneﬁcrflrulul sau a rePrezentantqlul cu respectarea procedurii de eliberare, evidentd,

legal, verificarea .pl"e.SCI"IIZ'glel .electronllce, 1nf0?marea pa01entul}11 df? catre farmevlms'F,. raportare si decontare previzute de legislatia privind

efectuar.ea ope.rajuumlor in Slsterpu.l 1nf0rmaglqn§1 e-Reteta si aplicarea semnaturii prescrierea  si  eliberarea medicamentelor i

electronice calificate de catre. spema.hstul farfnacwl. . dispozitivelor medicale compensate din fondurile

Propunere: Qompletarea articolului cu urma.torul .alln.eat: . . asigurdrii obligatorii de asistenti medicald, dupa

,In cazul me.dlcamentel(?r C(.)mper.lsate prescrise prin Sistemul 1nf0rma',£10.na1 ,,eRe'geta. verificarea identititii beneficiarului si validarea

pentru medicamente si dispozitive medicale compensate”, comercializarea prin prescriptiei.” ’ ’

intermediul serviciilor societatii informationale si livrarea acestora se realizeaza cu ’

respectarea procedurii de eliberare, evidenta si decontare prevazute de legislatia privind

prescrierea si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor medicale compensate din

fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala.”

15. | 15) Articolul 30 alineatul (1) prevede cé centrele regionale de dispensare sunt unitati Se accepta.

farmaceutice autorizate, organizate ca parte a unor retele de farmacii comunitare in
model ,,huband- spoke” si efectueazad pentru farmaciile comunitare afiliate asamblarea,
dozarea, etichetarea si ambalarea centralizatd a medicamentelor in baza prescriptiilor.
Termenul ,,farmacii comunitare afiliate” nu este definit in proiect. in proiect sunt
definite alte forme de organizare, inclusiv farmacia-sucursald, insa nu este clar daca
~farmacia afiliata” reprezintd o farmacie-sucursald, o farmacie apartinand aceleiasi
persoane juridice sau o farmacie independentd aflata intr-un raport contractual cu
centrul regional.

De asemenea, sintagma ,,verificarea clinica” efectuatd In farmacia comunitara afiliata
nu este definita, iar proiectul nu precizeaza cine efectueaza aceasta verificare si care este
continutul acesteia.

Propunere: Reformularea alin. (1) prin definirea notiunii de ,,farmacie comunitara
afiliatd” sau inlocuirea acesteia cu termenul ,farmacie sucursald”, dupd caz. Se
recomanda Tnlocuirea sintagmei ,,verificarea clinicd” cu o notiune profesionald definita
si corespunzatoare competentelor farmacistului, dupa caz ,verificarea farmaceutica a

Termenul ,,farmacii comunitare afiliate” a fost exclus.
Art. 33 alin. (1) se reformuleaza dupa cum urmeaza:
»(1) Centrele regionale de dispensare sunt unitati
farmaceutice autorizate care asigura, pe bazd de
contract, pentru orice farmacie comunitara autorizata
care le solicita serviciile (farmacii comunitare
deservite), asamblarea, pregatirea dozelor
individualizate fara modificarea formei farmaceutice,
etichetarea si ambalarea centralizatd a
medicamentelor In baza prescriptiilor, In special a
prescriptiilor repetate, dupa verificarea farmaceutica a
prescriptiei efectuatd in farmacia comunitard
deservita, fara eliberare directa catre pacient.”
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prescriptiei”. Particularitdtile de functionare ale centrelor regionale
de dispensare se aproba prin ordin al ministrului
sanatatii (art. 33 alin. (6)).
Asociatia Farmacistilor 1. 1. Consideram necesar de exclus din lege urmitoarele:
din Republica Moldova din
29 septembrie 2026
2. 1.1. Din art. 1 alin. (2) lit. b) de exclus expresia ,,...si puncte farmaceutice” Nu se accepta.

Punctul farmaceutic asigura accesul la medicamente
in localitatile rurale fara acoperire farmaceutica, in
realizarea dreptului la ocrotirea sanatatii garantat de
art. 36 din Constitutie. Solutia nu este noua: Legea nr.
1456/1993 admite deja functionarea filialelor rurale
conduse de laboranti-farmacisti (art. 22). Proiectul
ridicd acest standard: punctul farmaceutic
functioneaza exclusiv in localitatile fard acoperire
farmaceutica, in subordinea unei farmacii comunitare
autorizate, cu lista limitatd de medicamente aprobati
de Ministerul Sanatatii, sub raspunderea farmacistului
coordonator si sub controlul AMDM (art. 9, 23 si 26).
Solutii similare existd in state membre ale UE (de
exemplu, ,,botiquines” in Spania).

1.2. Din art. 2 de exclus urmatoarele notiuni:

V' cadru medical certificat prin reconversie profesionald. Aceastd notiune nu poate fi
aplicabild, apare intrebarea ce calificare profesionald dobandeste efectiv persoana dupa
aceste studii de cateva sdaptamani sau lui, ce competente sunt certificate si daca acestea
sunt echivalente, din punct de vedere profesional si al responsabilitatii, cu competentele
necesare pentru activitatea farmaceutica? Daca aceastd notiune se doreste sa fie aplicata
medicilor pentru activitatea farmaceutice, de ce nu poate fi aplicata farmacistilor pentru
activitatea medicala?

Nu se accepta.
Reconversia profesionalda nu este o noutate a
proiectului, ci dezvoltarea unei solutii existente.
Potrivit art. 22 alin. (2') din Legea nr. 1456/1993, in
institutiile medico-sanitare publice din localitatile
rurale fara asistentd farmaceutica, activitatea
farmaceutica poate fi exercitatd, ca exceptie, de
lucratori medicali care poseda cunostinte practice in
domeniu. O solutie similara se aplica si in farmaciile
deschise in cadrul programului ,,Farmacie in satul
tau”, reglementat prin Hotararea Guvernului nr.
1036/2023 cu privire la aprobarea Regulamentului
privind modul de infiintare si subventionare de stat a
farmaciilor in localitdtile rurale, care admite
activitatea personalului cu studii medicale superioare
sau medii de specialitate. In prezent, aceste persoane
nu urmeaza nicio instruire si nu sunt certificate,
activind doar in baza cunostintelor proprii.
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Proiectul ridicd acest standard. Activitatea este
permisd numai dupad absolvirea unui program de
reconversie cu curriculum standardizat si certificare
nationala (art. 24 alin. (1)). Programul include module
obligatorii privind siguranta pacientului, utilizarea
rationala a medicamentelor, comunicarea cu
pacientul, pastrarea medicamentelor si trasabilitatea
(art. 24). Acesta se adreseaza exclusiv persoanelor cu
studii medicale superioare sau medii, care detin deja
cunostinte in domeniul medical. Persoanele care
activeaza in prezent pot continua activitatea cel mult
24 de luni, cu conditia Inscrierii in program (art. 25).
Siguranta pacientului este asiguratd prin coordonarea
si raspunderea farmacistului coordonator, inclusiv
prin tele-supervizare, astfel incat persoana certificata
poate solicita oricand consultarea farmacistului (art.
26). Activitatea se limiteaza la mediul rural — puncte
farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si unititi
mobile de farmacie (art. 21 alin. (6)) —, fara prepararea
medicamentelor si fard eliberarea celor cu regim
special.

V' dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor. Consideram inadmisibila
introducerea acestei modalitati de comercializare si eliberare a medicamentelor, intrucét
aceasta poate compromite exercitarea controlului profesional asupra eliberarii
medicamentului si poate creste riscurile pentru siguranta si sandtatea populatiei.
Eliberarea medicamentelor trebuie sd presupuna verificarea conditiilor de utilizare,
consilierea pacientului si, dupd caz, identificarea contraindicatiilor, interactiunilor
medicamentoase, erorilor de administrare sau a situatiilor care necesitd interventia
farmacistului. Plus la aceasta e extrem de problematic de creat si mentinut conditii
necesare de asigurare a pastrarii medicamentelor

— conditii necesare pentru calitate si ca rezultat a inofensivitatii si eficacitatii acestor
medicamente.

Un automat destinat eliberarii medicamentelor din lista OTC nu trebuie tratat ca simplu
substituent al farmaciei, deoarece chiar OTC-urile au contraindicatii, interactiuni, doze
maxime, restrictii de varsta, riscuri in sarcina, dublarea substantei active intre produse
si pot masca simptome ce necesita consult medical.

Clasificarea OTC elimina obligatia prescriptiei medicale, insd ea nu transforma
medicamentul intr-un produs lipsit de risc si nu elimind necesitatea utilizarii
responsabile.

Nu se accepta.

Dispozitivele automate de eliberare a medicamentelor
sunt un instrument complementar, si nu substitutiv, al
asistentei farmaceutice. Scopul lor este asigurarea
accesului la medicamente de primd necesitate in
localitatile fara acoperire farmaceuticd (art. 13 alin.
(1) si (4)). In aceste localititi, alternativa reald nu este
eliberarea medicamentului de catre farmacist, ci
deplasarea 1n altd localitate sau procurarea din surse
neautorizate.

Dispozitivul automat nu este un canal de
comercializare distinct, c¢i o extensie a unei farmacii
comunitare  coordonatoare  autorizate.  Acesta
functioneazd  sub  rdaspunderea  farmacistului

coordonator si se inscrie in anexa la autorizatia
farmaciei comunitare coordonatoare, cu indicarea
adresei de amplasare (art. 9, art. 13 si art. 15 alin. (3)
si(4)). Amplasarea se admite numai in localitatile fara
acoperire farmaceuticd, cu afisarea datelor de contact
ale farmaciei comunitare coordonatoare si asigurarea
unui canal de consiliere farmaceuticd la distanta (art.
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13 alin. (4)), iar eliberarea se limiteaza exclusiv la
medicamentele care se elibereaza fara prescriptie
medicald si care nu fac obiectul compensarii din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
precum si la dispozitivele medicale si alte produse
permise spre comercializare in unitatile farmaceutice,
stabilite expres prin ordin al ministrului sanatatii (art.
13 alin. (2)).

Solutia este compatibild cu dreptul si practica Uniunii
Europene. Organizarea asistentei farmaceutice tine de
competenta statelor membre (art. 168 alin. (7) TFUE),
iar mai multe state ecuropene admit eliberarea
medicamentelor prin dispozitive automate: 1in
Bulgaria, prin dispozitive detinute si operate de
farmacii; 1n Germania, prin statii automate de
eliberare, cu consilierea prealabild a farmacistului,
inclusiv prin mijloace de comunicare la distantd; in
Norvegia, pentru medicamentele fara prescriptie
medicala aprobate de autoritatea competenta.
Proiectul instituie conditii mai restrictive decét cele
aplicate 1n aceste state, admitand dispozitivele numai
in localitatile lipsite de unitati farmaceutice, sub
raspunderea unei farmacii comunitare coordonatoare
si a unui farmacist coordonator, cu monitorizarea
conditiilor de pastrare si blocarea automata a eliberarii
produselor din loturile retrase (art. 13 alin. (3) si (5)).

v farmacie comunitard ,,mama”. Unele explicatii de la aceastd notiune de trecut la
farmacie comunitard”, cu exceptia unitatilor mobile de farmacie si dispozitive
automate de eliberare a medicamentelor

Se accepta.

Notiunea ,farmacie comunitard «mama»” se
substituie cu notiunea ,farmacie comunitard
coordonatoare”.

. v program de reconversie si perfectionare pentru asistenti de farmacie. Prin acest
program se presupune dobandirea competentelor necesare functiei de asistent de
farmacie. Mentionam ca prin HG nr. 389 din 29.07.2026 a fost modificata HG nr.
412/2024 si s-a introdus programul de studii superioare de licentd 0916.3 Asistenta de
farmacie cu durata studiilor de 3 ani, 180 ECTS, [conform (Sistemului European de
Transfer si Acumulare a Creditelor de Studii - 180 ECTS) si (nivelului 6 al Cadrului
National / European al Calificarilor — CNC / EQF)]. Proiectul creeaza practic o ruta
alternativa de acces la activitati farmaceutice, fara ca legea insasi sa stabileasca: durata
concretd a formarii; volumul in ECTS; competentele profesionale exacte; raportul dintre
calificarea obtinutd si calificarea de asistent de farmacie; standardul ocupational;
mecanismul de evaluare; limitele exacte ale dreptului de practica; regimul raspunderii

Nu se accepta.

Contrar celor mentionate in aviz, programul de
reconversie profesionald nu inlocuieste studiile
farmaceutice, nu le substituie si nu constituie o cale
paralela de acces la profesie. Calificarea profesionala
in domeniul farmaceutic se obtine numai prin
programele de studii prevazute de legislatia educatiei,
inclusiv prin programul de licentd ,,Asistentd de
farmacie” (Hotararea Guvernului nr. 389/2026).

Proiectul mentine o exceptie existentd in legislatia in
vigoare. Potrivit art. 22 alin. (2') din Legea nr.
1456/1993, in localititile rurale fara asistentd
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profesionale. Astfel, nu este justificata instituirea, printr- o lege sectoriald, a unei cai
paralele si substantial simplificate de dobandire a competentelor aferente unei calificari
pentru care cadrul national al calificarilor a instituit concomitent un program de studii
superioare de 180 ECTS.

farmaceutica, activitatea farmaceuticd poate fi
exercitatd de lucratori medicali care poseda cunostinte
practice, fara a fi prevazuta obligatia unei formari si
certificdri in domeniul farmaceutic. Reconversia
profesionala asigura ca persoanele care beneficiaza de
aceastd exceptie si detind competentele minime
necesare activitatii in farmacie.

Exceptia are caracter geografic si urmareste
asigurarea accesului la medicamente in localitatile in
care asistenta farmaceutica nu poate fi asigurata altfel.
Persoanele certificate pot activa numai in punctele
farmaceutice, farmaciile-sucursale rurale si unitatile
mobile de farmacie, sub supravegherea si raspunderea
farmacistului coordonator (art. 21 alin. (6), art. 26).
Exceptia nu se aplica in mediul urban si in farmaciile
comunitare coordonatoare, iar persoanele certificate
nu pot exercita functia de farmacist diriginte sau
coordonator (art. 23 alin. (3)).

v unitate mobila de farmacie. Consideram ca introducerea conceptului de ,,unitate
mobila de farmacie” necesitd o evaluare suplimentard din perspectiva sigurantei
pacientului si a respectarii cerintelor de buna practica farmaceutica. Caracterul mobil al
unei asemenea unitati creeaza riscuri suplimentare privind asigurarea i monitorizarea
conditiilor de pastrare si transport al medicamentelor (temperatura, umiditate, lumina
sau securitate); trebuie asigurate trasabilitatea deplind a medicamentelor, evidenta
loturilor si a termenelor de valabilitate, prevenirea accesului neautorizat la
medicamente; limitarea componentei profesionale a serviciului farmaceutic — eliberarea
medicamentului presupune nu doar punerea acestuia la dispozitia pacientului, ci si
verificarea tratamentului, identificarea eventualelor interactiuni si contraindicatii,
depistarea erorilor de administrare si consilierea pacientului. Este important de
mentionat cd medicamentele aflate in unitatea mobila vor fi supuse de multiple ori unor
temperaturi critice si variatii de temperaturd, care vor declansa accelerat procesul de
degradare a medicamentelor. Conditiile unei unitati mobile trebuie sd permita
exercitarea integrald a acestor atributii profesionale, inclusiv asigurarea
confidentialitatii comunicarii cu pacientul. Totodata, o

unitate mobild nu poate garanta, prin natura sa, continuitatea permanenta a serviciului
farmaceutic. Vizitele periodice intr-o localitate nu echivaleaza cu existenta unei
farmacii accesibile permanent, ceea ce poate crea dificultati in asigurarea continuitatii

Nu se accepta.

Unitatea mobila de farmacie este un instrument
indispensabil pentru asigurarea accesului la
medicamente in mediul rural. Datele statistice arata ca
numeroase localititi nu dispun de farmacie. Desi
53,6% din populatie locuieste in mediul rural, in acest
mediu revin circa 57 de unitati farmaceutice la 100
000 de locuitori, fata de circa 97 in mediul urban, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceutica. Locuitorii acestor localitati, in
special persoanele varstnice si pacientii cu boli
cronice, sunt nevoiti sa parcurga distante mari, care le
pot lua o zi intreagd, pentru a procura medicamentele
necesare.

Proiectul faciliteaza accesul prin unitatea mobila, care
ajunge direct la pacient, si instituie garantiile necesare
sigurantei acestuia. Unitatea mobild functioneaza
exclusiv in localitatile fara acoperire farmaceutica, in
subordinea unei farmacii comunitare coordonatoare si
sub raspunderea farmacistului coordonator. Itinerarul
si orarul se notifica AMDM (art. 14 alin. (1) si (2)).
Unitatea mobila este dotatd cu compartimente cu
temperatura controlatd si cu sisteme de monitorizare
continud si de Inregistrare automatd a temperaturii
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(art. 14 alin. (3)). Conditiile de dotare, regulile de
pastrare si transport, regimul de eliberare, cerintele de
trasabilitate si modul de supraveghere se stabilesc de
Guvern (art. 14 alin. (5)).
3. v ,, Tele-supervizarea” nu rezolva problema raspunderii — o complica. Proiectul permite Nu se accepta.

ca farmacistul sa ,,valideze prescriptia”, sa consilieze pacientul, sa verifice eliberarea
etc. la distantd. Dar farmacistul coordonator poarta raspunderea pentru mai multe unitati
si chiar pentru automate. Apar intrebari juridice foarte serioase: Cine realizeaza efectiv
actul profesional? Cine ia decizia? Cine raspunde pentru eroarea de eliberare? Ce se
intampla daca farmacistul coordonator nu poate fi contactat? Cate acte simultane poate
superviza? Poate verifica autenticitatea prescriptiei, identitatea pacientului,
medicamentele concomitente si produsul fizic eliberat? Cine documenteaza refuzul
eliberarii?

Responsabilitatea juridicd nu poate fi desprinsa artificial de posibilitatea efectiva de
control.

Rispunderea profesionala nu poate fi transformata intr-o fictiune juridica:
persoanei careia legea 1{i atribuie riaspunderea pentru siguranta actului
farmaceutic trebuie sa i se asigure si posibilitatea reala, efectiva si nemijlocita de a
controla acel act.

Tele-supervizarea nu inlocuieste farmacistul, ci
introduce controlul profesional al acestuia acolo unde,
in prezent, el lipseste. Potrivit art. 22 alin. (2') din
Legea nr. 1456/1993, in localitatile rurale fara
asistentd farmaceuticd medicamentele sunt eliberate
de lucratori medicali, fara ca legea si prevada
supravegherea acestora de catre un farmacist.
Proiectul asigura 1in aceste localitati accesul
permanent la consultarea farmacistului.

Raspunderea farmacistului coordonator nu este o
fictiune juridicd, deoarece legea i asigura mijloacele
efective de control:

- prezenta fizicd de minimum 2 zile pe saptamana
(art. 26 alin. (1) lit. a));

- validarea prescriptiei si verificarea corectitudinii
eliberarii (art. 26 alin. (5));

- accesul la sistemul informational in care se
inregistreaza fiecare eliberare (art. 17 alin. (7));

- documentarea fiecarui act tele-supervizat (art. 26
alin. (7));

- limitarea numarului de unitati coordonate (art. 9
alin. (4) si art. 23 alin. (4) si (5)).

Prepararea medicamentelor, eliberarea stupefiantelor
si psihotropelor si serviciile farmaceutice avansate
sunt excluse (art. 26 alin. (6)).

Art. 26 a fost completat: decizia profesionala
privind validarea prescriptiei si refuzul eliberarii
medicamentului apartine farmacistului coordonator
si se documenteazi de acesta 1in sistemul
informational (alin. (11)), iar numirul maxim de
unititi farmaceutice secundare care pot fi
coordonate de un farmacist coordonator se
stabileste de Guvern (art. 9 alin. (4) si art. 23 alin.
(4)); 1n lipsa legaturii cu farmacistul coordonator,
eliberarea medicamentelor cu prescriptic medicala se
amana pana la restabilirea acesteia (alin. (3)). Tele-
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supervizarea se aplicd exclusiv pentru a asigura
continuitatea serviciilor farmaceutice in localitatile
rurale si zonele izolate (art. 26 alin. (4)) si este
supusa controlului AMDM (art. 37 alin. (2)).
Modelul este aplicat si in alte state. In SUA, studiile
privind telefarmaciile rurale au constatat o ratd a
erorilor de medicatie mai micd decdt in farmaciile
traditionale si o calitate comparabila a utilizarii
medicamentelor.
AHRQ PSNet — Friesner et al., JAPhA 2011: erorile
de medicatie in telefarmaciile din North Dakota
https://psnet.ahrg.gov/issue/do-remote-community-
telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-
traditional-community
CDC, Preventing Chronic Disease 2020 -
Telepharmacy and Quality of Medication Use in
Rural Areas
https://pme.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7478153/
4. 1.3. Din art. 3 alin. (3) de exclus punctul d): Se accepta.
Utilizarea rationald a medicamentelor nu poate fi examinat ca un serviciu separat. | Lit. d) de la art. 3 alin. (3) (utilizarea rationald a
Aceasta este o conditie obligatorie si esentiald pe care farmacistul trebuie sa o asigure | medicamentelor) a fost exclusd, literele urmatoare
in toate cazurile de eliberare a medicamentelor — eliberdrii medicamentelor catre | fiind renumerotate, iar prima propozitie a art. 3 alin.
populatie cu sau fara prescriptie medicald, promovarea unui mod sanatos de viatd, atunci | (1) a fost completata, dupa cuvantul ,,pacientilor”, cu
cand e necesard o interventie medicamentoasd, implicarea farmacistului in asigurarea | textul ,,in conditiile si cu asigurarea utilizarii rationale
automedicatiei responsabile si controlate, prestarea serviciilor de ingrijiri farmaceutice, | a medicamentelor”.
etc.
Prima sintagmd (propozitic) al alineatului (1) trebuie continuatd dupa cuvantul
Lwpacientilor” cu urmatorul continut ,,, in conditiile si cu asigurarea utilizarii rationale
a medicamentelor”
5. 1.4. Din art. 7 alin. (1) de exclus punctele: Comentariu.
v 1) unitatea mobili de farmacie; A se vedea argumentarea la pozitiile anterioare
V' g) dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor.
Mentionam ca asistenta farmaceuticd trebuie sa fie realizatd exclusiv prin unitati
farmaceutice in prezenta farmacistului.
6. 1.5. Consideram ca expresia ,,farmacia comunitard ,,mama” nu est relevantd pentru o Se accepta partial.

lege organica si tot aici apare notiunea de ,,unitdti farmaceutice secundare”, care nu sunt
relevante.

2999

Notiunea ,farmacie comunitard ,,mama se
substituie, 1n tot textul, cu ,,farmacie comunitara
coordonatoare”. Notiunea ,unitati farmaceutice
secundare” se mentine, fiind necesara pentru
delimitarea regimului juridic al unitatilor care



https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7478153
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functioneazd in subordinea profesionala a unei
farmacii comunitare (art. 7 alin. (3), art. 9).
7. 1.6. De exclus alin. (3) din articolul 8 ,,Statul incurajeaza dezvoltarea unei retele dense Se accepta.
si accesibile de farmacii pe intreg teritoriul Republicii Moldova, cu atentie speciald | Art. 8 alin. (3), avand caracter declarativ, se exclude
pentru mediul rural si localitdtile fara acoperire farmaceutica. si se detaliazd in nota de fundamentare.
Aceasta forma de expunere are caracter declarativ decit normativ.
8. 1.7. De exclus art. 13. Dispozitive automate de eliberare a medicamentelor. Comentariu.
A se vedea argumentarea la pozitiile anterioare
9. 1.8. De exclus art. 14. Unitatea mobila de farmacie. Comentariu.
A se vedea argumentarea la pozitiile anterioare
10. 1.9. De exclus art. Programe de reconversie profesionald pentru mediul rural Comentariu.
A se vedea argumentarea la pozitiile anterioare
11. | 1.10. Pe parcursul legii de exclus notiunile de unitatea mobila de farmacie si dispozitiv Comentariu.
automat de eliberare a medicamentelor si respectiv modificat continutul acestor | A se vedea argumentarea la pozitiile anterioare
articole.
12. | 2. Legea creeazd doud standarde de siguranti pentru cetdteni. in oras, farmacia- Se accepta.

sucursala trebuie sa functioneze cu farmacist pe intreaga durati a programului. in sat,
acelasi medicament poate fi eliberat de un asistent sau de o persoand reconvertita,
farmacistul fiind fizic prezent doar periodic. Locul de domiciliu al pacientului nu poate
constitui, in sine, justificarea diminudrii standardului profesional al serviciului de
sdnatate furnizat acestuia. Accesibilitatea trebuie crescutd, dar accesul geografic nu
trebuie obtinut prin reducerea sigurantei profesionale.

Astfel, accesul la medicament si siguranta utilizirii medicamentului nu sunt
obiective concurente. O politici publicad responsabilid trebuie si le garanteze
simultan.

Pentru reducerea riscurilor, proiectul prevede
coordonarea si prezenta fizicd periodicda a
farmacistului coordonator (art. 26 alin. (1)) si a fost
completat cu interdictia eliberarii, 1n lipsa
farmacistului, a medicamentelor cu regim special (art.
26 alin. (3) si (6)), cu obligatia indrumarii pacientului
catre farmacist sau medic in situatiile care depasesc
competenta personalului prezent (art. 26 alin. (12)) si
cu regula potrivit careia decizia de validare a
prescriptiei apartine farmacistului coordonator si se
documenteaza (art. 26 alin. (11))

Proiectul nu instituie un standard inferior pentru
mediul rural: normele de buna practicad de farmacie,
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trasabilitatea si raspunderea profesionala sunt aceleasi
pentru toate unitdtile farmaceutice. Regimul
diferentiat privind personalul raspunde unei situatii de
fapt — lipsa farmacistilor in numeroase localitati rurale
— si exista si in cadrul normativ in vigoare (art. 22 din
Legea nr. 1456/1993). Alternativa reald pentru aceste
localitati nu este o farmacie cu farmacist permanent,
ci lipsa oricarei asistente farmaceutice.

13.

3. Riscul real: concentrarea in orase, nu rezolvarea deficitului rural. Art. 8 permite
deschiderea fara criterii de populatie, distanta sau densitate. Efectul previzibil este exact
opus: liberalizarea amplasarii nu obligd operatorul economic sd meargd in satul
nerentabil; poate determina concentrarea suplimentard in localitati urbane si zone
comerciale profitabile. In acelasi timp, sucursalele, punctele, automatele si tele-
supervizarea permit retelelor mari sa intre in localitati mici cu costuri reduse de
personal. Asta poate produce exact contrariul obiectivului declarat, afecteaza farmaciile
independente deja existente, inclusiv cele rurale, reducand sustenabilitatea lor.

Nu se accepta.

Criteriile demografice si geografice pot doar interzice
deschiderea unei farmacii in mediul urban, insa nu pot
obliga niciun operator sid deschidd o farmacie in
mediul rural. Experienta aplicarii art. 19 din Legea nr.
1456/1993 confirma acest lucru. Desi criteriile (o
farmacie la 3 000—4 000 de locuitori, distanta minima
de 250/500 m) se aplica de multi ani, in mediul urban
revin circa 97 de unitati farmaceutice la 100 000 de
locuitori, fatd de circa 57 in mediul rural
Concentrarea urband invocata este, asadar, rezultatul
cadrului actual, nu al proiectului. Extinderea retelei
rurale a fost obtinutd prin masuri tintite, precum
programul ,,Farmacie 1n satul tau”, prin care au fost
deschise circa 135 de farmacii rurale, masuri pe care
proiectul le consolideaza.

Formele de organizare cu costuri reduse sunt admise
exclusiv in localitatile fara acoperire farmaceutica
(art. 9 alin. (6) si (7), art. 13 alin. (4), art. 14 alin. (1),
art. 21 alin. (6)): punctele farmaceutice, unitétile
mobile, dispozitivele automate si activitatea cadrelor
certificate prin reconversie profesionala. Prin urmare,
acestea nu concureaza cu farmaciile existente,
inclusiv cu cele independente din mediul rural, ci
acopera doar localitdtile in care nu existd nicio
farmacie.

14.

4. Riscuri previzibile pentru sanatatea publica si sistemul farmaceutic:

v diminuarea controlului profesional direct asupra eliberarii medicamentelor;

v cresterea riscului de automedicatie necorespunzatoare si utilizare irationala;

v fragmentarea raspunderii intre persoana care elibereaza si farmacistul aflat la distanta;
Vv aparitia unui standard profesional inferior pentru populatia rurala;

Se accepta partial.
Nota de fundamentare se completeazd cu datele
privind localitdtile fara acoperire farmaceutica,
populatia afectatd, numarul si distributia farmacistilor
pe raioane, alternativele analizate si impactul estimat
asupra farmaciilor existente.
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v deprofesionalizarea progresiva a actului de eliberare;

v substituirea deficitului de personal calificat prin diminuarea cerintelor de calificare,
in locul politicilor de formare si retentie;

v concentrare comerciald suplimentara si vulnerabilizarea farmaciilor independente;

v concentrare geografica in zone rentabile, fara garantia rezolvarii accesului rural;

v dificultati de trasabilitate, pastrare, farmacovigilentd si consiliere in modelele
mobile/automatizate;

v afectarea atractivitatii profesiei de farmacist si, pe termen mediu, posibila agravare a
deficitului pe care legea pretinde ca 1l solutioneaza.

inaintea introducerii unor mecanisme structurale noi, este necesar si se prezinte o
evaluare de impact bazata pe date: cate localitati sunt efectiv neacoperite, cati
locuitori sunt afectati, care este deficitul real de farmacisti pe raioane, ce alternative au
fost analizate,care este impactul estimat asupra sigurantei pacientului si asupra
farmaciilor existente si de ce solutiile mai putin intruzive nu sunt suficiente.

16.

5. Un capitol aparte este Riscul amplificarii automedicatiei necontrolate, polipragmaziei
si intoxicatiilor medicamentoase. Diminuarea contactului direct al pacientului cu
farmacistul, inclusiv prin extinderea eliberarii medicamentelor prin dispozitive
automate, prin mecanisme de tele-supervizare sau prin alte forme in care actul de
eliberare nu este insotit de evaluarea profesionald nemijlocitd a farmacistului, poate
favoriza automedicatia necontrolata si utilizarea nerationald a medicamentelor. Faptul
ca un medicament este clasificat pentru eliberare fara prescriptie medicala nu inseamna
ca acesta este lipsit de riscuri. Utilizarea necorespunzatoare a medicamentelor OTC
poate conduce la depasirea dozelor terapeutice, administrarea concomitentd a mai
multor produse care contin aceeasi substantd activd, aparitia interactiunilor
medicamentoase, utilizarea in prezenta unor contraindicatii, prelungirea nejustificata a
tratamentului sau mascarea simptomelor unor afectiuni care necesita evaluare medicala.
Riscul este cu atat mai important in cazul persoanelor varstnice, pacientilor cu boli
cronice si comorbiditati, femeilor Insarcinate, copiilor si pacientilor aflati sub tratament
cu multiple medicamente. In aceste categorii, polipragmazia si modificarile
farmacocinetice si farmacodinamice asociate varstei sau patologiilor concomitente
sporesc probabilitatea interactiunilor medicamentoase, reactiilor adverse si erorilor de
administrare.

6. Un risc particular il constituie intoxicatiile medicamentoase determinate de doze
necorespunzatoare sau de cumularea neintentionatd a aceleiasi substante active din
medicamente comercializate sub denumiri diferite. Consilierea directd realizata de
farmacist reprezintd una dintre barierele profesionale prin care asemenea situatii pot fi
identificate si prevenite Tnainte de eliberarea medicamentului.

De asemenea, accesul facil si repetat la medicamente prin sisteme automatizate poate
reduce posibilitatea identificarii unui comportament de utilizare excesivd sau
necorespunzatoare. Un dispozitiv automat poate verifica parametri tehnici prestabiliti,
insd nu poate substitui integral rationamentul profesional prin care farmacistul

Se ia act.

Proiectul porneste de la aceeasi premisa:
medicamentele fara prescriptie medicald nu sunt
lipsite de riscuri. De aceea, asigurarea automedicatiei
responsabile si controlate este stabilitd ca serviciu
farmaceutic esential (art. 3 alin. (3) lit. c)).
Potrivit art. 22 alin. (2') din Legea nr. 1456/1993, in
localitatile rurale farda asistentd farmaceutica
activitatea farmaceutica poate fi exercitata de lucratori
medicali, iar In numeroase localitati nu existd niciun
serviciu farmaceutic. Proiectul consolideaza aceastad
solutie, cu formare si certificare obligatorie, si asigura
pacientului din orice localitate accesul la personal
farmaceutic calificat prin diferite cai: farmacie,
farmacie-sucursala, punct farmaceutic, unitate mobila
si consiliere farmaceutica la distanta.
Riscurile invocate, inclusiv intarzierea diagnosticului,
au caracter ipotetic. Prezenta fizica a personalului nu
constituie, prin ea insasi, o garantie a sigurantei
pacientului. Studiile privind telefarmaciile rurale din
SUA au constatat o ratd a erorilor de medicatie mai
micd decat in farmaciile traditionale. Proiectul
apropie serviciul farmaceutic de pacient. La
procurarea unui medicament din dispozitivul automat,
pacientul poate contacta farmacistul la numarul de
telefon afisat (art. 13 alin. (4)). Unitatea mobild
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evalueaza contextul individual al pacientului, tratamentele concomitente, durata | asigurd prezenta periodicd a unui farmacist sau
utilizarii, simptomele prezentate si necesitatea trimiterii pacientului catre medic. asistent farmacist, care il poate consilia si indruma
in consecinti, evaluarea impactului proiectului de lege trebuie si analizeze nu numai | citre medic.
accesibilitatea medicamentelor, ci si riscul cresterii automedicatiei necontrolate, | Intr-o localitate fird niciun serviciu farmaceutic,
polipragmaziei, erorilor de medicatie, reactiilor adverse si intoxicatiilor | pacientul cu simptome persistente se trateaza fara
medicamentoase, precum si costurile medicale si sociale care pot rezulta din acestea. | nicio consiliere, iar riscul mascarii simptomelor este
Cresterea accesului fizic la medicament nu poate fi consideratd, in sine, o imbunétatire | cel mai ridicat. Dacd, de exemplu, de doud ori pe
a asistentei farmaceutice daca aceasta este Insotitd de diminuarea accesului pacientului | saptamana in localitate vine un specialist, acesta poate
la competenta profesionald a farmacistului. identifica situatiile care necesitd consult medical si
7. Si inca un risc foarte important: intarzierea diagnosticului. Pacientul cu cefalee | poate indruma pacientul citre medic. Astfel, proiectul
persistentd, dureri gastrice, tuse prelungitd, febri recurenti etc. poate continua si | reduce, nu amplifica, riscurile semnalate. Indrumarea
cumpere OTC si sé trateze simptomul. Farmacistul competent este tocmai profesionistul | timpurie catre medic reduce totodatd costurile
care poate spune: aici automedicatia trebuie oprita si pacientul trebuie indrumat cdtre | ulterioare pentru medicina de familie, serviciile de
medic. Automatizarea nu reproduce adecvat aceasta functie de triaj farmaceutic. urgenta si spitale.
Si incd un argument sistemic: consecintele nu se termind in farmacie. O intoxicatie, o | Dispozitivele automate elibereaza numai
hemoragie favorizata de o interactiune, o reactie adversa severa sau agravarea unei boli | medicamente fara prescriptie medicala,
mascate prin automedicatie se transfera ulterior citre medicina de familie, serviciile de | necompensate, dintr-o listd pozitivd aprobatd prin
urgenta si spital, generand costuri suplimentare pentru intregul sistem de sanatate. ordin al ministrului sanatatii dupa evaluarea riscului
de utilizare necorespunzatoare (art. 13 alin. (2)).
18. Se accepta.
Art. 8 alin. (1) se completeaza cu textul ,,cu exceptia
conditiilor de amplasare prevazute la art. 9 alin. (6)
8. Alin. (1) din art. 9 este contradictoriu cu alin. (1) din art. 8. si(7), art. 13 alin. (4) si art. 14 alin. (1)”.
19. | 9.1Inalin (3) din art. 9 nu este clard expresia ,,...amplasati la o distanti rutiera...”. Apare Se accepta.
intrebarea care este valoarea distantei rutierd, care autoritate o masoara etc. Aceasta este | Referirile la distanta rutiera au fost excluse din art. 9.
o afirmati interpretabild si premisa pentru decizie pozitiva a instantei de judecata. Supravegherea profesionalda este asiguratd prin
prezenta fizica periodicd a farmacistului coordonator
(art. 26 alin. (1)), iar numarul maxim de unitati
farmaceutice secundare coordonate de un farmacist
coordonator se stabileste de Guvern (art. 9 alin. (4)).
20. 10. In avizul la prima varianta a proiectului acestei legi sa mentionat faptul ci ,,Sistemul Se accepta partial.

farmaceutic, farmacia (ca domeniu §i intreprindere), activitatea farmaceutica — toate
sunt parti componente ale sistemului de sanatate si nu a celui de ,,comert”. Din aceste
considerente s-a insistat la excluderea notiunii de ,,comert” si a tuturor derivatilor
acestei notiuni din proiectul legii”. In noul proiect al legii, notiunea de comert nu numai
ca nu a fost exclusa, dar este fortificata. Astfel, ,,comerful online” se mentioneaza chiar
in art.1, alin.(c) si pe intreg parcursul legii notiunea de comert si a derivatelor respective
se mentin.

Medicamentul poate face obiectul unei tranzactii comerciale, dar regimul juridic
al eliberirii sale nu poate fi redus la o tranzactie comerciali obisnuita. Curtea de

Notiunea ,comert online de medicamente” se
substituie, in tot textul, cu ,vanzarea la distantd a
medicamentelor prin intermediul serviciilor societatii
informationale”, terminologie utilizata de art. 85¢ din
Directiva 2001/83/CE, care reflectd caracterul
specific al medicamentului, recunoscut de Curtea de
Justitie a Uniunii Europene (inclusiv in cauza C-
322/01, DocMorris).
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Justitie a UE (CJUE) a subliniat caracterul foarte particular al medicamentelor, ale | Notiunea ,,adaos comercial” (Capitolul X) se mentine,
caror efecte terapeutice le diferentiaza substantial de alte bunuri si ale caror consum | fiind consacratd de legislatia privind formarea
excesiv sau incorect genereaza riscuri pentru sanatatea publica. preturilor la medicamente.
Insistdm la excluderea acestor notiuni, sau, in caz de necesitate — la substituirea lor cu
alte notiuni adecvate.
21. | 11. In proiectul legii supus avizarii se ignora principiile de baza ale Cartei Farmaciei Nu se accepta.

Europene (CFE), inclusiv a celor trei principii mentionate si promovate de Grupul
Farmaceutic al Uniunii Europene (PGEU).

Astfel, conform principiului CFE ,.distributia produselor medicamentoase trebuie sa se
realizeze numai in farmacii sub supravegherea si responsabilitatea unui farmacist”,
deoarece protectia legald a pacientului ar fi compromisd dacd medicamentele ar fi
eliberate si prin alti distribuitori, cum ar fi ,,unitati mobile, dispozitive automate” etc.
Un alt principiu al CFE sustinut si de PGEU prevede ca ,,Farmacistului trebuie sa i se
garanteze independenta vis-a-vis de interese pur comerciale”. Aceasta se realizeaza,
cand ingrijirea sanatatii si conducerea economicd sunt numai responsabilitatea unui
farmacist — proprietar de farmacie, mentioneaza PGEU. Este cert ca acest lucru nu va fi
acceptat, dar prezenta farmacistului in farmacie trebuie sa fie obligatorie.

Si inca un principiu important al CFE ,,Pentru a garanta un serviciu farmaceutic care
vine in intdmpinarea societatii, organizarea activitatii trebuie sa aiba o distributie
rationald si bine echilibrata in baza criteriilor demografic si geografic”, deoarece
sanatatii. Proiectul legii examinate ignora acest principiu prin normele incluse in art. 8,
alineatele:

“(1) Unitatile farmaceutice mentionate la art. 7 alin. (1) pot fi deschise 1n orice localitate,
fara limitari prestabilite privind numarul populatiei deservite, distanta fata de alte unitati
existente sau densitatea retelei, cu respectarea exclusiva a conditiilor de autorizare si a
normelor de buna practica de farmacie.”

,»(3) Statul incurajeaza dezvoltarea unei retele dense si accesibile de farmacii pe intreg
teritoriul Republicii Moldova, cu atentie speciald pentru mediul rural si localitatile fara
acoperire farmaceutica.”

Intru sustinerea obiectiilor prezentate in pct. 2 mentionim ca in 52,5% din tarile UE
proprietar al farmaciilor comunitare poate fi doar farmacistul sau un grup de farmacisti.
In tarile in care proprietar al farmaciei comunitare poate fi un nefarmacist, numarul a
astfel de farmacii nu depaseste 25%. Normative de extindere a farmaciilor comunitare
sunt stabilite in 62% din tarile UE, iar retelele de farmacii comunitare sunt interzise in
75% din tarile UE.

In cauzele juridice reunite C-171/07 si C-172/07, Apothekerkammer des Saarlandes,
CJUE a recunoscut natura particulard a medicamentelor si faptul ca statele pot adopta
cerinte stricte privind furnizarea lor populatiei pentru protejarea sanatatii publice si
pentru asigurarea independentei profesionale a farmacistului.

ITar in Blanco Pérez, cauzele juridice C-570/07 si C-571/07, Curtea a examinat expres

Carta Farmaciei Europene si pozitile PGEU
reprezintd documente ale asociatiilor profesionale,
fard caracter obligatoriu. Organizarea serviciilor
farmaceutice tine de competenta statelor (art. 168 alin.
(7) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene). in cauzele conexate C-171/07 si C-172/07
(Apothekerkammer des Saarlandes) si C-570/07 si C-
571/07 (Blanco Pérez si Chao Gomez), Curtea de
Justitie a Uniunii Europene a statuat ca statele pot
institui restrictii privind proprietatea sau amplasarea
farmaciilor, farda a le impune; in cauza C-367/12
(Sokoll-Seebacher), Curtea a cerut ca asemenea
criterii, dacd sunt instituite, sd fie aplicate coerent.
Eliminarea criteriilor demografice si geografice
reprezintd, asadar, o optiune legitimd de politicd
nationald, compatibila cu acquis-ul.

Proiectul nu modificd regimul proprietdtii asupra
farmaciilor fatd de cadrul in vigoare. Prezenta
farmacistului este garantatd: farmacia comunitara
coordonatoare este condusa de farmacistul diriginte,
farmacia-sucursald din mediul urban functioneaza cu
farmacist pe durata intregului program (art. 22 alin.
(2)), iar unitatile secundare rurale functioneaza sub
raspunderea farmacistului coordonator. Independenta
actului profesional al farmacistului fatd de interesele
comerciale este garantatd de art. 23 alin. (3), iar
avantajele acordate persoanelor care elibereaza
medicamente in scopul eliberdrii sau recomandarii
unui medicament sunt interzise de art. 118 alin. (2) si
(3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
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criterii privind densitatea populatiei si distanta minima dintre farmacii in contextul
distributiei teritoriale si al accesului populatiei la medicamente.
Astfel, eliminarea criteriilor demografice si geografice nu este o cerintd a armonizarii
europene. Dimpotriva, PGEU arata si in prezent cd multe state europene conditioneaza
infiintarea farmaciilor de criterii demografice sau geografice pentru a proteja accesul
suficient la medicamente.
Toate acest argumente sunt neglijate, dar un lucru trebuie sa fie respectat — farmacia se
va inchide fara prezenta farmacistului — specialist cu studii superioare integrate
Farmacie, pregatiti in conformitate cu Legea 183/2026 si HG 485/2025.
22. | 12. Articolul 10 necesita redactare si o clarificare a persoanelor afiliate. Aceastd notiune Se accepta.
lipseste in art. 2. Art. 2 se completeazd cu pct. 19), cu urmatorul
cuprins: ,,19) persoane afiliate — persoanele fizice sau
juridice aflate in raporturi de control cu titularul
autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, in
sensul Legii concurentei nr. 183/2012;”
23. | 13. Consideram nereusite un sir de notiuni incluse in proiectul legii, cum ar fi: ,,farmacia Se accepta.
comunitard “mama”, “modele hub-and-spoke”, ,jacoperirea unititilor administrativ- | in  tot textul proiectului: notiunea ,farmacie
teritoriale”, ,,unitati farmaceutice secundare”, “, “”, etc. comunitard «mama»” se substituie cu ,,farmacie
comunitara coordonatoare”;
sintagma ,,model hub-and-spoke” se substituie cu
»~model de dispensare centralizata in retea”;
textul ,,(e-Commerce)” se exclude. Sintagma
»acoperirea unitatii administrativ-teritoriale” se
mentine la art. 12 alin. (4) si (5), fiind utilizatd in
sensul functiondrii, in unitatea administrativ-
teritoriala respectiva, a unei farmacii comunitare
coordonatoare care asigurd spectrul integral de
servicii farmaceutice (art. 12 alin. (1)), in corelare cu
notiunea ,,localitati fara acoperire farmaceutica” (art.
11 alin. (1)).
Notiunea ,unitati farmaceutice secundare” se
mentine, fiind definita la art. 7 alin. (3).
24. 14. Este nereusitd expresia din art. 15 alin (4) ,,Farmacia-sucursald, ....sunt legate de.... Se accepta.

”, de modificat cu expresia ,,afiliate”.

Textul ,,sunt legate de o farmacie comunitara ,,mama”
autorizatd” a fost exclus. Potrivit art. 15 alin. (3),
farmacia-sucursala, punctul farmaceutic, unitatea
mobild de farmacie si dispozitivul automat
functioneaza ca unitati farmaceutice secundare, in
baza inscrierii in anexa la autorizatia farmaciei

comunitare coordonatoare. Termenul ,,afiliate” nu se
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utilizeaza, pentru a evita confuzia cu notiunea
»persoane afiliate” de la art. 10.
25. 15. In art. 16, alin.(2) se mentioneazi ci , Autorizatia pentru activitatea unitatii Nu se accepta.
farmaceutice se retrage in cazul: ... b) de informatii false la autorizare prezentarii”. Veridicitatea informatiilor se verifica la examinarea
Consideram ca existenta informatiilor false trebuie determinata inainte de a elibera | cererii de autorizare; caracterul fals al acestora poate
autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice. fi insa depistat si ulterior eliberarii autorizatiei,
inclusiv in cadrul controlului de stat. Temeiul de
retragere este consacrat de Legea nr. 160/2011
(depistarea unor date neautentice in documentele
prezentate) si asigurd protectia interesului public in
asemenea situatii.
26. | 16. Art. 17, alin. (1) stabileste cd ,,Unitdtile farmaceutice sunt responsabile de Se accepta partial.
asigurarea, catre populatie, a medicamentelor si a serviciilor farmaceutice de calitate.”. | Art. 17 alin. (1) se expune:
Consideram ca aceastd norma este formulata nereusit. La mod general se evidentiazad | (1) Unitatile farmaceutice asigurd populatiei
faptul ca prezentul proiect al Legii Farmaciei este orientat preponderent spre fortificarea | gecesul la medicamente de calitate, sigure si eficiente
situatiei existente in sistemul farmaceutic al Republicii Moldova si nu spre | s [a servicii farmaceutice prestate de personal
perfectionarea lui — fapt ce rezultd din urmétoarele aprecieri: farmaceutic calificat, in conditiile prezentei legi si ale
a) Legalizarea posibilitatii largirii retelelor de farmacii prin organizarea diferitor forme | normelor de bund practica de farmacie.”
de ,,comert legal” al medicamentelor.
b) Ignorarea rolului specialistului-farmacist in realizarea scopului general al activitatii
farmaceutice orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sanatatea omului, ignorarea
farmaciei clinice si a farmacistului-clinician, a ingrijirii farmaceutice etc.
¢) Ignorarea principiilor de baza ale Cartei Farmaciei Europene, in special a celor ce se
referd la patronatul farmaciilor comunitare si la normativele de extindere a acestor
farmacii.
Proiectul necesitd o reexaminare minutioasd si adaptare la normele legale privind
asigurarea conformitdtii medicamentelor, calitatii actului farmaceutic si cel putin
adaptérii normelor recomandate de legislatia europeana realitdtilor existente din
Republica Moldova.
27. | Concluzie Se ia act.

In urma examinarii proiectului Legii farmaciei, Asociatia Farmacistilor din Republica
Moldova si comunitatea academica a Facultatii de Farmacie a Universitatii de Stat de
Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu” constata ca obiectiile formulate nu vizeaza
exclusiv aspecte de tehnica legislativd sau formuldri punctuale, ci privesc insasi
conceptia care std la baza unor reglementari propuse si efectele potentiale ale acestora
asupra sigurantei pacientului, exercitarii profesiei de farmacist si functionarii durabile a
sistemului farmaceutic national.

Proiectul nu diminueaza standardele profesionale, ci
extinde controlul farmacistului acolo unde, in prezent,
acesta lipseste. Solutiile contestate se aplica exclusiv
in localitatile rurale si in zonele izolate, lipsite de
unitati farmaceutice sau cu deficit de farmacisti (art.
13 alin. (1) si (4), art. 14 alin. (1), art. 21 alin. (6) si
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Consideram necesarda modernizarea cadrului normativ in domeniul farmaciei si
sustinem obiectivele privind cresterea accesului populatiei la medicamente, dezvoltarea
serviciilor farmaceutice, digitalizarea si reducerea inechitatilor teritoriale. Aceste
obiective sunt legitime si necesare. Ele nu pot fi insd realizate prin diminuarea
standardelor de calificare profesionala, substituirea prezentei efective a farmacistului
prin mecanisme de supraveghere formala la distantd sau prin transformarea eliberarii
medicamentului intr-o operatiune predominant comerciala ori logistica, care pune in
pericol siguranta si securitatea populatiei.

Accesul la medicamente si siguranta utilizarii medicamentelor nu reprezintd obiective
concurente. Statul are obligatia de a construi mecanisme prin care ambele sa fie
garantate simultan, indiferent de domiciliul pacientului.

In mod particular, consideram insuficient fundamentate introducerea mecanismului de
reconversie profesionald pentru exercitarea unor activititi farmaceutice, tele-
supervizarea ca substitut al prezentei farmacistului, dispozitivele automate de eliberare
a medicamentelor, unitatile mobile in forma propusi, precum si eliminarea
neconditionatd a criteriilor demografice si geografice privind dezvoltarea retelei
farmaceutice.

Aceste solutii necesitd o evaluare prealabila si documentatd a impactului asupra sanatatii
publice, sigurantei pacientului, accesului populatiei rurale la servicii farmaceutice de
calitate, raspunderii profesionale, sustenabilitatii retelei farmaceutice si resurselor
umane din sistem. Totodata, cadrul european invocat in procesul de armonizare nu
justificd diminuarea rolului profesional al farmacistului. Dimpotriva, Directiva
2005/36/CE consacrd o formare universitara complexa si competente profesionale
specifice farmacistului, inclusiv in domeniul medicamentului, farmacoterapiei,
Justitie a Uniunii Europene recunoaste caracterul particular al medicamentului si
legitimitatea unor masuri nationale stricte destinate protejarii sanatatii publice,
independentei profesionale si furnizarii sigure si de calitate a medicamentelor catre
populatie.

Consideram ca deficitul de resurse umane dintr-un domeniu reglementat al sanatatii
trebuie solutionat prin politici de formare, atragere, stimulare si retentie a
profesionistilor calificati, iar nu prin diminuarea standardului profesional necesar
exercitdrii activitatilor respective.

Adoptarea unor mecanisme care transfera acte profesionale citre persoane fara
calificarea corespunzatoare, fara delimitarea suficient de clard a competentelor si
raspunderii si fara demonstrarea prealabild a sigurantei si necesitatii lor poate genera
consecinte asupra sanatatii publice dificil de reversat ulterior. Din acest motiv,
principiul precautiei si prioritatea interesului pacientului trebuie sa prevaleze asupra
considerentelor de simplificare administrativad sau eficientd comerciala.

In considerarea argumentelor expuse si avand in vedere necesitatea asiguririi unui cadru
normativ coerent, predictibil si compatibil cu standardele europene privind calificarea
profesionald si protectia sanatitii publice, Asociatia Farmacistilor din Republica

art. 26 alin. (1) si (4)), si functioneaza sub raspunderea
farmacistului coordonator. Reconversia profesionala
inlocuieste regimul actual, in care activitatea
farmaceutica poate fi exercitatd de lucratori medicali
fara formare in domeniu (art. 22 alin. (2') din Legea
nr. 1456/1993), cu un regim de formare si certificare
obligatorie. ~ Tele-supervizarea asigurd accesul
permanent la farmacist si documentarea fiecarui act
realizat la distanta. Dispozitivele automate si unitatile
mobile sunt extensii ale unei farmacii comunitare
coordonatoare autorizate, functioneaza exclusiv in
localitatile fara acoperire farmaceutici si sub
raspunderea farmacistului coordonator (art. 13 alin.
(3) si (4), art. 14 alin. (1) si (3)).




71

Participantul la avizare, Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandaérii, concluziei autorului proiectului
expertizare
Moldova si Facultatea de Farmacie a USMF ,Nicolae Testemitanu” acorda AVIZ
NEGATIV proiectului Legii farmaciei in redactia prezentatd si considerd necesara
revizuirea substantiald a acestuia, cu participarea efectivd a comunitatii profesionale si
academice farmaceutice si cu efectuarea unei evaludri documentate a impactului
solutiilor propuse asupra sigurantei pacientului si asupra subsistemului farmaceutic
national ca parte componenta a sistemului de sanatate.
1. sunt de acord ca licenta sa fie inlocuita cu o autorizatie pentru activitatea farmaceutica Se ia act.
SRL FARMACIA pe durata nedeterminata; Sustinerea trecerii la autorizatia pe termen nelimitat se
GLODENI unitatea mobila , destinata localitatilor rurale, cum va indeplini cerintele gpp, referitor | retine. Referitor la unitatea mobild de farmacie, art. 14
la regimul de temperatura si umiditate ? alin. (3) a fost completat cu obligatia dotarii acesteia
farmaciile au cheltuit zeci de mii de lei pentru implimentarea acestei cerinte. cind | cu compartimente cu temperaturd controlatd si cu
initatea mobila va deschide usa sau fereastra pentru deservirea populatiei, cum se vor | sisteme de monitorizare continud, cu inregistrare
pastra acesti indici ? automatd, a temperaturii. Conditiile de dotare si
termograma din transportul distribuitorilor reactioneaza imediat cum se descarca marfa. | regimul de eliberare, inclusiv in privinta
deaceea soferii scot mai intii termograma, apoi descarca medicamentele. medicamentelor termolabile, se stabilesc de Guvern
(art. 14 alin. (5)).
IM BECOR SRL, ELODI- 1. |[I CU PRIVIRE LA ELIMINAREA CRITERIILOR DEMOGRAFICE SI Se ia act.

FARM SRL, FARMACIA
NR. 280 SA

Iurie Bezer, Irina Cebotari,
Zoia Punga din 23.09.2026

GEOGRAFICE LA DESCHIDEREA FARMACIILOR

Conform continutului proiectului expus consultarilor, retinem si sustinem intentia de
eliminare a restrictiilor de amplasare a farmaciilor, bazate pe criterii demografice si
geografice. Aceasta solutie raspunde necesitatii de actualizare a cadrului normativ si de
inlaturare a unor bariere administrative care, in practica, limiteaza deschiderea unitatilor
farmaceutice fard a constitui, prin ele insele, garantii ale calitatii sau sigurantei
serviciului farmaceutic.

Redactia aflatd 1n consultare a proiectului Legii farmaciei (nr. unic
151/ MS/AMDM/2025) prevede, la articolul 8, posibilitatea deschiderii unitatilor
farmaceutice in orice localitate, fara limitari prestabilite privind numarul populatiei,
distanta fatd de alte unitati existente sau densitatea retelei. in acelasi timp, eventualele
criterii orientative de acoperire teritoriala pot fi utilizate numai in scopuri de planificare
si monitorizare §i nu pot constitui temei pentru refuzul autorizarii.

Apreciem aceasta solutie ca fiind una echilibrata: statul pastreaza integral instrumentele
de reglementare privind calificarea personalului, conditiile de autorizare, normele
sanitare, standardele de buna practicd de farmacie si controlul de specialitate, fard a
limita administrativ numarul operatorilor care indeplinesc aceste cerinte. In acest mod,
accentul reglementarii este plasat pe calitatea si siguranta serviciului farmaceutic, iar
accesul pe piatd ramane deschis concurentei loiale.

Din perspectiva pacientului si a consumatorului, eliminarea criteriilor demografice si
geografice poate contribui la o mai bund proximitate a serviciilor, programe de
functionare mai accesibile, diversificarea ofertei si stimularea investitiilor in calitatea
deservirii. In acelasi timp, problemele specifice localititilor rurale trebuie solutionate
prin masuri tintite de sustinere si stimulare, nu prin limitarea deschiderii farmaciilor in
alte localitati.

Propunerea corespunde conceptiei proiectului (art. 8
alin. (1) si (2)), care se mentine.
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Solicitam mentinerea acestor reglementari pe tot parcursul procesului legislativ si
evitarea oricarui amendament care ar reintroduce, direct sau indirect, criterii
demografice ori de distanta ca temei pentru refuzul autorizarii. Istoricul reglementarii
demonstreaza ca aceastd problema a revenit in mod repetat in atentia legiuitorului:
restrictiile au fost mentinute in 2017, iar eliminarea lor a fost prevazuta ulterior prin
Legea nr. 236/2020, declaratd neconstitutionald prin Hotararea Curtii Constitutionale
nr. 8 din 11.03.2021 pentru vicii ale procedurii legislative, fara examinarea in fond a
constitutionalitatii solutiei privind eliminarea restrictiilor.

II. CU PRIVIRE LA REGIMUL TRANZITORIU PENTRU ASISTENTII-
FARMACISTI

Proiectul noii Legi a farmaciei modifica substantial statutul profesional al asistentului-
farmacist cu studii medii de specialitate, prin conditionarea exercitarii activitatilor sale
profesionale de supravegherea unui farmacist cu studii superioare. Sustinem obiectivul
de crestere a standardelor profesionale si consolidarea rolului farmacistului, insa
aplicarea noilor cerinte trebuie corelata cu situatia reala a resurselor umane existente si
cu necesitatea asigurarii continuitatii serviciului farmaceutic.

Potrivit datelor statistice pentru anul 2025, in Republica Moldova activeaza aproximativ
1.799 de farmacii si filiale, in timp ce numarul farmacistilor cu studii superioare este de
aproximativ 1.162. Raportul dintre aceste valori releva un dezechilibru evident intre
necesarul de personal calificat si numarul specialistilor disponibili, dezechilibru care nu
poate fi inlaturat imediat prin recrutare sau prin formarea unor noi specialisti.
Problema devine deosebit de evidenta in cazul farmaciilor cu program extins. O unitate
care activeaza de luni panad duminica, intre orele 08:00—20:00, necesitd, numai pentru
acoperirea programului de functionare, peste doud norme complete de muncd
sdptdmanale pentru farmacisti cu studii superioare, fara a lua in calcul concediile, zilele
de repaus si perioadele de incapacitate temporara de munca. in aceste conditii, aplicarea
imediata si rigida a noii cerinte poate genera un deficit major de personal.

Consecintele nu se limiteaza la interesele operatorilor economici. Lipsa personalului
necesar poate determina reducerea programului de activitate sau sistarea activitatii unor
farmacii, diminuarea accesului populatiei la medicamente, pierderea locurilor de munca
pentru asistentii-farmacisti si o crestere accentuata a costurilor cu personalul. Totodata,
deficitul de specialisti poate favoriza concentrarea pietei in jurul operatorilor cu o
capacitate financiard mai mare de atragere a unui numar limitat de farmacisti cu studii
superioare.

in sistem activeaza, in acelasi timp, asistenti-farmacisti cu studii farmaceutice de
specialitate, categoria profesionald superioara si o experientd practica de 15-20 de ani
sau mai mult. Aceasta categorie reprezinta o resursa profesionald deja formata, a cérei
experientd trebuie valorificata in procesul de tranzitie catre noile standarde, nu exclusa
din sistem.

Propunem, 1n acest sens, instituirea prin lege a unui mecanism tranzitoriu care sa permita
asistentilor-farmacisti cu categoria profesionala superioara si cu o vechime de minimum
15 ani 1n activitatea farmaceutica sa urmeze, in cadrul USMF , Nicolae Testemitanu”,

Comentariu

Instituirea, prin legea farmaciei, a unui program
special de completare a studiilor nu poate fi acceptata:
organizarea programelor de studii superioare tine de
Codul educatiei nr. 152/2017, iar formarea
farmacistului trebuie sa respecte cerintele minime
prevazute la art. 44 din Directiva 2005/36/CE (cel
putin 5 ani de formare, dintre care cel putin 4 ani de
studii teoretice si practice la nivel universitar si 6 luni
de stagiu). Recunoasterea invatarii anterioare poate fi
aplicatd numai 1n limitele acestor cerinte

Cu privire la perioada de tranzitie mentionam ca
proiectul nu instituie o obligatie noud privind
personalul farmaciilor din mediul urban. Cerinta ca
activitatea farmaciilor si a filialelor din mediul urban
sa fie asiguratd de farmacisti este prevazutd si de
cadrul normativ in vigoare (Legea nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica), exceptia fiind
admisa exclusiv pentru localitatile rurale. Prin urmare,
nu se justificd instituirea unui regim tranzitoriu




73

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

crt.

Continutul obiectiei,

propunerii, recomandaérii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

un program special de completare a studiilor, cu recunoasterea studiilor si a
competentelor profesionale dobandite anterior.

Programul ar putea avea o durata redusa, orientativ de aproximativ doi ani, in masura
compatibilitatii cu standardele academice si cerintele de acreditare, si ar urma sa includa
disciplinele si competentele necesare, precum si o evaluare finald. Scopul este ca
persoanele care indeplinesc conditiile programului sd poatd dobandi calificarea
corespunzatoare studiilor superioare in domeniul farmaceutic, fard acordarea automata
a diplomei si fara diminuarea exigentelor profesionale.

Consideram necesar ca legea sa prevada si un regim tranzitoriu pentru perioada de
formare, astfel incat persoanele eligibile care se Inscriu si urmeaza programul sa poata
continua activitatea profesionala in conditiile stabilite de lege si de actele normative
subsecvente. In lipsa unei asemenea solutii, efectul deficitului de personal s-ar produce
imediat, in timp ce rezultatul programului de completare a studiilor ar aparea abia dupa
citiva ani.

Nu solicitam diminuarea standardelor profesionale. Solicitam o cale realista de tranzitie
catre noile standarde, care sa valorifice experienta personalului existent, sa creasca
gradual numarul farmacistilor cu studii superioare si sia evite afectarea accesului
populatiei la medicamente ori concentrarea excesiva a pietei.

SOLUTII ALTERNATIVE SAU COMPLEMENTARE

in cazul in care mecanismul de completare accelerati a studiilor nu va putea fi
implementat in forma propusa, considerdm ca proiectul trebuie sd prevada una sau mai
multe dintre urmatoarele solutii tranzitorii, care se pot aplica si cumulativ, astfel incat
ridicarea standardelor profesionale sa nu produca un deficit imediat de personal si sa nu
afecteze continuitatea serviciului farmaceutic.

1. Mentinerea regimului profesional aplicabil personalului existent

O prima solutie ar fi mentinerea, pentru asistentii-farmacisti aflati in functie la data
intrarii 1n vigoare a legii, a dreptului de a continua activitatile pe care le exercita in
prezent, in conditiile stabilite de lege. Pentru a limita aceastd derogare la personalul cu
experientd profesionald relevantd, regimul tranzitoriu ar putea fi aplicat numai
asistentilor-farmacisti care detin categoria profesionald superioara si o vechime de
minimum 10-15 ani in activitatea farmaceutica. O asemenea solutie ar permite ridicarea
standardului profesional pentru viitor fard eliminarea imediata din sistem a personalului
care si-a exercitat profesia In mod legal si a acumulat o experientd profesionald
considerabila

2. Intrarea 1n vigoare etapizata a noilor cerinte

O alta solutie ar consta in aplicarea graduald a noilor conditii privind personalul
farmaceutic. Cerintele ar putea deveni obligatorii dupd o perioada de tranzitie de
aproximativ 3—5 ani de la intrarea in vigoare a legii, cu posibilitatea instituirii unui
termen mai extins pentru localitatile rurale si zonele in care deficitul de personal este
mai accentuat. Aceastd variantd nu modifica standardul profesional stabilit de reforma,
ci permite sistemului educational si pietei muncii sd genereze treptat numarul de

Nu se accepta.

Proiectul nu instituie o obligatie noud privind
personalul farmaciilor din mediul urban. Cerinta ca
farmaciile si filialele acestora din mediul urban s fie
conduse de farmacisti este prevazuta si de cadrul
normativ in vigoare (art. 22 alin. (2) si (4) din Legea
nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica),
exceptia fiind admisa exclusiv pentru localitatile
rurale. Prin urmare, nu se justificd instituirea unui
regim tranzitoriu.
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specialisti necesari pentru aplicarea efectivad a noilor cerinte.

3. Clarificarea notiunii de supraveghere profesionala

O solutie distincta ar putea consta in clarificarea in lege a modului in care se exercita
supravegherea de catre farmacistul cu studii superioare. Problema practicd apare in
special dacd notiunea de supraveghere este interpretatd ca obligatie de prezenta fizica
permanenta a farmacistului in fiecare unitate si in fiecare tura.

Consideram ca legea ar putea distinge intre activitatile pentru care prezenta fizica a
farmacistului este obligatorie si activitatile care pot fi desfasurate de asistentul-farmacist
sub coordonarea si responsabilitatea profesionald a unui farmacist desemnat. Pentru
anumite activitdti cu grad sporit de responsabilitate — spre exemplu, eliberarea unor
medicamente cu regim special, preparareca medicamentelor sau alte servicii
farmaceutice avansate — prezenta farmacistului ar putea fi obligatorie. Pentru celelalte
activitati, supravegherea ar putea fi realizatd prin mecanisme organizatorice si de
comunicare la distantd, cu stabilirea clara a responsabilitatilor profesionale. O asemenea
solutie ar permite mentinerea standardului de responsabilitate profesionald fara
transformarea acestuia intr-o cerintd dificild sau, In anumite situatii, imposibil de
realizat in conditiile actualului deficit de personal.

Necesitatea unei analize de impact

Indiferent de solutia legislativd aleasd, consideram necesar ca noile cerinte privind
personalul farmaceutic si fie insotite de o analiza de impact bazata pe date reale privind
resursele umane disponibile. Aceasta analiza trebuie sa includa cel putin numarul total
al farmacistilor cu studii superioare disponibili, distributia teritoriald a acestora, numarul
unitdtilor farmaceutice in functiune si programele reale de activitate, necesarul de
specialisti rezultat din aplicarea noilor cerinte, numarul anual al absolventilor de studii
superioare farmaceutice si capacitatea sistemului educational de a acoperi deficitul intr-
un termen rezonabil. Consideram ca o asemenea analizd este indispensabild pentru
stabilirea unui calendar realist de implementare si pentru evitarea unei situatii in care o
norma justificata prin obiectivul cresterii calitatii serviciului farmaceutic sa produca, in
practica, reducerea accesului populatiei la medicamente.

In aceasta logicd, solutia preferabili rimane instituirea programului special de
completare a studiilor pentru asistentii-farmacisti cu experientd, iar masurile expuse mai
sus pot fi examinate ca solutii alternative sau complementare, in functie de posibilitatile
reale de implementare.

Se accepta.

Nota de fundamentare se completeazd cu datele
privind numarul si distributia  teritoriala a
farmacistilor si asistentilor farmacisti, numaérul
unitatilor farmaceutice si programul real de activitate,
necesarul de specialisti rezultat din aplicarea noilor
cerinte si numarul anual de absolventi, care vor
fundamenta calendarul de implementare.

doina stan"
<standoina07@gmail.com

Se propune includerea in proiectul Legii farmaciei a unor prevederi care sa faciliteze si
sa incurajeze formarea profesionala cu studii superioare in domeniul farmaceutic pentru
asistentii de farmacist/laborantii-farmacisti, inclusiv prin crearea, in cadrul Universitatii
de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”, a unor programe de studii sau
a unor forme de instruire adaptate persoanelor care detin deja studii medicale
farmaceutice medii.

Argumentare:

Se ia act.
Organizarea programelor de studii superioare tine de
Codul educatiei nr. 152/2017 si nu constituie obiect
de reglementare al legii farmaciei. Potrivit art. 22 lit.
a) din Directiva 2005/36/CE, formarea cu frecventa
redusa este admisa cu conditia ca durata totald, nivelul
si calitatea acesteia sd nu fie inferioare formarii cu
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Avand 1n vedere necesitatea asigurarii unui numar suficient de specialisti cu studii
superioare In domeniul farmaceutic, precum si dezvoltarea si diversificarea serviciilor
farmaceutice prevazute de noul proiect de lege, consideram oportund crearea unor
posibilitati clare de continuare a studiilor si de promovare profesionald a asistentilor de
farmacist/laborantilor-farmacisti.

O asemenea masura ar contribui la:

cresterea numarului de farmacisti cu studii superioare pe piata muncii;

valorificarea experientei profesionale si a studiilor medicale deja dobandite de
personalul farmaceutic cu studii medii;

asigurarea cu personal calificat a farmaciilor, inclusiv a unitdtilor farmaceutice din
localitatile rurale;

dezvoltarea serviciilor farmaceutice orientate spre pacient;

crearea unor oportunitati reale de dezvoltare profesionala si de cariera pentru personalul
farmaceutic;

diminuarea deficitului de specialisti cu studii superioare in domeniul farmaceutic.

in acest context, propunem ca Ministerul Sanatatii, in colaborare cu USMF ,,Nicolae
Testemitanu” si institutiile responsabile de formarea profesionala, sa analizeze
posibilitatea instituirii unor programe de studii flexibile (cu frecventa redusa, la distanta
sau alte forme prevazute de legislatie), cu posibilitatea continuarii studiilor fara sa fie
nevoiti sa reia integral traseul educational, care sa permitd persoanelor cu studii
medicale farmaceutice medii si experienta profesionald sa continue studiile pana la nivel
de studii superioare in domeniul farmaceutic.

Consideram ca aceastd masura ar reprezenta o investitie In resursa umana din sistemul
farmaceutic si ar sprijini obiectivul proiectului de lege privind asigurarea unor servicii
farmaceutice accesibile, sigure si de calitate.

frecventa, iar formarea farmacistului trebuie sa
respecte cerintele minime prevazute la art. 44 din
aceeasi directiva.

elena bondari"
<rundist2009@gmail.com>;

Solicitim examinarea posibilitatii de a permite absolventilor cu studii medii de
specialitate in domeniul farmaceutic, n conditiile stabilite de legislatie, sa urmeze studii
superioare In domeniul farmaceutic printr-o forma de invatamant cu frecventd redusa
si/sau la distanta, cu pastrarea tuturor cerintelor obligatorii privind pregatirea teoretica,
evaluarea cunostintelor si pregatirea practica.

Consideram ca o asemenea posibilitate ar putea reprezenta o modalitate de valorificare
a specialistilor deja existenti in sistem si de creare a unor oportunitati reale de dezvoltare
profesionald pentru persoanele care, desi au dorinta si motivatia de a obtine studii
superioare, nu pot urma un program de studii cu frecventd din cauza responsabilitatilor
profesionale si familiale.

Nu solicitam reducerea standardelor de pregatire. Solicitim o forma de organizare a
studiilor care sa permitd adultilor care muncesc si au familii sa indeplineascé aceleasi
cerinte academice si profesionale, dar intr-un format compatibil cu realitatea lor de
viata.

Consideram ca aceastd problema meritd analizatd In contextul dezvoltarii sistemului

Se ia act.

Organizarea programelor de studii superioare tine de
Codul educatiei nr. 152/2017 si nu constituie obiect
de reglementare al legii farmaciei. Potrivit art. 22 lit.
a) din Directiva 2005/36/CE, formarea cu frecventa
redusa este admisa cu conditia ca durata totala, nivelul
si calitatea acesteia sd nu fie inferioare formarii cu
frecventa, cu respectarea cerintelor minime prevazute
la art. 44 din aceeasi directiva.
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farmaceutic si al necesitatii de a avea specialisti bine pregatiti, care sd poata raspunde
responsabil si eficient nevoilor populatiei.
I.C.S. ”Farmina” SRL 1. 1. Intrebare (Solicitare de clarificare) Se ia act.
Subiect: Clarificarea regimului retetelor medicale pe suport de hartie in cadrul | Potrivit art. 31 alin. (1), prin intermediul serviciilor
comertului electronic cu medicamente. societatii informationale pot fi vandute numai
Text: ,,Proiectul de lege prevede la Art. 29 alin. (1) cd e-Commerce este permis doar | medicamentele care se elibereaza fara prescriptie
pentru medicamentele OTC si cele prescrise prin retetd electronicd. Va rugdm sa | medicald si cele prescrise prin retetd electronica.
clarificati cum se va proceda in cazul pacientilor care detin o retetd prescrisd pe suport | Medicamentele prescrise pe suport de hartie se
de hartie (de exemplu, eliberatd de institutii medicale unor cetdteni ai R. Moldova sau | elibereaza exclusiv in incinta unitatii farmaceutice, la
cu celor cu permis de sedere temporara (cetdteni ai Ukrainei) sau in localitati fard | prezentarea originalului retetei, inclusiv in cazul
acoperire digitald completa)? cetatenilor strdini si al beneficiarilor de protectie
Este permisd scanarea/incircarea retetei pe hartie de catre operoul e-Commerce si | temporara.
ridicarea exemplarului fizic de catre curier/farmacist la livrare sau acesti pacienti sunt | Scanarea retetei si ridicarea originalului la livrare nu
exclusi de la serviciile e-Commerce?” sunt admise, Intrucdt nu permit verificarea
autenticitatii si integritatii prescriptiei inainte de
eliberare si creeaza riscul utilizarii repetate a aceleiasi
retete in mai multe unitati farmaceutice.
2. 2. Obiectie (Comentariu critic) Nu se accepta.
Subiect: Obiectie privind restrictionarea accesului la e-Commerce pentru retetele pe | Art. 85¢ din Directiva 2001/83/CE permite statelor sa
suport de hartie (Art. 29 alin. 1). limiteze vanzarea la distantd a medicamentelor
Text: ,,Formularea actuald a Art. 29 alin. (1) exclude posibilitatea achizitionarii prin | eliberate cu prescriptie medicald, din motive de
comert electronic a medicamentelor prescrise pe reteta traditionala (pe suport de hartie). | protectie a sanatitii publice. Reteta electronica
Aceasta restrictie creeazd o barierd nejustificatd de acces la medicamente pentru | asigurd  verificarea  autenticitatii  prescriptiei,
persoanele cu mobilitate redusa, varstnici sau pacientii din zonele rurale care primesc | trasabilitatea si excluderea utilizarii repetate, garantii
retete pe suport de hartie de la medicii ale caror unitati nu sunt inca complet digitalizate. | pe care reteta pe suport de hartie nu le oferd in cazul
Pana la acoperirea nationala de 100% cu sistemul de reteta electronicd, aceastd | vanzarii la distanta.
prevedere defavorizeaza o categorie larga de pacienti.”
3. 3. Propunere de modificare (Amendament redactat) Nu se accepta.

Varianta A: Permiterea retetelor pe hartie cu verificare la livrare

Propunere de modificare a Art. 29 alin. (1):

»(1) Comercializarea prin intermediul serviciilor societatii informationale a
medicamentelor care se elibereazd fara prescriptie medicald, a celor prescrise prin
intermediul retetei electronice, precum si a celor prescrise pe retetd pe suport de
hirtie (cu conditia transmiterii retetei originale céitre farmacist/unitatea
farmaceuticad inainte sau la momentul livririi) se permite numai farmaciilor
comunitare care dispun de autorizatie pentru activitatea unitatii farmaceutice si care

Ambele variante nu pot fi acceptate din motivele
expuse In recomandarea de mai sus. Transmiterea
originalului retetei la momentul livrarii nu permite
validarea prescriptiei de catre farmacist inainte de
eliberare, iar instituirea unei proceduri tranzitorii
nedeterminate in timp ar perpetua riscurile semnalate.
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notifica AMDM intentia de a desfasura aceasta activitate, conform procedurii aprobate
prin ordin al ministrului sanatatii.”

Varianta B: Introducerea unei perioade de tranzitie (mecanism tranzitoriu)
Propunere de completare cu un alineat nou, alin. (1'):

»(1') Prin derogare de la alin. (1), pana la implementarea integrala a sistemului de
retetd electronica la nivel national, eliberarea medicamentelor prescrise pe refeta pe
suport de hdrtie prin intermediul serviciilor societatii informationale este permisa
conform procedurii speciale de verificare si ridicare a retetelor fizice, stabilite prin
ordin al ministrului sandatatii.”

Mesaj particip.gov.md

Supun atentiei dumneavoastra urméatoarea observatie cu privire la prevederile alin. (1)
al art. 8, care elimina orice limitare privind numarul populatiei deservite, distanta fata
de alte unitati existente sau densitatea retelei farmaceutice.

Consider necesara introducerea unei distante minime obligatorii intre unitatile
farmaceutice (exemplu, minimum 30 de metri fatd de o unitate existentd), din
urmatoarele considerente:

-Riscul aglomerdrii nejustificate a unitatilor farmaceutice. In absenta unei distante
minime reglementate, exista riscul real ca noile farmacii sa fie deschise In imediata
vecinatate a celor existente, fara o justificare legata de necesitatile populatiei deservite.
-Dezechilibrarea concurentei in defavoarea farmaciilor independente. O astfel de
prevedere ar favoriza disproportionat lanturile de farmacii cu capital financiar
consistent, in detrimentul unitatilor farmaceutice individuale, care nu dispun de
resursele necesare pentru a rezista unei concurente directe, situate la propriu "usé in
usa".

-Riscul concentrarii pietei. Eliminarea totald a barierelor de intrare poate genera, intr-o
prima etapa, o competitie agresiva prin pret Intre operatori, urmata de eliminarea treptata
a jucdtorilor mai mici si, ulterior, de consolidarea pietei in jurul unui numar redus de
lanturi dominante. Intr-o piati de dimensiuni reduse precum cea nationald, acest
fenomen se poate produce intr-un interval de timp relativ scurt.

-Impactul asupra accesului producitorilor pe piati. Intrucit o parte semnificativa a
lanturilor de farmacii se afla in relatii de proprietate cu distribuitori, o eventuala pozitie
dominantd a acestora pe piata de retail farmaceutic ar putea conduce la restrangerea
accesului producatorilor noi, acestia ajungand sd opereze in conditii dictate unilateral
de actorii dominanti ai pietei.

Din aceste motive, recomand reevaluarea prevederii propuse si introducerea unui
criteriu minim de distantd intre unitatile farmaceutice, ca masurd de protectie a
concurentei loiale si a diversitatii actorilor de pe piata farmaceutica. Numeroase state
membre ale Uniunii Europene (Franta, Spania, Austria) mentin criterii de distanta
minima si/sau densitate demografica pentru autorizarea unitatilor farmaceutice, tocmai
din motive de protectie a sanatatii publice, nu doar din considerente economice.

Nu se accepta.

Criteriile demografice si geografice de amplasare au
fost In vigoare timp de peste trei decenii, in forma
prevazuta la art. 19 alin. (4)—(5) din Legea nr.
1456/1993 (250 m fata de alta farmacie, 500 m fatad de
farmacia cu functie de preparare, o farmacie la 3.000—
4.000 de locuitori in localitatile urbane). Rezultatul
aplicarii lor este cel descris In Nota de fundamentare:
circa 97 de unitdti farmaceutice la 100 000 de locuitori
in mediul urban fatd de circa 57 in mediul rural, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceuticd. Restrictiile nu au prevenit
suprasaturarea urband i nu au generat acoperire
rurala.

Aceasta constatare nu este intdmplatoare, ci decurge
din natura instrumentului. Criteriile de amplasare pot
interzice deschiderea unei unitati intr-o localitate, dar
nu pot obliga la deschiderea uneia in altd localitate.
Refuzul autorizérii in mediul urban nu modifica
rentabilitatea activitatii Intr-o localitate rurald, pe care
Nota o identifica drept cauza reala a lipsei de
acoperire. Experienta confirma: singurele farmacii
rurale noi din ultimii ani, 135 de unitati, au aparut prin
programul de subventionare ,,Farmacie in satul tau”,
nu ca efect al restrictiilor din orase.

Totodata, Planul national de amplasare, de care art. 19
din Legea nr. 1456/1993 conditiona aplicarea
criteriilor, nu a fost elaborat niciodata, criteriile fiind
aplicate inconsecvent. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie a Uniunii Europene (cauzele conexate C-
570/07 si C-571/07, Blanco Pérez), criteriile de
amplasare a farmaciilor sunt admisibile numai daca
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sunt aplicate n mod coerent si sistematic si realizeaza
efectiv obiectivul de sanatate publicd urmarit, conditii
pe care regimul actual nu le-a Indeplinit.

Restrictiile de amplasare produc, in schimb, efecte
contrare interesului public: conferd unitatilor
existente o protectie fatd de concurentd, cu consecinte
asupra preturilor, programului de activitate si calitatii
serviciilor, si blocheazd intrarea pe piata a
farmacistilor care doresc sa deschidd o farmacie
proprie, in timp ce retelele deja prezente isi pastreaza
pozitiile.

Riscul de concentrare a pietei invocat in aviz tine de
domeniul legislatiei concurentei si este abordat prin
notiunea de persoane afiliate (art. 2 pct. 19)) si prin
obligatiile prevazute la art. 10, nu prin limitarea
generald a dreptului de a deschide unitati
farmaceutice.

AmCham Moldova
140 din 30 septembrie 2026

1. OBLIGATIA DE CONVERSIE A UNITATILOR SECUNDARE ALE
RETELELOR DE DIMENSIUNE NATIONALA — PRAGUL DE 30 DE UNITATI
(art. 10)

Art. 10 este un mecanism nou, fara corespondent in Legea nr. 1456/1993 si absent din
redactiile anterioare ale proiectului. Norma instituie, pentru titularii de autorizatie care,
impreund cu persoanele afiliate, detin la nivel national cel putin 30 de unitati
farmaceutice, obligatia de a asigura, in fiecare unitate administrativ-teritoriala de nivelul
intai in care au deja prezentd, functionarea unei farmacii comunitare ,,mama” cu spectrul
integral de servicii. Nerespectarea termenului de conformare (18 luni de la publicarea
listei AMDM) atrage, potrivit art. 10 alin. (5), refuzul inscrierii oricarei unitati
farmaceutice secundare noi la nivel national, pentru titularul respectiv, ,pana la
conformare”.

Retelele nationale, membri ai AmCham Moldova, sunt operatorii vizati direct de acest
prag — potrivit datelor din nota de fundamentare a proiectului, cel putin trei retele
(Felicia, Farmacia Familiei si Hippocrates, cu 325, 238 si, respectiv, 186 unitati
farmaceutice) depasesc pragul de 30 de unititi. AmCham Moldova nu contesta
legitimitatea scopului declarat, dar formuleazd urmatoarele observatii de fond, esentiale
pentru fezabilitatea conformarii:

(i)sanctiunea prevazuta la art. 10 alin. (5) — refuzul Inscrierii oricarei unitati
farmaceutice secundare noi la nivel national — este disproportionatd prin raportare la
obiectul obligatiei, care vizeaza o singura unitate administrativ-teritoriala.

unitati administrativ-teritoriale rurale, obligatia legala de a desemna o farmacie ,,mama”
condusa de un farmacist diriginte nu poate fi executatd din simplul motiv ca nu exista,
la nivel local, un farmacist disponibil pentru a ocupa aceastd functie. Recomandam

Nu se accepta.

Proiectul instituie un cadru de reglementare
substantial mai flexibil decat cel 1n vigoare:
eliminarea criteriilor demografice si geografice la
deschiderea unitdtilor farmaceutice, posibilitatea
organizarii de farmacii-sucursale, puncte
farmaceutice, unitdti mobile de farmacie si centre
regionale de dispensare, precum si tele-supervizarea.
Aceste facilitati sunt insotite, in mod echilibrat, de
obligatii corespunzatoare

Obligatia prevazuta la art. 10 vizeaza exclusiv titularii
care, impreund cu persoanele afiliate, detin la nivel
national cel putin 30 de unitdti farmaceutice.
Atingerea acestui prag si extinderea retelei in fiecare
unitate administrativ-teritoriala tin de decizia
comerciald libera a operatorului. Un operator care
decide sa 1si extinda reteaua la nivel national isi asuma
si obligatia de a asigura, in localitdtile in care este
prezent, o farmacie comunitard coordonatoare,
condusd de un farmacist diriginte si care presteaza
spectrul integral de servicii farmaceutice. In acest
mod se previne acoperirea teritoriului exclusiv prin
unitati secundare cu personal redus si se garanteaza
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introducerea unei clauze de exceptare, cu obligatie de justificare fatd de AMDM.

La acest punct, AmCham Moldova atrage atentia Ministerului Sanatatii asupra faptului
ca deficitul de personal farmaceutic calificat in afara municipiului Chisinau este, in acest
moment, una din problemele critice structurale ale sectorului — confirmata chiar de
datele publicate in nota de fundamentare a proiectului.l Potrivit Tabelului 5 din nota de
fundamentare, raportul farmacisti/unitate farmaceutica este de 1,97 in municipiul
Chisindu, dar de doar 0,73-0,80 in restul tarii (Nord, Centru, Sud, UTA Gagauzia), fata
de o medie de 2,4 farmacisti per farmacie in statele membre ale Uniunii Europene.
Densitatea farmacistilor la 100.000 de locuitori (77) este, la randul ei, sub media OCDE
(85). In majoritatea raioanelor, pe parcursul intregii perioade 2018—2023, au existat mai
putin de 30 farmacisti activi in total.

Proiectul recunoaste implicit aceasta realitate prin instituirea unui intreg palier de solutii
— ,,cadrul medical certificat prin reconversie profesionala” (art. 2 pct. 5), programele de
reconversie (art. 22-23), tele-supervizarea (art. 24) si flexibilitatea structurii minime de
personal pentru unitatile secundare rurale (art. 20 alin. (3)—(5)). AmCham Moldova
sustine aceste instrumente, dar semnaleaza ca proiectul nu aplica aceeasi flexibilitate
exact acolo unde ar fi cel mai necesara: conducerea farmaciei comunitare ,,mama”.
Potrivit art. 20 alin. (1) si art. 21 alin. (1), farmacia comunitard ,,mama” — inclusiv cea
pe care art. 10 obligd retelele nationale sd o desemneze in fiecare unitate administrativ-
teritoriala, indiferent de mediul rural sau urban — este condusa, fara nicio exceptie, de
un ,,farmacist diriginte”. Spre deosebire de farmacia-sucursala rurala (art. 20 alin. (3)),
care admite, ,,in lipsa” farmacistului, asistentul farmacist sau cadrul medical certificat
prin reconversie, pentru farmacia ,,mama” legea nu prevede nicio solutie de rezerva. Ca
si rezultat practic, intr-o unitate administrativ-teritoriald rurala lipsitd de un farmacist
disponibil sd ocupe functia de diriginte — situatie frecventa, potrivit datelor citate mai
sus — un titular de retea nationala s-ar afla in imposibilitate obiectiva de a executa chiar
obligatia pe care art. 10 i-o impune, oricate resurse financiare ar fi dispus sa investeasca.
Avand in vedere cele mentionate, consideram oportun:

i Introducerea clauzei de exceptare de la obligatia de conversie 1n cazul in care, la nivel
local, nu existd un farmacist disponibil pentru a ocupa aceasta functie, cu obligatia de
justificare fatd de AMDM - solutie propusa in cazul in care raportarea pragului se va
mentine cu referire la UAT de nivelul 1.

ii Modificarea art. 10 alin. (1) astfel incat raportarea pragului si a obligatiei de
,mama' s se faci la nivelul UAT de nivelul II, cu posibilitatea Guvernului de a
stabili, prin acte subsecvente, o derogare motivata pentru zonele cu densitate mare
a retelei;

ilicompletarea art. 10 alin. (2) cu trimitere la notiunea de ,,beneficiar efectiv" din
legislatia privind prevenirea si combaterea spalarii banilor, pentru a acoperi si structurile
de grup care nu se califica drept ,,raporturi de control” in sens strict concurential.

iv reconsiderarea restrictiei de la art. 24 alin. (6), care exclude prestarea serviciilor
farmaceutice avansate in regim de tele-supervizare: exact localitatile rurale care se
bazeaza pe tele-supervizare (art. 24) sunt cele unde serviciile avansate (vaccinare,

pacientilor accesul la asistenta farmaceuticd completa.
Planificarea extinderii retelei, inclusiv asigurarea
resurselor umane necesare, constituie
responsabilitatea operatorului. Totodatd, operatorii
dispun de un termen de 18 luni pentru conformare (art.
10 alin. (5)).
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masurarea glicemiei sau a tensiunii) ar aduce beneficiul cel mai mare pentru pacienti.
2. 2. DELEGAREA NORMATIVA EXCESIVA SI TERMENII-CHEIE Se accepta partial.

NEDEFINITI

Potrivit sectiunii 8 a notei de fundamentare, punerea in aplicare a proiectului presupune
adoptarea a cel putin 8 hotarari de Guvern si 13 ordine ale ministrului sanatatii. Dincolo
de critica generala privind delegarea normativa excesiva, textul proiectului utilizeaza in
mod repetat sintagme operationale-cheie fard a le defini, ceea ce afecteaza
previzibilitatea reglementarii chiar inainte de adoptarea actelor subsecvente:

sintagma ,,spectrul integral de servicii farmaceutice”, utilizata ca prag definitoriu al
statutului de farmacie comunitara ,,mama” (art. 2 pct. 11, art. 9 alin. (1), art. 10 alin. (1),
art. 12 alin. (1)) —de a carei indeplinire depind atat conformarea la art. 10, cat si accesul
la concursul subsidiar de la art. 12 — nu este definita in proiect. Fara un continut minim
stabilit prin lege (de exemplu, prin trimitere la serviciile farmaceutice esentiale si
avansate de la art. 3), evaluarea indeplinirii acestui prag raméane la discretia AMDM;
continutul serviciilor farmaceutice avansate (art. 2 pct. 22, art. 3 alin. (4)) este delegat
integral unui ordin al ministrului sanatatii, fara niciun reper in lege privind tipurile de
servicii avute in vedere, desi de acest nomenclator depind atat obligatiile de instruire ale
personalului, cat si restrictiile de la art. 24 alin. (6);

tarifele pentru emiterea si reperfectarea autorizatiei (art. 18) sunt delegate integral
metodologiei Guvernului, fard niciun cuantum orientativ sau plafon stabilit chiar in lege,
desi art. 5 lit. ) din Legea nr. 160/2011 impune ca perceperea platilor pentru actele
permisive sa fie posibild doar atunci cand ,,marimea ei este prevazuta expres de lege sau
poate fi constatatd/calculata in baza prevederilor actului legislativ” — conditie pe care
art. 18, in redactia actuald, nu o indeplineste.

Recomandam o trecere sistematica a proiectului, pentru a completa fiecare delegare
normativa cu definitia sau criteriile minime pe care actul subsecvent trebuie sa le
respecte.

Art. 2 pct. 10) a fost completat, iar notiunea de
farmacie comunitard coordonatoare are urmatorul
cuprins: ,farmacie comunitard coordonatoare —
farmacie comunitard care asigura spectrul integral
de servicii farmaceutice esentiale prevazute la art. 3
alin. (3) si sub responsabilitatea careia pot functiona
Sfarmacii-sucursale, puncte farmaceutice, unitdti
mobile de farmacie si dispozitive automate de
eliberare a medicamentelor; dobandirea acestui
statut se realizeaza exclusiv prin actualizarea
autorizatiei pentru activitatea unitdtii farmaceutice,
in conditiile art. 15, si nu implica schimbarea formei
de organizare juridica, a statutului de sucursala ori a
Inregistrarii fiscale a unitatii in cauza’.

Serviciile farmaceutice avansate:

Legea stabileste reperele acestora: definitia (art. 2 pct.
23)), exemplele de servicii (vaccinare, testare rapida
si alte interventii de preventie — art. 3 alin. (5)),
introducerea etapizatd, in colaborare cu CNAM (art. 3
alin. (6)), si criteriile de contractare (art. 3 alin. (7)).
Stabilirea nomenclatorului prin ordin al ministrului
sanatatii permite adaptarea acestuia la evolutia
protocoalelor clinice, fara modificarea legii.
Tarifele: nu se accepta.

Art. 5 lit. e) din Legea nr. 160/2011 nu impune
stabilirea cuantumului platii direct in lege. Plata
pentru actul permisiv poate fi perceputa si atunci cand
marimea acesteia poate fi calculata in baza
prevederilor actului legislativ. Art. 20 din proiect
indeplineste aceasta conditie, intruct stabileste:

— criteriile de calcul al tarifului: tipul unitatii
farmaceutice si localitatea (alin. (1));
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— limita tarifului: acesta acopera exclusiv cheltuielile
administrative si operationale ale AMDM pentru
evaluarea dosarului si emiterea autorizatiei (alin. (4));
— modul de calcul: in baza metodologiei aprobate de
Guvern, iar cuantumul se aprobd de Ministerul
Sanatatii (alin. (4));
— scutirile aplicabile (alin. (2) si (3)).

3. 3. CORELAREA CU LEGEA NR. 160/2011 PRIVIND REGLEMENTAREA Se accepta partial.

PRIN AUTORIZARE A ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice (art. 15) este, in sensul art. 41 alin.
(1) 1it. b) din Legea nr. 160/2011, o ,,autorizatie” — categorie de act permisiv pentru care
art. 41 alin. (3) din aceeasi lege impune ca ,,conditiile primare, drepturile si obligatiile
materiale si procedurale cu caracter primar cu privire la solicitarea, eliberarea, detinerea
si retragerea autorizatiilor sa se stabileasca prin lege”, Guvernul urmand sa aprobe in
limitele legii doar procedura detaliatid. Proiectul, prin art. 15 alin. (8), deleaga
Guvernului intreaga ,,procedura de autorizare a activitatii unitatii farmaceutice, precum
si procedura de reperfectare, suspendare si retragere”, fara ca legea sa stabileasca,
dincolo de motivele de suspendare/retragere de la art. 16 (care, acestea, respectad corect
standardul de reglementare prin lege), si celelalte elemente primare — in special termenul
de examinare a cererii. Recomanddm completarea art. 15 cu termenul general de
examinare a cererii de autorizare, cu atdt mai mult cu cat art. 11 alin. (2) lit. a) din proiect
insusi face trimitere la un ,,termen general aplicabil” care, in redactia actuald, nu este
stabilit in corpul legii — proiectul presupune, asadar, existenta unui reper de comparatie
pe care nu 1l defineste in propriul text, lasand intreaga baza a regimului accelerat la
discretia unui act subsecvent inca neadoptat.

Semnalam, de asemenea, o ambiguitate privind aprobarea tacita. Potrivit art. 5 lit. g) si
art. 62 alin. (2) din Legea nr. 160/2011, aprobarea tacitd se aplica, ca reguld generala,
tuturor actelor permisive din categoria autorizatiilor, cu exceptia cazului in care legea
speciald ,stabileste in mod expres neaplicarea” acesteia. Proiectul mentioneaza
posibilitatea aprobarii tacite doar la art. 11 alin. (2) lit. ¢), exclusiv pentru regimul
accelerat aplicabil localitatilor fara acoperire farmaceutica. Aceastd mentiune punctuala
lasa loc interpretarii, contrar intentiei probabile a autorilor, ca aprobarea tacitd nu s-ar
aplica, prin excludere implicita, procedurii standard de la art. 15. Recomandam o norma
expresd care sa confirme aplicarea generald a aprobarii tacite pentru autorizatia pentru
activitatea unitatii farmaceutice, in acord cu regula generald din Legea nr. 160/2011,
regimul accelerat de la art. 11 constituind doar o reducere a termenului-prag, iar nu o
derogare de la principiu.

In final, art. 10 alin. (3) din Legea nr. 160/2011 limiteaz, ca regula, durata suspendarii
unui act permisiv la doua luni, ,,daca legea care reglementeaza activitatea respectiva nu
prevede altfel”. Art. 16 alin. (1) lit. b) din proiect prevede suspendarea ,,pand la
inlaturarea” neconformitatilor, fard niciun plafon temporal.

Termenul general de examinare: se accepta.

Art. 15 alin. (13) stabileste termenul general de
examinare a cererii de eliberare a autorizatiei, de 30
de zile lucratoare de la data depunerii dosarului
complet. Termenul redus prevazut la art. 11 alin. (2)
lit. a) se calculeazd din acest termen general si
constituie cel mult 15 zile lucratoare.

Aprobarea taciti: nu se accepta.

Completarea proiectului cu o norma expresa privind
aplicarea aprobarii tacite nu este necesara. Proiectul
nu exclude aplicarea principiului aprobarii tacite in
cazul autorizatiei pentru activitatea  unitatii
farmaceutice, iar eliberarea, reperfectarea,
suspendarea si retragerea autorizatiei se realizeaza ,,in
conditiile Legii nr. 160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de intreprinzator” (art. 15
alin. (14)). Prin urmare, regula generald din Legea nr.
160/2011 se aplica de drept, fara a fi reprodusa in
legea speciala.

Mentiunea de la art. 11 alin. (2) lit. ¢) nu constituie o
derogare de la aceasta reguld, ci coreleazd aprobarea
tacitd cu termenul redus de examinare aplicabil
unitatilor farmaceutice secundare din localitatile fara
acoperire farmaceuticd, termen care nu poate depasi
15 zile lucratoare (art. 11 alin. (2) lit. a)). Este o
masura de facilitare, menita sa faca mediul rural mai
atractiv pentru agentii economici si sd stimuleze
deschiderea farmaciilor 1n aceste localitati.

Nu se accepta limitarea duratei suspendarii.

Art. 10 alin. (3) din Legea nr. 160/2011 permite legii
speciale sd stabileasca alt termen de suspendare a
actului permisiv.
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Consideram astfel, de principiu, ca redactia articolelor referitoare la
eliberarea/suspendarea/retragerea actelor permisive trebuie revizuita in corespundere cu
Legea nr. 160/2011.

Potrivit art. 16 alin. (1) din proiect, autorizatia se
suspenda in cazurile In care activitatea farmaciei pune
in pericol calitatea, siguranta si trasabilitatea
medicamentelor. Exemple sunt lipsa farmacistului
diriginte sau incilcarea conditiilor de pastrare. In
aceste cazuri, reluarea activitatii dupd un termen fix,
fara inlaturarea neconformitatilor, ar expune pacientii
la riscuri.

Suspendarea nu este nelimitata: daca neconformitatile
nu sunt nlaturate in termenul stabilit, autorizatia se
retrage, conform art. 16 alin. (2) lit. d) din proiect.

4. ETAPIZAREA INTRARII iN VIGOARE - UN CALENDAR CARE NU
REFLECTA EXPERIENTA PROPRIE A ACESTUI PROIECT (art. 37-38)

I. Art. 37 alin. (1) stabileste termenul de 3 luni de la publicare pentru regula generala,
urmata de termene suplimentare de 6, respectiv 12 luni pentru anumite capitole (art. 37
alin. (2)-(3)), in conditiile in care punerea in aplicare deplind a legii presupune, potrivit
propriei evaludri a autorilor, cel putin 8 hotarari de Guvern si 13 ordine ministeriale.
Chiar istoricul acestui proiect ilustreaza riscul de Intarziere sistemica: potrivit sectiunii
6 a notei de fundamentare, elaborarea legii a fost initiatd la 12 august 2024, iar la data
prezentului aviz (septembrie 2026) proiectul se afla incd in etapa de avizare publica
repetata, deci peste doi ani mai tirziu, pentru un singur act normativ, deja intens
documentat si motivat. Prin comparatie, termenele de 2 luni (art. 37 alin. (5)) si de cate
o lund inainte de expirarea termenelor esalonate (art. 37 alin. (6)) acordate Guvernului
pentru adoptarea a 21 de acte subsecvente noi apar ca vadit optimiste.

Recomandam introducerea unei clauze de salvgardare, potrivit careia, In lipsa actului
subsecvent la termen, se aplica, cu titlu tranzitoriu, prevederile compatibile ale cadrului
normativ anterior (solutie pe care art. 38 alin. (6) o prevede, de altfel, dar doar cu titlu
general, fard a fi corelatd expres cu eventuala intarziere a actelor mentionate la art. 37
alin. (5)-(7)).

II. in ceea ce priveste regimul tranzitoriu al autorizatiilor (art. 38), propunem
modificarea termenului initial propus pentru realizarea conversiei licentelor in
autorizatii, astfel incat titularii de licente/acte permisive valabile la data intrarii in
vigoare a legii sd poatd solicita conversia acestora la data expirarii actului permisiv
detinut, fara ca actul permisiv valabil sa isi piarda valabilitatea automat la expirarea a
12 luni de la intrarea in vigoare a legii. Totodata, scutirea de la plata tarifelor prevazute
la art. 18 pentru conversie ar putea sa opereze neconditionat, indiferent de momentul la
care are loc conversia, fara a fi limitata la un termen fix calculat de la intrarea in vigoare
a legii.

In aceasta parte, argumentdm ca un termen de 12 luni pentru conversia a peste 1.600 de
unitdti farmaceutice active la nivel national (potrivit datelor din nota de fundamentare)
ar presupune, distribuit uniform, procesarea a peste 130 de dosare pe luna, exclusiv

Se accepta partial.

Termenul general de intrare in vigoare a fost extins de
la 3 la 6 luni de la data publicarii legii (art. 40 alin.
(1)), cu termene de 9 si, respectiv, 12 luni pentru
prevederile care necesitd acte subsecvente sau
conformarea operatorilor (art. 40 alin. (2) si (3)).
Clauza de salvgardare propusa exista deja in proiect:
potrivit art. 41 alin. (9), pana la aprobarea actelor
normative subsecvente se aplica actele normative in
vigoare, in masura in care nu contravin prezentei legi.
Norma are caracter general si acopera inclusiv situatia
in care actele subsecvente nu sunt adoptate in termen,
astfel incat nu exista riscul unui vid normativ. Actele
normative ale Guvernului se aproba in termen de 4
luni de la data publicarii legii (art. 40 alin. (5)), iar cele
aferente prevederilor cu aplicare esalonatd — cu cel
putin o lund inainte de expirarea termenelor respective
(art. 40 alin. (6)).

Conversia licentelor: nu se accepta.

Potrivit art. 41 alin. (1), conversia licentelor in
autorizatii se realizeaza din oficiu de catre AMDM,
prin inscrierea in Registrul actelor permisive, fara
depunerea de cereri si fara plata tarifelor. Titularilor
le revine doar obligatia de a notifica AMDM, prin SIA
GEAP, desemnarea farmaciei comunitare
coordonatoare, a farmacistului diriginte si a
farmacistului coordonator, precum si datele privind
unitatile secundare care nu pot fi preluate din
registrele existente (art. 41 alin. (1) lit. b)). Prin
urmare, argumentele privind costurile titularilor si
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pentru conversii, in paralel cu procesarea cererilor de autorizare pentru unitati noi si cu
punerea 1n aplicare a tuturor celorlalte mecanisme noi ale legii.

Mai mult decat atat, licentele valabile la data adoptarii legii au fost eliberate cu
respectarea unei proceduri si cu achitarea unor tarife de catre titulari, pentru un termen
de valabilitate deja stabilit; scurtarea fortatd a acestui termen prin efectul legii noi,
combinata cu obligatia de a demara si finaliza o conversie administrativa intr-un interval
fix de 12 luni chiar daca actul original ar fi rdimas valabil mai mult, impune titularilor
un cost administrativ si operational suplimentar nejustificat, fara legatura cu vreun risc
pentru sandtatea publica. Permitand conversia la momentul expirarii valabilitatii actului
permisiv existent se asigura previzibilitate si proportionalitate a masurii tranzitorii, in
acord cu principiul proportionalitatii masurilor de reglementare si control de la art. 4 lit.
g) din proiect. De asemenea, conditionarea gratuitatii conversiei de respectarea unui
termen fix de 12 luni, in loc de a fi legata pur si simplu de faptul conversiei (indiferent
de momentul la care aceasta are loc), obliga practic titularii sa aleagd intre a perfecta
actele permisive prematur, cu costuri administrative interne, sau a perfecta ulterior, cu
plata tarifelor prevazute la art. 18 — solutie contrard scopului declarat al regimului
tranzitoriu, acela de a facilita, iar nu de a impovara, trecerea la noul cadru legal.

volumul de dosare nu mai sunt actuale. Licentele
raman valabile pana la conversie, iar depasirea
termenului de conversie din motive imputabile
AMDM nu afecteaza dreptul titularului de a continua
activitatea (art. 41 alin. (3)). Autorizatiile se
elibereaza pe termen nelimitat, astfel incat titularii nu
sunt prejudiciati.

Amanarea conversiei pand la expirarea licentelor ar
mentine timp indelungat doud regimuri juridice
paralele. Potrivit Registrului licentelor AMDM
(octombrie 2026), cele 259 de licente in vigoare
expird esalonat pana in iulie 2031 (144 dintre acestea
in 2029), astfel incat amanarea conversiei pana la
expirarea licentelor ar mentine regimul dublu aproape
cinci ani.

Potrivit art. 1 alin. (1), proiectul reglementeazd activitatea tuturor unitatilor
farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare — inclusiv
farmacia de spital. Continutul proiectului este insa centrat, in cea mai mare parte, pe
farmacia comunitard, cu acces liber al populatiei, iar prevederile aplicabile farmaciei de
spital riman sumare si, in trei privinte esentiale, inadecvate specificului acesteia.
Extinderea definitiei farmaciei de spital

Definitia actuala limiteazd farmacia de spital la asistenta cu medicamente, produse
farmaceutice si dispozitive medicale a ,pacientilor internati”. Organizarea
contemporana a serviciilor medicale a deplasat insa o parte importanta a tratamentelor
dinspre spitalizarea clasica spre spitalizare de zi, chirurgie de o zi, tratamente
perfuzabile si oncologice ambulatorii, endoscopie interventionald, proceduri minim
invazive si servicii de urgenta cu observatie de scurta durata. Redactarea actuala riscd o
interpretare potrivit careia medicamentele utilizate pentru aceste servicii nu ar putea fi
gestionate prin circuitul inchis al farmaciei de spital. In plus, definitia reflecta exclusiv
functia logistica de aprovizionare, fard a recunoaste

rolul farmaciei de spital ca element integrat al procesului de ingrijire — managementul
circuitului medicamentului, utilizarea sigura si rationald a acestuia si colaborarea cu
echipele medicale.

Propunem urmatoarea redactie pentru art. 2 pct. 12:

,,12) farmacie de spital (cu circuit inchis) — subdiviziune organizatorica a unei institutii
medico-sanitare, care asigurd cu medicamente de uz uman, produse farmaceutice si
dispozitive medicale pacientii carora institutia medico-sanitard le presteaza servicii
medicale in regim de spitalizare continud, spitalizare de zi sau in regim ambulatoriu, in
masura in care medicamentele, produsele farmaceutice si dispozitivele medicale
respective sunt utilizate in cadrul actului medical prestat de institutia medico-sanitara,

Se accepta.

Art. 2 alin. (1) pct. 11 se expune in redactia propusa,
care reflectd organizarea actuald a serviciilor medicale
(spitalizarea de zi, chirurgia de o zi, tratamentele
ambulatorii prestate de institutia medico-sanitard) si
asigura gestionarea medicamentelor utilizate in cadrul
acestor servicii prin circuitul inchis al farmaciei de
spital.
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indiferent de tipul de proprietate si forma juridicad de organizare.”

Delimitarea competentelor CNEAS si AMDM pentru farmacia de spital

Art. 15 alin. (3) stabileste ca respectarea bunelor practici de farmacie (GPP) in farmacia
de spital este evaluatd de Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate
(CNEAS), in cadrul acreditarii institutiei medico-sanitare. Art. 34 acorda insa AMDM
competenta generala de control asupra unitatilor farmaceutice, incluzand expres
respectarea normelor de buna practicd de farmacie printre obiectivele controlului (art.
34 alin. (2)). Mentinerea ambelor prevederi fard delimitare expresd poate genera
controale paralele asupra acelorasi procese, liste de verificare diferite, dublarea sarcinii
administrative pentru institutiile spitalicesti si incertitudine privind autoritatea
competentd sa constate si sa dispuna remedierea neconformitatilor GPP.

Propunem completarea art. 34 cu un alineat nou, cu urmatorul continut:

oin cazul farmaciilor de spital, evaluarea respectirii normelor de buna practici de
farmacie se realizeaza de Consiliul National de Evaluare si Acreditare in Sanatate in
cadrul procesului de evaluare si acreditare a institutiei medico-sanitare. Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale exercita in cazul farmaciilor de spital
competentele de control ce tin de calitatea, siguranta, provenienta, trasabilitatea si
circulatia medicamentelor, farmacovigilentd si respectarea regimurilor speciale
prevazute de legislatia cu privire la medicamente, fara duplicarea evaluarii conformitatii
cu normele de buna practica de farmacie efectuate in cadrul acreditarii institutiei
medico-sanitare.”

Se accepta.

Art. 37 a fost completat cu alin. (4), care delimiteaza
competentele: evaluarea respectarii normelor de buna
practicd de farmacie 1n farmaciile de spital se
realizeazd de Consiliul National de Evaluare si
Acreditare in Sanatate, in cadrul acreditarii institutiei
medico-sanitare, potrivit art. 15 alin. (7), iar AMDM
exercitd competentele de control privind calitatea,
siguranta, provenienta, trasabilitatea si circulatia
medicamentelor, fara duplicarea evaluarii.

Evitarea dublarii sistemelor informationale pentru farmacia de spital (art. 17 alin.
(6))

Articolul 17 alin. (6) al proiectului stabileste ca toate unitatile farmaceutice sunt obligate
sa detina si sa utilizeze un sistem informational si ca eliberarea

produselor trebuie inregistrati in acest sistem. In cazul farmaciilor comunitare
independente, o asemenea obligatie poate avea o justificare distinctd. In cazul unei
farmacii de spital insa, farmacia reprezinta o subdiviziune integrata in institutia medico-
sanitard si functioneaza in cadrul sistemului informational al spitalului. Institutiile
spitalicesti moderne utilizeaza deja sisteme informationale integrate care includ module
dedicate managementului medicamentelor si permit evidenta intregului circuit al
acestora: receptionare, stocare, transfer intre subdiviziuni, prescriere, eliberare,
administrare pacientului, retur si casare.

Propunem completarea art. 17 alin. (6) cu urmatorul text:

,in cazul farmaciilor de spital, obligatia previzuti de prezentul alineat se considerd
indeplinita daca institutia

Se accepta.
Art. 17 alin. (7) se completeaza cu precizarea cd, in
cazul farmaciilor de spital, obligatia se considera
indeplinita daca institutia medico-sanitara utilizeaza
un sistem informational care asigurd evidenta,
trasabilitatea si documentarea circuitului
medicamentelor in cadrul institutiei.
Nu se accepta interdictia de a impune farmaciilor de
spital utilizarea altor sisteme informationale.
Institutiile medico-sanitare au obligatia de a raporta
stocurile de medicamente in Sistemul informational
de monitorizare a stocurilor de medicamente,
administrat de AMDM. Schimbul de date Iintre
sistemele informationale ale institutiillor medico-
sanitare si cele ale autoritatilor publice se realizeaza
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medico-sanitarad utilizeaza un sistem informational propriu care contine un modul de | in conditiile Legii nr. 142/2018 cu privire la schimbul
management al medicamentelor si asigura evidenta, trasabilitatea si documentarea | de date si interoperabilitate.
circuitului medicamentelor in cadrul institutiei.
Farmaciilor de spital nu li se poate impune utilizarea unui sistem informational sau
registru separat care dubleaza datele deja inregistrate in sistemul informational al
institutiei medico-sanitare.
In cazul in care autorititile publice necesiti anumite date pentru supraveghere,
raportare sau monitorizare, acestea se transmit, in masura posibilitatilor tehnice, prin
mecanisme de interoperabilitate si schimb automatizat de date, fara obligativitatea
introducerii repetate manuale a acelorasi informatii.”
8. Articolul 2. Notiuni principale Se accepta partial.
9) dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor — echipament automatizat, | Art. 2 pct. 8) si art. 13 alin. (2) au fost completate,
amplasat si operat sub responsabilitatea unei farmacii comunitare ,,mama " autorizate, | astfel incat prin dispozitivele automate si poati fi
care asigurd eliberarea catre populafie, in condifii de trasabilitate si siguran{a, exclusiv | eliberate, pe langa medicamentele fara prescriptie
a medicamentelor care se elibereaza fara prescripfie medicala, in limitele stabilite prin | medicali care nu fac obiectul compensirii,
ordin al ministrului sanatafii; dispozitivele medicale si alte produse permise spre
Consideram definitia si regimul dispozitivelor automate de eliberare a medicamentelor | comercializare in unititile farmaceutice, in limitele
ca fiind prea restrictive, fapt care nu le va face atractive pentru investitii din cauza gamei | stabilite prin ordin al ministrului  sanatatii.
inguste de produse si, ca si consecintd, nu vor raspunde nevoilor din localitatile rurale | Modificarea denumirii dispozitivului nu se accepta,
sau din zonele cu program restrans de activitate. pentru pastrarea unei terminologii concise si uniforme
Se propune expunerea pct. 9 in urmétoarea redactie: in cuprinsul proiectului.
”9) dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor, a dispozitivelor medicale §i a
altor produse fara prescriptie — echipament automatizat, amplasat si operat sub
responsabilitatea unei farmacii comunitare ,,mamd’ autorizate, care asigurd
eliberarea catre populatie, in conditii de trasabilitate si sigurantd, a medicamentelor
care se elibereaza fara prescriptie medicald, a dispozitivelor medicale si a altor
produse care se elibereaza fara prescriptie medicala, in limitele stabilite prin ordin al
ministrului sandatatii”
9. Articolul 2. Notiuni principale Se accepta.
11) farmacie comunitara ,,mama” — unitatea farmaceutica de interes public care asigura | Notiunea ,farmacie comunitard ,mamd™ se
spectrul integral de servicii farmaceutice si sub responsabilitatea careia pot functiona | substituie, in tot textul proiectului, cu notiunea
farmacii-sucursale, puncte farmaceutice, unitatile mobile de farmacie si dispozitive | ,farmacie =~ comunitara  coordonatoare”,  care

automate de eliberare a medicamentelor. Dobandirea acestui statut se realizeaza
exclusiv prin actualizarea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, in
conditiile art. 15, si nu implicd o schimbare a formei de organizare juridica, a statutului
de sucursala ori a inregistrarii fiscale a unitatii in cauza;

Semnaldm, cu titlu de sugestie redactionald, cad denumirea ,,farmacie comunitara
«mama»” utilizeaza un termen colocvial, care nu a mai fost utilizat anterior in legislatia
din domeniul farmaciei si ar putea fi inlocuit cu un termen mai apropiat (de exemplu
farmacie de baza” sau ,,farmacie coordonatoare™). Fara a insista asupra unei modificari
terminologice, recomandam ca autorii sd confirme daca denumirea aleasd este cea
definitiva.

corespunde functiei de coordonare a unitatilor
farmaceutice secundare si cerintelor de terminologie
juridica prevazute de Legea nr. 100/2017 cu privire la
actele normative.
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10. | Articolul 2. Notiuni principale Se accepta.
13) farmacie-sucursald — subdiviziune separatd a titularului autorizatiei pentru | Din art. 2 pct. 12) se exclude textul ,termenul
activitatea unitdtii farmaceutice, organizata in afara sediului farmaciei comunitare | «farmacie-satelity poate fi utilizat in actele normative
,mama”, fara personalitate juridica distincta si fara autonomie profesionald, care | subsecvente exclusiv ca notiune tehnica echivalenta”,
functioneaza sub coordonarea si raspunderea pentru evitarea coexistentei a doi termeni pentru
profesionald a farmaciei comunitare ,,mama” si este inscrisa in anexa la autorizatia | aceeasi notiune juridica. Totodata, din aceeasi notiune
acesteia, in conditiile prezentei legi; termenul ,,farmacie-satelit” poate fi utilizat in actele | a fost exclusa explicatia privind denumirea anterioara
normative subsecvente exclusiv ca notiune tehnici echivalenti. In sensul inregistrarii de | ,,filiald”, care nu este necesari pentru definirea
stat, farmacia-sucursald constituie sucursald a persoanei juridice, in sensul art. 240 si | notiunii.
241 din Codul civil si al Legii nr. 220/2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor
juridice si a intreprinzatorilor individuali, denumitd anterior ,,filiala” in legislatia si
practica precedente reformei terminologice operate prin Legea nr. 133/2018;
Art. 2 pct. 13 introduce notiunea de ,,farmacie-sucursala”, precizand totodatd ca
termenul ,,farmacie-satelit” ,,poate fi utilizat in actele normative subsecvente exclusiv
ca notiune tehnica echivalenta” (fapt care reprezinta o dublare terminologica).
Totodata, legea nu utilizeaza pe tot parcursul ei notiunea de farmacie-satelit, astfel incat
necesitatea definirii ei este neclara, deoarece, potrivit tehnicii
legislative, se definesc notiunile cérora legiuitorul le atribuie un sens anume in contextul
legii si nu a altor acte normative subsecvente.
11. | Articolul 2. Notiuni principale Nu se accepta.

22) servicii farmaceutice avansate — set extins de activitati si servicii profesionale
centrate pe pacient, care depasesc sfera traditionala a eliberarii medicamentelor, prestate
in farmaciile comunitare, numai de catre farmacisti care au urmat un curs de instruire
organizat de catre institutii de Invatamant superior cu profil medico-farmaceutic
acreditate;

Art. 2 pet. 22 defineste serviciile farmaceutice avansate ca fiind prestate ,,numai de catre
farmacisti care au urmat un curs de instruire organizat de catre institutii de invatdmant
superior cu profil medico-farmaceutic acreditate”.

AmCham Moldova considera ca aceasta restrictie limiteaza exact acolo unde proiectul
isi propune, la art. 1 alin. (2) lit. e), ,,dezvoltarea serviciilor farmaceutice clinice”,
beneficiul fiind cu atit mai necesar in localitdtile rurale unde accesul la medic

este limitat si unde personalul disponibil va fi adesea unul certificat prin reconversie
profesionald, iar nu un farmacist propriu-zis.

Propunem ca art. 2 pct. 22 sa nu prestabileasca, la nivel de definitie, categoria
profesionald exclusiv abilitatd, lasdnd nomenclatorul serviciilor farmaceutice avansate
sa stabileasca cerintele de instruire diferentiat, in functie de complexitatea si riscul

Serviciile farmaceutice avansate depasesc sfera
eliberarii medicamentelor si implica evaluarea clinica
a pacientului, interpretarea rezultatelor si, dupa caz,
administrarea medicamentelor. Aceste competente se
dobandesc prin formarea universitara in domeniul
farmaceutic, potrivit cerintelor art. 44 din Directiva
2005/36/CE  privind recunoasterea calificarilor
profesionale. Cadrele medicale certificate prin
reconversie profesionala dobandesc competente
limitate la activitatile din punctele farmaceutice,
farmaciile-sucursale rurale si unitatile mobile de
farmacie (art. 24, art. 25), astfel incat extinderea
dreptului acestora de a presta servicii avansate ar
diminua garantiile de siguranta ale pacientului.
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fiecarui serviciu, cu posibilitatea includerii, pentru serviciile cu risc redus, a
personalului certificat prin reconversie profesionald, sub coordonarea farmacistului
responsabil.
12. | Articolul 9. Relatia dintre farmacia comunitara ,,mama” si unitatile farmaceutice Se accepta partial.

secundare

(9) Farmacia comunitara ,,mama” asigura aprovizionarea, controlul intern al calitatii,
instruirea personalului si verificarea periodica a activitatii unitdtilor farmaceutice
secundare, In modul stabilit prin ordin al ministrului sanatatii.

Norma prevede ca farmacia comunitara ,,mama” asigurd ,,aprovizionarea” unitatilor
secundare, fara a preciza daca notiunea include si miscarile interne de stoc Intre unitati
apartinand aceluiasi titular de autorizatie (care nu au personalitate juridica distincta,
potrivit art. 9 alin. (2)).

Clarificarea are relevanta practicd pentru regimul de evidenta si trasabilitate aplicabil
transferurilor interne de marfa, distinct de aprovizionarea de la distribuitorii angro sau
cel de hub-and-spoke, limitat la asamblare/dozare pe baza de prescriptie.

Sustinem oportunitatea introducerii in cadrul normativ national a unei notiuni distincte
pentru transferul intern de medicamente care ar reprezenta totalitatea operatiunilor
logistice de transfer, transport si redistribuire a medicamentelor intre subdiviziunile sau
unitatile farmaceutice apartindnd aceleiasi persoane juridice, efectuate exclusiv in
scopul administrarii stocurilor si al asigurdrii continuitatii aprovizionarii pacientilor,
fara transmiterea dreptului de proprietate asupra medicamentelor.

Astfel, noua reglementare ar trebui sa stabileascd: e conditiile in care asemenea
transferuri nu constituie activitate de distributie angro;

* obligatia de asigurare a trasabilitdtii complete prin sisteme informatice si documente
justificative;

* obligatia de pastrare si prezentare a evidentei transferurilor catre autoritatile
competente;

« limitarea acestor operatiuni exclusiv intre unitatile farmaceutice autorizate apartinand
aceleiasi persoane juridice.

In legislatia Romaniei2, prin Ordinul ministrului sinatitii nr. 444/20191, este
reglementatd in mod expres

posibilitatea efectudrii transferurilor interne de medicamente intre unitatile apartinand
aceleiasi persoane juridice. Aceste transferuri nu sunt calificate drept activitati de
distributie angro, fiind supuse unui regim juridic distinct, care stabileste cerinte privind
transportul, documentarea operatiunilor, respectarea conditiilor de péstrare si transport,
inclusiv a regimului de temperaturda, precum si asigurarea trasabilitatii complete a
medicamentelor.

Prin aceasta abordare, legiuitorul roman a optat nu pentru restrictionarea sau interzicerea
transferurilor interne, ci pentru reglementarea expresa a acestora, cu mentinerea tuturor

Art. 9 a fost completat cu alin. (9), potrivit caruia
transferul de medicamente intre farmacia comunitara
coordonatoare si unittile farmaceutice secundare ale
aceluiagi titular de autorizatie, efectuat fara
transmiterea dreptului de proprietate si exclusiv in
scopul aprovizionarii unitatilor inscrise in anexa la
autorizatie, constituie operatiune internd de
aprovizionare, nu constituie activitate de distributie
angro si se realizeaza cu asigurarea conditiilor de
pastrare si transport, a evidentei si a trasabilitatii
integrale, in modul stabilit prin ordinul ministrului
sandtatii prevazut la art. 9 alin. (8). Instituirea unei
notiuni distincte la art. 2 nu este necesara, regimul
transferului intern fiind stabilit prin norma mentionata
si detaliat prin ordin.
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garantiilor necesare privind calitatea, siguranta si trasabilitatea medicamentelor pe
intreg parcursul distributiei.
Exceptii similare au fost identificate si in legislatia Germaniei3 si Norvegiei4.
13. | Articolul 13. Dispozitive automate de eliberare a medicamentelor Nu se accepta.
(4) Amplasarea dispozitivelor automate se admite numai in localitatile In care nu | Scopul dispozitivelor automate este asigurarea
functioneaza o farmacie comunitara sau un punct accesului la medicamente in localitatile lipsite de
farmaceutic, cu asigurarea afisarii datelor de contact ale farmaciei comunitare ,,mama” | unitati farmaceutice, si nu extinderea canalelor de
si a unui canal de consiliere farmaceutica la distanta. comercializare in localititile deja deservite. In
Dispozitivele automate de eliberare a medicamentelor si unitatile mobile de farmacie | localitatile in care functioneazd farmacii, accesul
functioneaza, potrivit art. 13 si 14, exclusiv cu titlu de proiect-pilot, pe o perioada de 3 | populatiei la medicamente in afara programului de
ani, la finalul céreia Ministerul Sanatatii decide continuarea, extinderea sau incetarea | lucru este asigurat prin farmaciile cu program
acestora. Un orizont de doar 3 ani, cu prelungit sau continuu, cu consilierea nemijlocita a
un rezultat integral incert, poate descuraja investitia 1n infrastructura necesara | farmacistului. Amplasarea dispozitivelor in orase sau
(dispozitive automate). adiacent farmaciilor existente ar transforma un
in plus, art. 13 alin. (4) permite amplasarea dispozitivelor automate ,numai in | instrument de acces intr-un canal comercial
localitatile in care nu functioneaza o farmacie comunitara sau un punct farmaceutic”. | suplimentar, cu risc de diminuare a rolului consilierii
Semnalam oportunitatea excluderii acestei limitari, deoarece aceste dispozitive trebuie | farmaceutice si de stimulare a automedicatiei
sd functioneze ca serviciu complementar farmaciilor fara program prelungit sau | necontrolate.
continuu (24/24), pentru eliberarea medicamentelor in afara programului de functionare
a farmaciei. De asemenea, nu intrevedem un motiv argumentat de ce astfel de
dispozitive automate nu ar putea fi amplasate in orase, din aceleasi motive indicate mai
sus.
Se propune (i) modificarea art. 13 alin. (4) pentru a permite, alternativ, amplasarea
dispozitivelor automate si in incinta sau adiacent unei farmacii comunitare/unui punct
farmaceutic existent, cu scopul asigurdrii accesului la dispozitiv in afara programului de
lucru al farmaciei, (ii) extinderea alin. (2) pentru a include, alaturi de medicamentele
OTC, dispozitivele medicale si alte produse care nu necesitd prescriptie; (iii)
consacrarea in lege a posibilitatii unui program de functionare continuu (24/7), cu
delegarea catre actul subsecvent doar a conditiilor tehnice de aplicare.
14. | Articolul 14. Unitatea mobili de farmacie Se accepta.

(1) Unitatea mobila de farmacie functioneaza exclusiv in localitatile rurale in care nu
existd farmacie comunitard, farmacie-sucursald sau punct farmaceutic, in baza unui
itinerar si a unui orar aprobate de titularul autorizatiei si notificate AMDM.

Unitétile mobile de farmacie functioneaza, potrivit art. 14, exclusiv cu titlu de proiect-
pilot, pe o perioada de 3 ani, la finalul careia Ministerul Sanatatii decide continuarea,
extinderea sau incetarea acestora. Un orizont de doar 3 ani, cu un rezultat integral incert,
poate descuraja investitia in infrastructura necesara (vehicule dotate corespunzator).

Art. 14 alin. (2) prevede stabilirea itinerarului de catre
titular cu respectarea criteriilor aprobate prin ordin al
ministrului sdnatatii, precum si verificarea acestora de
catre AMDM la momentul notificarii. Totodata,
criteriile au rol de verificare a eligibilitatii localitatilor
si de asigurare a continuitdtii serviciului, fard a
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Art. 14 alin. (1) prevede ca unitatea mobila functioneaza ,,in baza unui itinerar si a unui
orar aprobate de titularul autorizatiei si notificate AMDM", fard nicio cerintd de
transparentd, obiectivitate sau evitare a conflictelor in stabilirea traseelor, si fara un
mecanism de verificare a modului de alocare a acestora.

Lipsa criteriilor obiective poate conduce la suprapunerea necoordonata a itinerarelor,
concentrarea unitatilor mobile in localitatile mai atractive comercial si modificarea
frecventa a traseelor, in detrimentul continuitatii serviciului farmaceutic.

Se propune completarea art. 14 cu un alineat care sa prescrie stabilirea itinerarului pe
baza unor criterii aprobate prin ordin al ministrului sanattii (i.e., gradul de acoperire
farmaceuticd a localitatilor, numarul populatiei deservite, distanta fatd de cea mai
apropiata unitate fixa), verificabile d¢ AMDM la momentul notificérii, si nu exclusiv la
discretia titularului.

permite repartizarea obligatorie a localitatilor intre
operatori, care ar constitui o limitare disproportionata
a libertatii de activitate. Acoperirea localitatilor mai
putin atractive se asigurd prin mecanismele de
stimulare prevazute la art. 12.

. Itinerarul si orarul unitatii mobile de farmacie se
stabilesc de titularul autorizatiei cu respectarea
criteriilor aprobate prin ordin al ministrului
sandatatii, care vizeaza cel putin gradul de acoperire
farmaceutica a localitatilor, numarul populatiei
deservite, distanta fata de cea mai apropiatd unitate
farmaceutica fixa si capacitatea de deservire.
Respectarea criteriilor se verifica de AMDM la
momentul notificarii. Modificarea itinerarului se
notifica AMDM si se aduce la cunostinta populatiei
cu cel putin 15 zile inainte de aplicare.” (art. 14 alin.

)

15.

Articolul 15. Autorizatia pentru activitatea unititii farmaceutice

Proiectul nu reglementeaza situatia reamplasarii unei unitati farmaceutice existente in
cadrul aceleiasi localititi. In absenta unei prevederi exprese, o astfel de reamplasare
poate fi interpretatd drept infiintarea unei unitati farmaceutice noi, cu obligatia reluarii
integrale a procedurii de autorizare — desi titularul, activitatea si, in esentd, unitatea
raman aceleasi.

Se propune completarea art. 15 cu un alineat nou cu urmatorul cuprins:

»,Reamplasarea unei unitdti farmaceutice existente in cadrul aceleiasi localitati se
realizeaza prin modificarea autorizatiei pentru activitatea unitatii farmaceutice, cu
respectarea conditiilor de autorizare si a normelor de buna practica de farmacie.”

Se accepta.

Avand in vedere abrogarea Legii nr. 1456/1993, care
prevedea reperfectarea licentei in cazul schimbarii
adresei, art. 15 a fost completat cu alin. (10), care
reglementeaza reamplasarea unititii farmaceutice,
realizata prin reperfectarea autorizatiei, in baza
verificarii conformitatii noului spatiu, iar art. 16 alin.
(1) — cu temeiul de suspendare pentru desfdsurarea
activitatii la o alta adresa decat cea indicatd in
autorizatie. Procedura de reperfectare, inclusiv
documentele si termenele aferente, va fi stabilitd in
hotararea Guvernului prevazuta la art. 15 alin. (12).
Art. 15 alin. (10):

»(10)  Autorizatia pentru  activitatea  unitatii
farmaceutice este valabila pentru adresa unitdtii
farmaceutice indicata in aceasta sau, dupa caz, in
anexa la aceasta. Reamplasarea unitatii farmaceutice
se realizeaza prin reperfectarea autorizatiei, in baza
verificarii de catre AMDM a conformitatii noului
spatiu cu conditiile de autorizare si cu normele de
buna practica de farmacie, iar activitatea la noua
adresa  se  desfasoara  dupa  reperfectare.
Reamplasarea unititii farmaceutice in altd localitate
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se realizeazd in conditiile autorizdrii unei unitdti
farmaceutice noi.”

Art. 16 alin. (1) — litera noua:

,,e) desfasurarii activitatii la o alta adresa decdt cea
indicata in autorizatie sau in anexa la aceasta, pand
la reperfectarea autorizatiei in conditiile art. 15 alin.

(10).”

16.

Articolul 15. Autorizatia pentru activitatea unititii farmaceutice

(2) Autorizatia pentru activitatea unitatii farmaceutice prevazutia la alin. (1) este
necesard pentru:

b) realizarea functiei de preparare a medicamentelor;

Proiectul reglementeaza prepararea de medicamente ca activitate/functie autorizata (art.
2 pct. 19, art. 15 alin. (2) lit. b)), aparent distinctd de tipul unitatii farmaceutice, si
interzice expres prepararea in cadrul unitatii mobile de farmacie (art. 14 alin. (3)), in
regim de tele-supervizare (art. 24 alin. (6)) si de catre personalul certificat prin
reconversie profesionala

(art. 23 alin. (4)). Legea nu stabileste insd, printr-o norma separata, care sunt tipurile de
unitati farmaceutice care pot solicita si detine functia de preparare si modul in care
aceasta se Inscrie 1n autorizatie si in anexa la autorizatie.

Se propune enumerarea 1n textul legii a tipurilor de unitati farmaceutice care pot solicita
functia de preparare (de exemplu: farmacia comunitard, farmacia comunitara ,,mama",
farmacia de spital, farmacia universitara si centrul regional de dispensare autorizat
potrivit art. 30 alin. (2)), cu excluderea unitatilor secundare care functioneaza prin tele-
supervizare, precum si stabilirea

modului de mentionare a acestei functii in autorizatie/anexa.

Este necesar de mentionat ca functia de preparare trebuie sa fie exclusiv atribuita
unitatilor farmaceutice care dispun de farmacist cu prezenta fizicd zilnica, personal
calificat, spatii necesare, dotari si proceduri conforme existente la unitate.

Se accepta.

Art. 15 a fost completat cu alin. (5), potrivit caruia
functia de preparare a medicamentelor se exercita
numai de farmacia comunitard, inclusiv farmacia
comunitard coordonatoare, de farmacia universitara,
de farmacia de spital si de centrul regional de
dispensare prevazut la art. 33 alin. (2), care asigura
prezenta fizicd zilnicd a farmacistului, precum si
spatiile, dotdrile si procedurile corespunzitoare
normelor de buna practicd de farmacie. Functia de
preparare se inscrie in anexa la autorizatie dupa
verificarea conformitatii de catre AMDM si nu poate
fi autorizati unitatilor farmaceutice secundare. in
cazul farmaciei de spital, cerintele specifice functiei
de preparare se verifica in conditiile art. 15 alin. (7).

17.

Articolul 17. Conditiile de desfasurare a activitatii unitatii farmaceutice

(6) Toate unitatile farmaceutice, indiferent de forma de proprietate si forma juridica de
organizare, sunt obligate sa detind si sa utilizeze un sistem informational. Eliberarea
produselor permise spre comercializare se efectueazd doar cu conditia Inregistrarii
acestora in sistemul informational mentionat.

Norma impune tuturor unitdtilor farmaceutice detinerea si utilizarea unui ,,sistem
informational”, fard a preciza daca este vorba despre un sistem unic, centralizat,
gestionat de stat, despre sisteme proprii ale operatorilor, care trebuie doar sa respecte
anumite standarde de interoperabilitate, sau despre ambele.

Se propune clarificarea notiunii de ,,sistem informational”.

Se ia act.

Notiunea de ,,sistem informational” este definita la
art. 2 pct. 24) din proiect ca sistem informational de
evidenta al unitatii farmaceutice, destinat colectarii,
pastrarii, prelucrarii si furnizérii informatiei privind
circulatia medicamentelor si a altor produse permise
spre comercializare in cadrul unitatii farmaceutice.
Norma vizeaza, astfel, sistemul propriu de evidenta al
unitatii farmaceutice, nu un sistem centralizat de stat.
Totodata, obligatia de utilizare a sistemului
informational de evidentd existd si in prezent, fiind
prevazutd de Legea nr. 1456/1993 cu privire la
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activitatea farmaceutica (art. 14° alin. (6)), astfel incat
proiectul nu instituie o cerintd noud pentru unitatile
farmaceutice.
18. | Articolul 20. Structura minima de personal pe tipuri de unititi farmaceutice Se accepta partial.

(1) Farmacia comunitara ,,mama” functioneaza sub conducerea unui farmacist diriginte,
cu farmacisti si/sau asistenti farmacisti conform programului de activitate.

(2) Farmacia-sucursala amplasatd in mediul urban functioneaza cu cel putin un
farmacist, pe durata intregului program de activitate.

(3) Farmacia-sucursala amplasatd in mediul rural functioneaza cu farmacist sau, in lipsa
acestuia, cu asistent farmacist ori cadru medical certificat prin reconversie profesionala,
sub coordonarea si raspunderea farmacistului coordonator, in conditiile art. 24.

(4) Punctul farmaceutic functioneaza cu asistent farmacist sau cadru medical certificat
prin reconversie profesionald, sub coordonarea farmacistului coordonator.

(5) Unitatea mobila de farmacie functioneaza cu farmacist, asistent farmacist sau cadru
medical certificat prin reconversie profesionald, sub coordonarea unui farmacist
coordonator.

(6) Farmacia de spital si farmacia universitard functioneaza cu personal farmaceutic
proportional profilului si volumului activitatii.

(7) Drepturile si obligatiile tuturor categoriilor de personal farmaceutic se stabilesc de
Guvern.

Proiectul stabileste cine conduce farmacia comunitard ,,mama" (art. 21 alin. (1)),
farmacia de spital si farmacia universitara (art. 2 pct. 17), dar nu prevede cine conduce
si cine poarta raspunderea profesionala pentru o farmacie comunitara care nu are (si nu
este obligata sa aibd) statut de ,,mama" — situatia titularilor care nu ating pragul de la
art. 10

alin. (1) sau care opereaza o singura farmacie comunitara fara unitati secundare.
Proiectul creeaza astfel un vid normativ pentru cea mai frecventd forma de organizare a
unitatilor farmaceutice.

Nu in ultimul rand, problema semnalata la pct. 1 din preambulul scrisorii cu privire la
conducerea farmaciei comunitare ,,mamd” in localitatile rurale lipsite de farmacisti
disponibili se regaseste, cu aceeasi intensitate, la o altd categorie de operatori: titularii
care opereaza o singura farmacie comunitara, fard a face parte dintr-o retea si fard unitati
secundare subordonate, forma de organizare existenta in localitatile rurale.

Art. 20 alin. (3) din proiect admite, pentru farmacia-sucursald amplasata in mediul rural,
functionarea ,,in lipsa” farmacistului, cu asistent farmacist sau cadru medical certificat
prin reconversie profesionald, sub coordonarea farmacistului coordonator. Aceasta
flexibilitate nu este insa extinsa si la farmaciile comunitare din mediul rural.

Legea nr. 1456/1993, in vigoare, admite la art. 22 alin. (2) o solutie pentru aceasta
situatie: ,,ca exceptie,

Art. 2 pct. 16), art. 22 alin. (1) si art. 23 alin. (1) se
completeazd, astfel incat orice farmacie comunitara sa
fie condusd de un farmacist diriginte, care poarta
raspunderea pentru activitatea unitatii farmaceutice si
pentru respectarea legislatiei.

Propunerea privind conducerea farmaciei comunitare
de citre asistentul farmacist nu se acceptd. Proiectul
porneste de la principiul ca fiecare pacient, indiferent
de localitatea 1n care traieste, beneficiazd de asistenta
farmaceuticd acordatd de un farmacist sau sub
supravegherea acestuia. Pentru localitatile rurale cu
deficit de farmacisti, proiectul oferd deja solutia:
functionarea cu asistent farmacist sub coordonarea si
raspunderea unui farmacist coordonator, cu prezenta
fizica periodica si tele-supervizare (art. 26).
Admiterea unei exceptii pentru farmaciile comunitare
independente ar face ca orice operator, inclusiv
retelele, sa prefere constituirea unor societati separate,
conduse de asistenti farmacisti, fara niciun farmacist
coordonator, in locul deschiderii unor unititi sub
supraveghere profesionald. Astfel, regimul de
coordonare si tele-supervizare ar ramane fara aplicare,
iar pacientii din mediul rural ar primi un standard de
asistentd inferior celui din mediul urban.

Prevederea nu marginalizeaza persoanele care doresc
sd deschidda o farmacie proprie. Dimpotriva, le
incurajeaza, cu conditia ca farmacia sa fie condusa de
un farmacist sau, in localitatile rurale, sd functioneze
sub coordonarea unui farmacist, in conditiile art. 26.
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farmaciile si filialele farmaciilor amplasate in localitatile rurale pot fi conduse de
laboranti-farmacisti care au calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul
Sanatatii”. Proiectul elimind aceastd exceptie fard a o inlocui cu vreun mecanism
echivalent.

Se propune introducerea unui alineat nou, la art. 20 sau la art. 21, care sa prevada ca:
»Farmacia comunitard este condusd de un farmacist diriginte, care poartda
responsabilitatea pentru activitatea unitdtii farmaceutice si pentru respectarea
legislatiei."

Suplimentar, art. 2 pct. 17 se expune in urmatoarea redactie:

,17) farmacist diriginte — farmacistul care conduce farmacia comunitara ,,mama”,
farmacia comunitard, farmacia de spital sau farmacia universitard si care poartad
raspunderea profesionald pentru organizarea activitatii unitatii farmaceutice si pentru
respectarea normelor de buna practica de farmacie;

Se considera oportun ca proiectul de lege sa fie completat cu o exceptie care sa permita,
in localitatile rurale In care nu existd un farmacist disponibil, ca functia de farmacist
diriginte al unei farmacii comunitare (neafiliate unei retele si fara unititi secundare
subordonate) sd poatd fi exercitatd de un asistent farmacist cu calificarea
corespunzatoare stabilitda de Ministerul Sanatatii, in conditii comparabile celor deja
prevazute la art. 20 alin. (3) pentru farmacia-sucursala rurala.

19.

Articolul 21. Farmacistul diriginte, farmacistul coordonator si responsabilitatea
profesionala

(1) Farmacia comunitara ,,mama” este condusd de un farmacist diriginte, care poarta
responsabilitatea pentru activitatea unitatii farmaceutice si pentru respectarea legislatiei.
(2) Responsabilitatea profesionald pentru activitatea unei farmacii-sucursale, a unui
punct farmaceutic, a unei unitati mobile de farmacie si a dispozitivelor automate de
eliberare a medicamentelor revine farmacistului coordonator desemnat de farmacia
comunitara ,,mama”.

(3) Asistentul farmacist si cadrul medical certificat prin reconversie profesionald nu pot
exercita functia de farmacist diriginte al unei farmacii comunitare ,,mama” si nu

pot prelua raspunderea profesionald autonoma pentru o unitate farmaceutica.

(4) Un farmacist coordonator poate coordona unitdti farmaceutice secundare in limitele
stabilite potrivit art. 9 alin. (4), astfel Incat sa fie asiguratd exercitarea efectiva a
supravegherii profesionale.

(5) Desemnarea si incetarea functiei farmacistului diriginte si a farmacistului
coordonator se notifica AMDM 1n termen de 10 zile lucratoare si se opereaza in anexa
la autorizatie si 1n sistemul informational de evidentd a resurselor umane in sistemul
sanatatii.

Art. 21 reglementeaza desemnarea farmacistului diriginte (alin. (1)) si a farmacistului
coordonator (alin. (2), (4)), precum si notificarca AMDM 1in 10 zile lucratoare la
desemnare/incetare (alin. (5)), dar nu precizeaza: (i) dacd farmacistul diriginte al
farmaciei ,,mama" poate cumula si functia de farmacist coordonator pentru una sau mai

Se accepta partial.

Art. 23 a fost completat cu alin. (5), potrivit caruia
farmacistul ~diriginte al farmaciei comunitare
coordonatoare poate exercita concomitent si functia
de  farmacist coordonator pentru  unitatile
farmaceutice secundare subordonate acesteia, cu
respectarea numdrului maxim de unititi stabilit
potrivit art. 9 alin. (4) si a cerintei de prezenta fizica
prevazute la art. 26 alin. (1) lit. a), si cu alin. (6),
potrivit caruia, In cazul absentei temporare a
farmacistului ~ diriginte sau a farmacistului
coordonator, titularul autorizatiei desemneaza un alt
farmacist care i preia atributiile pe durata absentei;
inlocuirea pentru o perioada mai mare de 30 de zile se
notifica AMDM prin SIA GEAP, in termen de 10 zile
lucrétoare.




93

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

crt.

Continutul obiectiei,

propunerii, recomandaérii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

multe unitati secundare subordonate aceleiasi ,,mame"; (ii) procedura aplicabila in cazul
indisponibilitatii temporare a farmacistului coordonator, in special pentru asigurarea
prezentei fizice periodice minime prevazute la art. 24 alin. (1) lit. a).

Se propune introducerea la art. 21 a unui alineat care sa clarifice cumulul functiilor, cu
conditia respectarii plafonului de unitati coordonate stabilit potrivit art. 9 alin. (4), si a
unui alineat privind desemnarea unui farmacist coordonator supleant pentru perioadele
de indisponibilitate a farmacistului coordonator, cu aceleasi obligatii de notificare ca
cele prevazute la alin. (5).

20.

Articolul 24. Organizarea activititii in mediul rural si tele-supervizarea

(1) iIn localitatile rurale cu deficit de farmacisti, farmacia-sucursali si punctul
farmaceutic functioneaza:

a) cu prezenta fizicd periodicd, de minimum 2 zile pe sdptdmand, a unui farmacist
coordonator, angajat al farmaciei comunitare ,,mama”;

b) cu prezenta permanentd a unuia sau a mai multor asistenti de farmacie.

Omiterea unitatii mobile de farmacie din regimul de tele-supervizare reglementat la art.
24 Definitia tele-supervizarii de la art. 2 pct. 24 presupune explicit posibilitatea
exercitarii tele-supervizarii in unitatile mobile de farmacie:

,,24) tele-supervizare — exercitarea supravegherii profesionale de catre un farmacist
coordonator asupra activitatii desfasurate intr-un punct farmaceutic, intr-o farmacie-
sucursala rurala sau intr-o unitate mobila de farmacie, prin mijloace de comunicare la
distantd, cu asigurarea responsabilititii profesionale, a documentérii si a respectarii
confidentialitatii datelor pacientului;”

Cu toate acestea, art. 24, care stabileste parametrii operationali ai tele-supervizarii
(prezenta fizica

minima de 2 zile/saptamana, actele permise/interzise, documentarea interventiei, etc.),
se refera exclusiv la ,farmacia-sucursald si punctul farmaceutic” (alin. (1)), fara a
mentiona unitatea mobila de farmacie.

in acelasi timp, art. 20 alin. (5) permite ca unitatea mobild si functioneze cu farmacist,
asistent farmacist sau cadru medical certificat prin reconversie, sub coordonarea unui
farmacist coordonator, ceea ce implicd un regim de tele-supervizare nereglementat de
art. 24.

Solicitam clarificarea acestor neconcordante prin extinderea sferei de aplicare a art. 24
alin. (1)-(9) si la unitatea mobild de farmacie, cu adaptarile necesare specificului
activitatii unitatilor mobile (de exemplu, cerinte privind conectivitatea si Inregistrarea
locatiei la momentul interventiei).

De asemenea, propunem reconsiderarea restrictiei de la art. 24 alin. (6), care exclude
prestarea serviciilor farmaceutice avansate in regim de tele-supervizare: exact
localitatile rurale care se bazeaza pe tele-supervizare (art. 24) sunt cele unde serviciile
avansate (vaccinare, masurarea glicemiei sau a tensiunii) ar aduce beneficiul cel mai
mare pentru pacienti.

Se accepta partial.

Art. 26 a fost completat cu alin. (2), care adapteaza
cerinta privind prezenta fizicdi periodicd a
farmacistului coordonator la specificul activitatii
mobile, prin disponibilitatea permanentd a acestuia
prin mijloace de comunicare la distantd pe durata
itinerarului si prin documentarea fiecarui act cu
indicarea localitatii.

Propunerea privind prestarea serviciilor farmaceutice
avansate in regim de tele-supervizare nu se accepta:
potrivit art. 2 pct. 23), aceste servicii se presteazi
numai de farmacisti cu instruire speciala, iar prestarea
lor de catre asistentul farmacist, cu farmacistul la
distantd, ar contraveni acestei cerinte §i ar expune
pacientul unor riscuri, in special in cazul vaccinarii.
Spectrul serviciilor farmaceutice prestate de fiecare
tip de unitate farmaceutica se stabileste diferentiat de
Guvern (art. 9 alin. (5)), iar extinderea graduald a
serviciilor se realizeaza in conditiile art. 3 alin. (5) si
(6). In acest cadru, masuritorile simple, precum
tensiunea arteriald sau glicemia, care nu constituie
servicii farmaceutice avansate, pot fi prevazute si
pentru unitatile care functioneaza in regim de tele-
supervizare.
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21. | Articolul 24. Organizarea activitatii in mediul rural si tele-supervizarea Se accepta.
(7) Fiecare act realizat in regim de tele-supervizare se documenteaza in sistemul | Art. 26 alin. (7) a fost completat cu termenul de
informational, cu identificarea farmacistului coordonator, a persoanei supravegheate, a | pastrare a inregistrarilor, de 3 ani de la data efectuarii
datei, orei si obiectului interventiei, inregistrarile fiind pastrate si puse la dispozitia | actului, in corelare cu principiul limitarii stocarii din
AMDM la solicitare. Legea nr. 195/2024 privind protectia datelor cu
Norma impune documentarea si pastrarea inregistrarilor privind actele realizate in regim | caracter personal.
de tele-supervizare, fara a stabili o duratd de retentie.
Recomandam completarea normei cu un termen expres de pastrare a inregistrarilor
privind actele realizate in regim de tele-supervizare, corelat cu principiul limitarii
stocarii prevazut de Legea nr. 195/2024 privind protectia datelor cu caracter personal.

22. | Articolul 25. Evidenta cadrelor farmaceutice Se accepta.

(1) Personalul farmaceutic, inclusiv cadrele care au realizat reconversie profesionala, isi
pot exercita atributiile

intr-o unitate farmaceutica doar dupd includerea lor in lista de evidenta a personalului
farmaceutic gestionatd de AMDM si in sistemul informational de evidenta a resurselor
umane in sistemul sanatatii.

(2) Evidenta cadrelor farmaceutice se realizeaza, In mod obligatoriu, de fiecare unitate
farmaceuticd/intreprindere farmaceuticd prin introducerea datelor in sistemul
informational de evidenta a resurselor umane in sistemul sanatatii.

(3) Orice modificare in componenta personalului unei unitati farmaceutice, inclusiv
angajarea personalului nou, transferul intr-o altd unitate farmaceuticd si incetarea
raportului de muncad, se notifica AMDM si se opereaza in sistemul informational de
evidentd a resurselor umane in sistemul sanatatii, in termen de 30 de zile din data
modificarii.

Art. 25 alin. (1) conditioneaza exercitarea atributiilor de includerea personalului
farmaceutic atat in lista de evidentd gestionatdi de AMDM, cat si In sistemul
informational de evidentd a resurselor umane in sistemul sanatatii (SI ERUSS, potrivit
terminologiei

notei de fundamentare), iar art. 25 alin. (2) reitereaza obligatia de introducere a acelorasi
date de cétre fiecare unitate farmaceuticd. Proiectul nu clarifica dacd cele doua sisteme
sunt interoperabile sau dacd presupun o dubld introducere manuald a acelorasi
informatii.

Recomandam o norma expresa de interoperabilitate automata intre cele doud sisteme,
astfel Incat nicio unitate farmaceutica sd nu introduca manual, de doua ori, aceleasi date
de personal.

Art. 25 alin. (3) prevede ca modificarile in componenta personalului se notifica AMDM
si se opereaza in sistemul informational in termen de 30 de zile de la data modificarii.
Formularea instituie, in fapt, o obligatie de raportare punctuala, per eveniment, curgand
separat de la fiecare modificare in parte, ceea ce, pentru retelele cu un numar mare de
unitdti si de personal, se traduce Intr-un flux continuu de notificari individuale citre
AMDM, fara un beneficiu corespunzitor pentru scopul de evidentd urmarit de norma si

Art. 27 se revizuieste astfel incat evidenta
personalului farmaceutic si se realizeze printr-o
singurd introducere a datelor, in sistemul
informational de evidentd a resurselor umane in
sistemul sanatatii, AMDM avand acces la datele
respective, fard obligatia transmiterii repetate a
acelorasi informatii. Raportarea lunara consolidata nu
se acceptd, intrucat, potrivit alin. (1), personalul poate
exercita atributiile doar dupd includerea in sistem,
ceea ce presupune operarea angajarii inainte de
inceperea activitatii, pentru celelalte modificari se
mentine termenul de 30 de zile.
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cu un volum administrativ disproportionat, atat pentru titularii de autorizatie, cat si
pentru autoritate.
Se propune modificarea art. 25 alin. (3) astfel incat raportarea modificarilor in
componenta personalului farmaceutic sa se realizeze consolidat, lunar, cel tarziu pana
la data de 15 a lunii urmatoare celei 1n care au avut loc modificarile.
23. | Articolul 27. Colaborarea cu asistenta medicala primara Se accepta.
(1) Farmaciile comunitare si punctele farmaceutice pot incheia acorduri de colaborare | Art. 29 alin. (1) a fost reformulat astfel incat
cu medicii de familie si cu institutiile de asistentd medicala acordurile de colaborare sa fie Incheiate de titularul
primara pentru coordonarea managementului terapiei medicamentoase la pacientii cu | autorizatiei pentru farmaciile comunitare, farmaciile-
boli cronice si pentru activitati de preventie. sucursale si punctele farmaceutice pe care le opereaza,
Art. 27 alin. (1) recunoaste dreptul de a incheia acorduri de colaborare cu medicii de | avand 1n vedere ca unitatile farmaceutice secundare
familie doar in beneficiul ,,farmaciilor comunitare si punctelor farmaceutice”, fard a | nu dispun de personalitate juridica proprie.
mentiona farmacia-sucursald, desi aceasta este, in restul proiectului, tratata ca
unitate farmaceutica cu drepturi comparabile farmaciei comunitare.
Recomandam includerea expresa a farmaciei-sucursale la art. 27 alin. (1), pentru a
permite retelelor cu prezenta extinsd prin sucursale sa acceseze aceleasi mecanisme de
colaborare clinica cu medicina primara.
24. | Articolul 28. Conditii generale privind comercializarea medicamentelor prin Se accepta.

intermediul serviciilor societitii informationale

(8) Se interzice utilizarea stimulentelor comerciale sau a programelor de reduceri
conditionate de procurarea unor cantititi mai mari de medicamente, care pot conduce la
procurarea ori utilizarea abuziva sau exageratd a medicamentelor de cétre consumatorul
final. Marimea taxei de livrare nu depinde de medicamentele eliberate, de valoarea
comenzii sau de numarul de medicamente comandate.

Art. 28 alin. (8) teza a doua prevede cd marimea taxei de livrare ,nu depinde de
medicamentele eliberate, de valoarea comenzii sau de numarul de medicamente
comandate”.

Serviciul de livrare la domiciliu este un serviciu logistic accesoriu, pentru care principiul
general este cel al libertatii contractuale in stabilirea preturilor pentru serviciile
nereglementate expres. Orice restrangere a acestei libertati, impusa de stat, trebuie sa
respecte principiul proportionalitatii reglementarii activitatii de Intreprinzator, consacrat
in Legea nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de
intreprinzétor. Costul real al unei livrari este determinat de factori precum distanta,
greutatea coletului sau urgenta solicitata, iar restrictia de la art. 28 alin. (8) teza a doua,
nu pare proportionala cu scopul declarat al normei.

Practica farmaciilor online autorizate din statele membre confirma acelasi lucru:
diferentierea taxei de livrare in functie de valoarea comenzii este ceva des intalnit. in
Germania, taxa de livrare raimane un

element comercial liber negociabil, complet separat de pretul medicamentului:
farmaciile electronice licentiate Shop Apotheke5, DocMorris si medpex (livrare gratuita
de la aproximativ 19-23 euro) sau apotheker.com6 (taxa forfetara, livrare gratuitd de la

Art. 30 alin. (8) teza a doua a fost reformulata, astfel
incét taxa de livrare sa poata fi stabilitd pe baza unor
criterii obiective aferente serviciului de livrare
(distanta, greutate, conditii de transport, urgenta).
Potrivit art. 85¢ alin. (2) din Directiva 2001/83/CE,
statele pot impune conditii, justificate prin motive de
protectie a sdnatatii publice, pentru comercializarea
cu amanuntul a medicamentelor oferite spre vanzare
la distantd. Medicamentul nu este o marfa obisnuita,
iar caracterul sau specific a fost recunoscut constant
de Curtea de Justitie a Uniunii Europene.

Livrarea gratuita conditionatd de atingerea unei
anumite valori a comenzii constituie, prin natura sa,
un stimulent comercial pentru procurarea unor
cantitdti mai mari de medicamente decat cele necesare
tratamentului. Interdictia stimulentelor comerciale si
a programelor de reduceri conditionate de procurarea
unor cantitdti mai mari de medicamente se aplica
vanzarii la distantd a medicamentelor (art. 30 alin.
(8)).

Norma nu restrange libertatea titularului de a stabili
taxa de livrare in functie de costul real al acesteia
(distanta, urgenta livrarii), ci interzice exclusiv
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28 euro, precum si gratuit pentru comenzile cu retetd) practica, toate, praguri valorice | legarea acesteia de valoarea sau de cantitatea
pentru livrarea gratuitd, fard ca aceasta sa contravind cadrului juridic german sau | comenzii. Practica unor state membre nu creeaza
european. obligatii pentru Republica Moldova, art. 85¢ alin. (2)
Practica este identica 1n Franta, unde farmacii online autorizate precum Atida/Redcare | din Directiva lasand statelor dreptul de a institui
Pharmacie7 sau Pharma GDD ofera livrare gratuitd de la un prag de 49-89 euro. asemenea conditii.
In sfarsit, chiar in piata roméaneasci — cea mai apropiati, farmaciile online autorizate
practica exact mecanismul pe care art. 28 alin. (8) l-ar interzice: Help Net percepe o taxa
de 13,49 lei pentru comenzile sub 199 RON si livrare gratuita peste acest prags.
Consideram astfel ca restrictia de la art. 28 alin. (8) teza a doua, trebuie exclusa. Prima
parte a alineatului
Se propune excluderea textului: ,,Marimea taxei de livrare nu depinde de medicamentele
eliberate, de valoarea comenzii sau de numarul de medicamente comandate”

Liviu Volc Nu solicitim respingerea proiectului. Solicitim ca, inainte de a doua lectura, cele

noua chestiuni din Tabelul 1 sa fie rezolvate in textul legii sau documentate in Nota
de fundamentare.

Se ia act.

Acces rural: instrumente declarative, evaluare lipsa (art. 8, 10, 12, 18; Nota pct.
2.2, 4.2) Evaluarea publica a programului ,,Farmacie in satul tdu” si analiza efectelor
art. 8; tinte de acoperire, cu raportare anuala catre Parlament; declansarea mecanismului
din art. 12 in primul an, cu sursa de finantare indicata.

Se accepta partial.
Nota de fundamentare se completeaza cu evaluarea

rezultatelor programului ,,Farmacie in satul tau” si cu
lista localitatilor fara acoperire farmaceutica, care
constituie baza de referintd pentru monitorizare; lista
se actualizeaza trimestrial si se publici de AMDM
(art. 11 alin. (3)). Art. 12 alin. (5) si art. 40 alin. (8)
prevad raportarea catre Guvern. Raportarea directd
catre Parlament nu se acceptd, Guvernul fiind
autoritatea care raspunde in fata Parlamentului pentru
implementarea legii. Declansarea mecanismului
prevazut la art. 12 in primul an de aplicare nu se
accepta: mecanismul are caracter subsidiar si se aplica
dupa epuizarea instrumentelor prevazute la art. 10 si
11, iar sursa de finantare se identificd prealabil,
potrivit art. 12 alin. (3). Potrivit Registrului licentelor
AMDM (octombrie 2026), unitati farmaceutice
functioneaza in 617 localitati rurale, inclusiv 135 de
farmacii subventionate prin programul ,,Farmacie in
satul tau”; aceste date constituie situatia de referinta
pentru monitorizarea acoperirii farmaceutice.
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Restrictii demografice si geografice.

Mentinerea acestor restrictii, cu exceptie pentru prima farmacie dintr-o localitate rurala.
Or eliminarea lor va impulsiona deschiderea farmaciilor in orase si nu in sate.
Elaborarea Planului national de amplasare prevazut la art. 19 din Legea nr. 1456/1993
care pana la moment nu a fost elaborat.

Nu se accepta.

Criteriile demografice si geografice de amplasare au
fost In vigoare timp de peste trei decenii, in forma
prevazuta la art. 19 alin. (4)—(5) din Legea nr.
1456/1993 (250 m fata de alta farmacie, 500 m fatd de
farmacia cu functie de preparare, o farmacie la 3.000—
4.000 de locuitori in localitdtile urbane). Rezultatul
aplicarii lor este cel descris in Nota de fundamentare:
circa 97 de unitdti farmaceutice la 100 000 de locuitori
in mediul urban fatd de circa 57 in mediul rural, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceutica. Restrictiile nu au prevenit
suprasaturarea urband si nu au generat acoperire
rurald. Datele Registrului licentelor AMDM
(octombrie 2026) confirmd aceastd constatare: din
cele 1.818 unitati farmaceutice cu amanuntul, 1.089
(60%) sunt amplasate in localitati urbane, iar 10 retele
detin 1.170 de unitati (64%), desi restrictiile de
amplasare au fost in vigoare pe intreaga perioada.
Aceastd constatare nu este intdmplatoare, ci decurge
din natura instrumentului. Criteriile de amplasare pot
interzice deschiderea unei unitati intr-o localitate, dar
nu pot obliga la deschiderea uneia in alta localitate.
Refuzul autorizarii in mediul urban nu modifica
rentabilitatea activitatii intr-o localitate rurald, pe care
Nota o identificdi drept cauza reald a lipsei de
acoperire. Experienta confirma: singurele farmacii
rurale noi din ultimii ani, 135 de unitati, au aparut prin
programul de subventionare ,,Farmacie in satul tau”,
nu ca efect al restrictiilor din orase.

Totodata, Planul national de amplasare, de care art. 19
din Legea nr. 1456/1993 conditiona aplicarea
criteriilor, nu a fost elaborat niciodata, criteriile fiind
aplicate inconsecvent. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie a Uniunii Europene (cauzele conexate C-
570/07 si C-571/07, Blanco Pérez), criteriile de
amplasare a farmaciilor sunt admisibile numai daca
sunt aplicate Tn mod coerent si sistematic si realizeaza
efectiv obiectivul de sanatate publica urmarit, conditii
pe care regimul actual nu le-a indeplinit.
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Restrictiile de amplasare produc, in schimb, efecte
contrare interesului public: conferd unitatilor
existente o protectie fatd de concurentd, cu consecinte
asupra preturilor, programului de activitate si calitatii
serviciilor, si blocheazd intrarea pe piatd a
farmacistilor care doresc sd deschidd o farmacie
proprie, in timp ce retelele deja prezente isi pastreaza
pozitiile.

Riscul ca eliminarea restrictiilor sa conducd la
deschiderea farmaciilor preponderent in orase este
abordat prin mecanismele de stimulare a acoperirii
rurale prevazute la art. 10—12 si prin scutirea unitatilor
farmaceutice din mediul rural de plata tarifelor (art. 20
alin. (2)), nu prin limitarea generald a dreptului de a
deschide unitati farmaceutice. Unitatile farmaceutice
secundare deschise 1n localitatile fard acoperire
farmaceuticd  beneficiaza, 1n plus, de regimul
accelerat de autorizare prevazut la art. 11.

Dispozitive automate si unititi mobile (art. 13—14)

Renuntarea la aceastd initiativa, or nu sunt garantii in textul legii (limite de cantitate,
identificare, verificarea varstei, evidenta fiecarei eliberari, criterii pentru lista
medicamentelor, nu este prevazuta incetare de drept la expirarea perioadei-pilot, nu este

elaborata o analiza de impact.

Nu se accepta.

Dispozitivele automate de eliberare a medicamentelor
sunt un instrument complementar, si nu substitutiv, al
asistentei farmaceutice. Scopul lor este asigurarea
accesului la medicamente de prima necesitate in
localitatile fara acoperire farmaceutica (art. 13 alin.
(1) si (4)). In aceste localititi, alternativa reald nu este
eliberarea medicamentului de catre farmacist, ci
deplasarea 1n altd localitate sau procurarea din surse
neautorizate.

Dispozitivul automat nu este un canal de
comercializare distinct, c¢i o unitate farmaceutica
secundara (art. 7 alin. (3)), care functioneaza in baza
inscrierii 1n anexa la autorizatia farmaciei comunitare
coordonatoare (art. 15 alin. (3)) si numai in limitele
autorizatiei si ale anexei la autorizatia acesteia (art. 9
alin. (2)), In care se inscrie cu indicarea adresei de
amplasare (art. 15 alin. (4)), exclusiv sub
responsabilitatea acesteia si a wunui farmacist
coordonator, cu respectarea cerintelor de siguranta,
informare a pacientului si trasabilitate (art. 13 alin.
(3)). Amplasarea se admite numai in localitatile fara
acoperire farmaceuticd, cu afisarea datelor de contact
ale farmaciei comunitare coordonatoare si asigurarea
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unui canal de consiliere farmaceutica la distanta (art.
13 alin. (4)), iar eliberarea se limiteaza la
medicamentele care se elibereaza fara prescriptie
medicald si care nu fac obiectul compensarii din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
incluse intr-o lista pozitivd aprobatd prin ordin al
ministrului sanatatii dupd evaluarea riscului de
utilizare necorespunzatoare, precum si la dispozitivele
medicale si alte produse permise spre comercializare
in unitatile farmaceutice, stabilite prin aceeasi listd
(art. 13 alin. (2)). Garantiile solicitate sunt prevazute
in lege: dispozitivul asigurd monitorizarea si
inregistrarea conditiilor de pastrare, securitatea
stocurilor, evidenta loturilor si a termenelor de
valabilitate si blocheazda automat eliberarea
produselor din loturile retrase sau suspendate (art. 13
alin. (5)), iar fiecare eliberare se Inregistreaza in
sistemul informational (art. 17 alin. (7)). Solutia este
compatibild cu dreptul si practica Uniunii Europene.
Organizarea asistentei farmaceutice tine de
competenta statelor membre (art. 168 alin. (7) TFUE),
iar mai multe state ecuropene admit eliberarea
medicamentelor prin dispozitive automate: 1in
Bulgaria, prin dispozitive detinute si operate de
farmacii; In Germania, prin statii automate de
eliberare, cu consilierea prealabild a farmacistului,
inclusiv prin mijloace de comunicare la distanta; in
Norvegia, pentru medicamentele fara prescriptie
medicald aprobate de autoritatea competenta.
Proiectul instituie conditii mai restrictive decét cele
aplicate 1n aceste state, admitand dispozitivele numai
in localitatile fara acoperire farmaceutica.
Nu se accepta.

Unitatea mobild de farmacie este un instrument
indispensabil pentru asigurarea accesului la
medicamente In mediul rural. Datele statistice arata ca
numeroase localitati nu dispun de farmacie. Desi
53,6% din populatie locuieste in mediul rural, in acest
mediu revin circa 57 de unitati farmaceutice la 100
000 de locuitori, fata de circa 97 in mediul urban, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceutica. Locuitorii acestor localitati, in
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special persoanele varstnice si pacientii cu boli
cronice, sunt nevoiti sa parcurga distante mari, care le
pot lua o zi intreagd, pentru a procura medicamentele
necesare.

Proiectul faciliteaza accesul prin unitatea mobila, care
ajunge direct la pacient, si instituie garantiile necesare
sigurantei acestuia. Unitatea mobild functioneaza
exclusiv in localitatile fara acoperire farmaceutica, in
subordinea unei farmacii comunitare coordonatoare si
sub raspunderea farmacistului coordonator. Itinerarul
si orarul se notifici AMDM (art. 14 alin. (1) si (2)).
Unitatea mobila este dotatd cu compartimente cu
temperaturd controlatd si cu sisteme de monitorizare
continua si de inregistrare automatd a temperaturii
(art. 14 alin. (3)). Conditiile de dotare, regulile de
pastrare si transport, regimul de eliberare, cerintele de
trasabilitate si modul de supraveghere se stabilesc de
Guvern (art. 14 alin. (5)).

Tele-supervizare si personal reconvertit (art. 9, 20-24)

Reintroducerea regulii prezentei farmacistului in farmaciile comunitare; plafon legal al
unitatilor per farmacist coordonator, corelat cu art. 24 alin. (1); limite ale
medicamentelor eliberate in regim de tele-supervizare; evidenta si investigarea

incidentelor; asigurare de raspundere.

Nu se accepta.

Tele-supervizarea nu inlocuieste farmacistul, ci
introduce controlul profesional al acestuia acolo unde,
in prezent, el lipseste. Potrivit art. 22 alin. (2') din
Legea nr. 1456/1993, in localitatile rurale fara
asistentd farmaceuticd medicamentele sunt eliberate
de lucratori medicali, fara ca legea si prevada
supravegherea acestora de catre un farmacist.
Proiectul asigura 1in aceste localitati accesul
permanent la consultarea farmacistului.

Réspunderea farmacistului coordonator nu este o
fictiune juridica, deoarece legea 1i asigura mijloacele
efective de control:

- prezenta fizica de minimum 2 zile pe saptdmana
(art. 26 alin. (1));

- validarea prescriptiei si verificarea corectitudinii
eliberarii (art. 26 alin. (5));

- accesul la sistemul informational in care se
inregistreaza fiecare eliberare (art. 17 alin. (7));

- documentarea fiecarui act tele-supervizat (art. 26
alin. (7));
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- limitarea numarului de unitati coordonate (art. 9
alin. (4) si art. 23 alin. (4)).

Prepararea medicamentelor, eliberarea stupefiantelor
si psihotropelor si serviciile farmaceutice avansate
sunt excluse (art. 26 alin. (6)).

Art. 26 prevede: decizia privind validarea prescriptiei
apartine  farmacistului ~ coordonator  si  se
documenteaza; in lipsa legaturii cu acesta, eliberarea
medicamentelor cu prescriptie se amana; refuzul
eliberarii se documenteaza.

Tele-supervizarea se aplicd exclusiv in localitatile
rurale cu deficit de farmacisti, si este supusd
controlului AMDM (art. 37 alin. (2)).

Modelul este aplicat si in alte state. In SUA, studiile
privind telefarmaciile rurale au constatat o rata a
erorilor de medicatie mai mica decdt in farmaciile
traditionale si o calitate comparabilda a utilizarii
medicamentelor.

AHRQ PSNet — Friesner et al., JAPhA 2011: erorile
de medicatie 1n telefarmaciile din North Dakota
https://psnet.ahrg.gov/issue/do-remote-community-
telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-
traditional-community
CDC, Preventing Chronic Disease 2020 -
Telepharmacy and Quality of Medication Use in
Rural Areas
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7478153
/

Nu se accepta.
Reconversia profesionald nu este o noutate a
proiectului, ci dezvoltarea unei solutii existente.
Potrivit art. 22 alin. (2') din Legea nr. 1456/1993, in
institutiile medico-sanitare publice din localitatile
rurale fara asistentd farmaceutica, activitatea
farmaceuticd poate fi exercitatd, ca exceptie, de
lucratori medicali care poseda cunostinte practice in
domeniu. O solutie similara se aplica si In farmaciile
deschise in cadrul programului ,,Farmacie in satul
tau”, reglementat prin Hotardrea Guvernului nr.
1036/2023 cu privire la aprobarea Regulamentului



https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://psnet.ahrq.gov/issue/do-remote-community-telepharmacies-have-higher-medication-error-rates-traditional-community
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7478153/
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC7478153/
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privind modul de infiintare si subventionare de stat a
farmaciilor in localitatile rurale, care admite
activitatea personalului cu studii medicale superioare
sau medii de specialitate. In prezent, aceste persoane
nu urmeazd nicio instruire si nu sunt certificate,
activand doar in baza cunostintelor proprii. Proiectul
ridicd acest standard. Activitatea este permisa numai
dupa absolvirea unui program de reconversie cu
curriculum standardizat si certificare nationala (art. 24
alin. (1)). Programul include module obligatorii
privind siguranta pacientului, utilizarea rationald a
medicamentelor, comunicarea cu pacientul, pastrarea
medicamentelor si trasabilitatea (art. 24). Acesta se
adreseazd exclusiv persoanelor cu studii medicale
superioare sau medii, care detin deja cunostinte in
domeniul medical. Persoanele care activeaza in
prezent pot continua activitatea cel mult 24 de luni, cu
conditia inscrierii in  program (art.  25).
Siguranta pacientului este asigurata prin coordonarea
si raspunderea farmacistului coordonator, inclusiv
prin tele-supervizare, astfel incat persoana certificata
poate solicita oricand consultarea farmacistului (art.
26). Activitatea se limiteaza la mediul rural — puncte
farmaceutice, farmacii-sucursale rurale si unitati
mobile de farmacie (art. 21 alin. (6)) —, fara prepararea
medicamentelor si fard eliberarea celor cu regim
special.

Autorizarea tacita (art. 11 alin. (2) lit. c), art. 15)

Mentinerea plafoanelor concrete ale adaosurilor comerciale pentru medicamente cum

era prevazut in legea precedenta.

Costificare completd a implementarii, cu scenarii, indicatori de baza si plan de
monitorizare; corelarea Notei cu art. 12 alin. (3) si art. 18 alin. (5). La momemnt nu

exista Fundamentarea economica la proiect

Comentariu.

Art. 15 alin. (13) prevede termenul general de
examinare a cererii, de 30 de zile lucratoare de la data
depunerii dosarului complet, termen care include
evaluarea conformitétii cu normele de buna practica
de farmacie. Eliberarea autorizatiei se realizeaza in
conditiile Legii nr. 160/2011 privind reglementarea
prin autorizare a activitatii de intreprinzator (art. 15
alin. (14)), iar art. 11 alin. (2) lit. c) coreleaza
aprobarea tacitd cu termenul redus de examinare
aplicabil unitatilor farmaceutice secundare din
localitatile rurale farda acoperire farmaceutica, ca
masura de facilitare a deschiderii farmaciilor in aceste
localitati. Riscul este limitat. Aceste unitati activeaza
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in subordinea profesionala a unei farmacii comunitare
coordonatoare autorizate, iar aprobarea tacitd nu
scuteste de obligatia detinerii certificatului GPP,
eliberat numai dupa evaluarea AMDM. Potrivit art. 15
alin. (1), activitatea nu poate Incepe fara acest
certificat.

Stabilirea plafoanelor concrete ale adaosurilor
comerciale direct in lege nu se accepta: potrivit art. 36
alin. (1), adaosurile se stabilesc de Guvern, ceea ce
permite ajustarea lor periodica in baza evaluarilor
prevazute la art. 36 alin. (4). Pentru evitarea unui vid
normativ, limitele adaosurilor comerciale prevazute la
art. 20 din Legea nr. 1456/1993 continua sa se aplice
panad la intrarea in vigoare a actului normativ al
Guvernului (art. 41 alin. (11)). Nota de fundamentare
se completeazd cu estimarea costurilor de
implementare, indicatorii de bazd si planul de
monitorizare, corelate cu art. 12 alin. (3) si art. 20 alin.

).

Preturi si remunerare (art. 3 alin. (7), art. 6 alin. (3), art. 33)
Onorariu profesional de eliberare si metodologie de plata a serviciilor; obligatia de
informare privind alternativele mai ieftine; interzicerea stimulentelor legate de

recomandare; evaluarea impactului asupra preturilor.

Se accepta partial.

Art. 36 obligd Guvernul sa stabileasca adaosurile cu
respectarea principiilor transparentei,
medicamentele esentiale si compensate. Pentru
evitarea unui vid normativ, art. 41 alin. (11) prevede
ca, pand la intrarea in vigoare a actului normativ al
Guvernului prevazut la art. 36 alin. (1), continua sa se
aplice limitele adaosurilor comerciale prevazute la art.
20 din Legea nr. 1456/1993. Actul normativ al
Guvernului se aproba in termen de 4 luni de la data
publicarii legii (art. 40 alin. (5) lit. a)). Totodata, la
stabilirea politicilor de pret, Guvernul utilizeaza
evaludri periodice privind disponibilitatea produselor,
riscul de retragere de pe piatd si impactul asupra
sustenabilitdtii farmaciilor din mediul rural (art. 36
alin. (4)), iar Ministerul Sanatatii prezintd Guvernului,
la expirarea a 12 luni de la intrarea 1n vigoare a legii,
un raport privind efectele politicii de adaosuri
comerciale  asupra  accesului  populatiei la
medicamente (art. 40 alin. (8) lit. a)).
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Farmacistul are dreptul sa substituie medicamentul
prescris cu un medicament cu aceeasi denumire
comund internationald, formad farmaceuticad si
concentratie, cu informarea pacientului si cu
respectarea optiunii acestuia (art. 17 alin. (6)).
Obligatia farmacistului de a informa pacientul despre
medicamentele disponibile cu aceeasi denumire
comund internationald, inclusiv despre cele cu pret
mai mic sau compensate integral, urmeaza a fi inclusa
in proiectul de modificare a Ordinului ministrului
sandtatii nr. 960/2012 cu privire la modul de
prescriere si eliberare a medicamentelor, asupra
caruia Ministerul Sanatatii lucreaza in prezent, in
temeiul art. 17 alin. (5) din proiect. Propunerea
privind interzicerea  stimulentelor legate de
recomandare este acoperitd: avantajele acordate
persoanelor care prescriu sau elibereaza medicamente
in scopul prescrierii, eliberarii sau recomandarii unui
medicament sunt interzise de art. 118 alin. (2) si (3)
din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, iar
art. 29 alin. (5) din proiect interzice remuneratiile sau
alte avantaje pentru directionarea pacientilor cétre o
anumitd unitate farmaceutica. Publicitatea pentru
medicamente se realizeazd in conditiile Legii nr.
153/2025 cu privire la medicamente.

Introducerea unui onorariu profesional de eliberare
presupune modificarea modelului de finantare a
asistentei farmaceutice, cu impact asupra fondurilor
asigurarii obligatorii de asistentd medicald sau asupra
cheltuielilor pacientilor, si necesitai o analiza
economica distinctd, care excedeaza obiectul
prezentului proiect. Nota de fundamentare se
completeazd cu modul in care proiectul abordeaza
problemele 1 si 2 din Tabelul 1.

Comert online (art. 15 alin. (2) lit. ¢), art. 28-29, art. 37 alin. (3))
Clarificarea regimului (notificare sau autorizare), garantii pentru retetele electronice,

corelarea termenelor de aplicare.

Se accepta.
Art. 15 alin. (3) a fost corelat cu art. 31: activitatea de
vanzare la distantd se Inscrie in anexa la autorizatia
farmaciei comunitare in baza notificarii adresate
AMDM, fara o autorizare distinctd. Art. 31 a fost
completat cu alin. (9), potrivit cédruia, in cazul
medicamentelor compensate prescrise prin Sistemul
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informational ,e-Reteta pentru medicamente si
dispozitive medicale compensate”, vanzarea la
distantd si livrarea se realizeazd cu respectarea
procedurii de eliberare, evidentd, raportare si
decontare prevazute de legislatia privind prescrierea
si eliberarea medicamentelor si dispozitivelor
medicale compensate, dupda verificarea identitatii
beneficiarului si validarea prescriptiei. Art. 40 alin.
(3) a fost corelat, astfel incat toate prevederile art. 30
si 31 sd se aplice de la aceeasi data.

Prescriptii emise in UE (art. 31)
Aplicare operationald conditionata de existenta mijloacelor de verificare; clarificarea
raspunderii farmacistului; corelarea cu Directiva 2012/52/UE.

Se accepta partial.

Art. 34 se aplica de la intrarea in vigoare a legii, la
expirarea a 6 luni de la data publicarii (art. 40 alin.
(1)). Ministerul Sanatatii stabileste elementele
minime ale prescriptiei, cerintele privind identificarea
pacientului, a profesionistului din domeniul s@natatii
si a medicamentului, procedura de verificare a
autenticitatii prescriptiei si conditiile de eliberare a
medicamentelor in baza prescriptiilor emise intr-un
stat membru al Uniunii Europene (art. 34 alin. (8)).
Prevederile privind mijloacele de verificare a
prescriptiilor emise in statele membre ale Uniunii
Europene, raspunderea farmacistului si transpunerea
Directivei de punere in aplicare 2012/52/UE urmeaza
a fi incluse in proiectul de modificare a Ordinului
ministrului sanatatii nr. 960/2012 cu privire la modul
de prescriere si eliberare a medicamentelor, asupra
caruia Ministerul Sanatatii lucreazd in prezent.
Prevederile respective vor putea fi analizate in cadrul
consultarii publice a proiectului de ordin, pe pagina
particip.gov.md.

Procesul de consultare (mecanisme aparute abia in versiunea din 2026)

Sintezd a comentariilor primite si raspunsuri motivate pentru fiecare mecanism nou;
noua runda de consultare, daca modificarile ulterioare sunt substantiale; sectiune despre
evolutia proiectului in Nota. Elaboararea unei analize ample cu privire la problema
atomedicatiei in Moldova si a intoxicatiilor medicamentoase.

Se accepta partial.
Comentariile primite sunt examinate in prezenta
sinteza, cu raspuns motivat pentru fiecare propunere,
inclusiv pentru mecanismele introduse in redactia din
2026 (unitatile mobile de farmacie, dispozitivele
automate de eliberare a medicamentelor, tele-
supervizarea, reconversia profesionald). Nota de
fundamentare se completeaza cu o sectiune privind
evolutia proiectului de la prima redactie. Organizarea
unei noi runde de consultare nu se impune, intrucat
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proiectul a fost supus consultarii publice repetate, cu
termenul prelungit pand la 1 octombrie 2026, iar
propunerile formulate in aceastd perioadd au fost
examinate. Analiza privind automedicatia si
intoxicatiile medicamentoase excedeazd obiectul
proiectului;  proiectul ~ prevede = promovarea
automedicatiei responsabile si controlate (art. 3 alin.
(3) lit. ¢)), iar datele privind reactiile adverse se
colecteaza in conditiile Legii nr. 153/2025 cu privire
la medicamente.

Cojocaru Ghenadie ”"NOBIS
FARM” S.R.L.
Din 22.09.2026

va rog respectuos sd fie analizatd posibilitatea includerii in proiectul noii Legi a
farmaciei a urmatoarelor principii:

> stabilirea unei distante minime de 500 de metri intre unitatile farmaceutice;

> exceptarea de la aceasta reguld a primei farmacii deschise intr-o localitate in care nu
existd nicio unitate farmaceutica;

> evaluarea impactului noilor prevederi asupra farmaciilor independente;

> analiza gradului de concentrare a pietei farmaceutice;

> instituirea unor mecanisme care sa incurajeze deschiderea farmaciilor in localitatile
neacoperite, fard a conduce la disparitia operatorilor mici deja existenti.

Nu se accepta.

Criteriile demografice si geografice de amplasare au
fost in vigoare timp de peste trei decenii, in forma
prevazutd la art. 19 alin. (4)—~(5) din Legea nr.
1456/1993 (250 m fata de alta farmacie, 500 m fatd de
farmacia cu functie de preparare, o farmacie la 3.000—
4.000 de locuitori in localitatile urbane). Rezultatul
aplicarii lor este cel descris In Nota de fundamentare:
circa 97 de unitati farmaceutice la 100 000 de locuitori
in mediul urban fatd de circa 57 in mediul rural, iar
circa 844 din cele 1 461 de sate nu dispun de nicio
unitate farmaceuticd. Restrictiile nu au prevenit
suprasaturarea urband si nu au generat acoperire
rurala.

Aceastd constatare nu este intdmplatoare, ci decurge
din natura instrumentului. Criteriile de amplasare pot
interzice deschiderea unei unitati intr-o localitate, dar
nu pot obliga la deschiderea uneia in alta localitate.
Refuzul autorizérii in mediul urban nu modifica
rentabilitatea activitatii intr-o localitate rurala, pe care
Nota o identificd drept cauza reald a lipsei de
acoperire. Experienta confirma: singurele farmacii
rurale noi din ultimii ani, 135 de unitati, au aparut prin
programul de subventionare ,,Farmacie in satul tau”,
nu ca efect al restrictiilor din orase.

Totodata, Planul national de amplasare, de care art. 19
din Legea nr. 1456/1993 conditiona aplicarea
criteriilor, nu a fost elaborat niciodata, criteriile fiind
aplicate inconsecvent. Potrivit jurisprudentei Curtii de
Justitie a Uniunii Europene (cauzele conexate C-
570/07 si C-571/07, Blanco Pérez), criteriile de
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amplasare a farmaciilor sunt admisibile numai daca
sunt aplicate n mod coerent si sistematic si realizeaza
efectiv obiectivul de sanatate publicd urmarit, conditii
pe care regimul actual nu le-a Indeplinit.

Restrictiile de amplasare produc, in schimb, efecte
contrare interesului public: confera unitatilor
existente o protectie fatd de concurentd, cu consecinte
asupra preturilor, programului de activitate si calitatii
serviciilor, si blocheazd intrarea pe piata a
farmacistilor care doresc sa deschidd o farmacie
proprie, in timp ce retelele deja prezente isi pastreaza
pozitiile.

Riscul de concentrare a pietei invocat in aviz tine de
domeniul legislatiei concurentei si este abordat prin
notiunea de persoane afiliate (art. 2 pct. 19)) si prin
obligatiile prevazute la art. 10, nu prin limitarea
generald a dreptului de a deschide unitati
farmaceutice.

Avocatul Poporului
(Ombudsmanul),
Ceslav PANICO
Pozitie publica din

25.09.2026, publicata pe

pagina web oficiala a

Oficiului Avocatului

Poporului (ombudsman.md).

Salutd initiativa de a diminua inegalitatile dintre mediul urban si cel rural privind accesul
la medicamente. Atrage atentia ca extinderea accesului prin automate de medicamente,
farmacii mobile sau eliberarea medicamentelor de catre cadre medicale reconvertite nu
trebuie realizatd in detrimentul sigurantei pacientilor, al calitdtii serviciilor farmaceutice

si al dreptului fundamental la sanatate.

Se ia act.

Proiectul extinde accesul doar prin unitati
farmaceutice secundare. Acestea functioneazd in
subordinea profesionald a unei farmacii comunitare
coordonatoare autorizate, sub coordonarea unui
farmacist coordonator, si nu pot functiona
independent de ea. Fiecare unitate farmaceutica,
inclusiv unitatea mobild de farmacie si dispozitivul
automat de eliberare a medicamentelor, functioneaza
numai In baza autorizatiei pentru activitatea unitatii
farmaceutice si a certificatului GPP. Farmacia
comunitard coordonatoare asigurd aprovizionarea,
controlul intern al calitdtii, instruirea personalului si
verificarea periodica a activitatii unitdtilor secundare.
Unitatile mobile de farmacie si dispozitivele automate
functioneazd numai in localitatile fara acoperire
farmaceuticd. Cadrele medicale certificate prin
reconversie profesionald activeazd doar in mediul
rural, in puncte farmaceutice, farmacii-sucursale
rurale si unitati mobile de farmacie, sub coordonarea
si raspunderea unui farmacist coordonator.
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Garantiile prevazute de proiect pentru siguranta
pacientilor, calitatea serviciilor farmaceutice si
dreptul la sanatate sunt analizate detaliat la poz. 2—11.

La art.2 pct.9) si art. 13 alin. (2). Stabilirea unei liste restrictive si clare a
medicamentelor OTC care pot fi distribuite prin automate.

Se accepta.

Proiectul stabileste o lista restrictiva: potrivit art. 13
alin. (2), dispozitivele automate ,,pot elibera exclusiv
medicamente care se elibereaza fara prescriptie
medicala si care nu fac obiectul compensarii din
fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
incluse intr-o listd pozitiva aprobatd prin ordin al
ministrului  sanatatii dupd evaluarea riscului de
utilizare necorespunzitoare, precum si dispozitive
medicale si alte produse permise spre comercializare
in unitatile farmaceutice, stabilite prin aceeasi lista”.
Caracterul limitativ rezulta si din definitia de la art. 2
pct. 8), potrivit careia dispozitivul asigura eliberarea
»exclusiv a medicamentelor care se elibereaza fara
prescriptie medicala”, ,,in limitele stabilite prin ordin
al ministrului sanatatii”.

Clasificarea medicamentelor ca medicamente care se
elibereaza fard prescriptic medicala se realizeaza
potrivit Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente,
iar continutul concret al listei constituie o chestiune
tehnicd, stabilitd prin ordinul ministrului sanatatii
prevazut la art. 13 alin. (2), ceea ce permite
actualizarea operativad a acesteia in functie de datele
privind siguranta utilizarii.

La art. 9 alin. (6) si art. 13 alin. (1) si (3). Stabilirea unor cerinte tehnice stricte privind
functionarea automatelor (monitorizarea temperaturii, umiditatii si securitatii).

Se accepta partial.

Art. 13 alin. (3) stabileste cd functionarea
dispozitivelor automate ,are loc exclusiv sub
responsabilitatea  unei farmacii  comunitare
coordonatoare autorizate si a unui farmacist
coordonator, cu respectarea cerintelor de siguranta,
informare a pacientului si trasabilitate”. Fiecare
dispozitiv automat de eliberare a medicamentelor
functioneazd In baza autorizatiei pentru activitatea
unitatii farmaceutice i a certificatului GPP, evaluarea
conformitatii cu normele de buna practica de farmacie
fiind parte a examindrii cererii de autorizare.
Eliberarea  produselor este conditionatd de
inregistrarea acestora in sistemul informational.
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Art. 13 alin. (5) prevede expres ca dispozitivul asigura
monitorizarea si inregistrarea conditiilor de pastrare,
securitatea stocurilor, evidenta loturilor si a
termenelor de valabilitate si blocheazad automat
eliberarea produselor din loturile retrase sau
suspendate. Celelalte cerinte tehnice detaliate
(protectia impotriva accesului neautorizat, parametrii
de monitorizare) au caracter tehnic si se stabilesc prin
actele subsecvente: conditiille de utilizare a
dispozitivelor si conditiile minime de dotare pentru
fiecare tip de unitate farmaceutica se stabilesc de
Guvern (art. 9 alin. (5) si art. 13 alin. (1)).
Reglementarea acestor cerinte la nivel de lege nu este
oportuna, intrucat ar Impiedica adaptarea lor la
evolutia tehnologica.

Respectarea conditiilor de pastrare si a trasabilitatii
face obiectul controlului de stat exercitat de AMDM
iar constatarea unor neconformitati care afecteaza
calitatea, siguranta sau trasabilitatea medicamentelor
atrage suspendarea autorizatiei pand la inlaturarea
acestora.

La art. 13 alin. (4), art. 14 alin. (2) si art. 24. Garantii clare pentru asigurarea unei

consilieri farmaceutice efective la distanta.

Se accepta partial.

Pentru dispozitivele automate, art. 13 alin. (4)
conditioneazd amplasarea de asigurarea ,,afisarii
datelor de contact ale farmaciei comunitare
coordonatoare si a unui canal de consiliere
farmaceutica la distantd”. Modalitatile concrete de
functionare a acestui canal se stabilesc in cadrul
conditiilor de utilizare a dispozitivelor, stabilite de
Guvern (art. 13 alin. (1)).

In unitatea mobila de farmacie, consilierea pacientului
constituie obligatie expresd (art. 14 alin. (3)),
eliberarea medicamentelor se efectueaza exclusiv de
farmacist, de asistent farmacist sau de cadrul medical
certificat prin reconversie profesionald, in conditiile
art. 22 alin. (5), sub coordonarea farmacistului
coordonator, iar acesta asigurd disponibilitatea
permanentd prin mijloace de comunicare la distanta
pe durata itinerarului, fiecare act realizat in regim de
tele-supervizare fiind documentat cu indicarea
localittii In care a fost realizat .
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In regim de tele-supervizare pot fi realizate verificarea
si validarea prescriptiei si consilierea farmaceutica a
pacientului cu respectarea drepturilor pacientului,
inclusiv a confidentialitatii datelor, a
consimtdmantului informat si a calitatii actului
profesional, ,similare consultatiilor fata in fata”;
fiecare act se documenteaza in sistemul informational.
In lipsa legiturii cu farmacistul coordonator,
eliberarea medicamentelor cu prescriptie medicala se
amand pana la restabilirea acesteia, iar personalul
indruma pacientul catre farmacistul coordonator sau
catre medic in situatiile care depasesc competenta sa.
Conditiile tehnice, standardele de calitate si
procedurile de escaladare a cazurilor complexe se
stabilesc prin Regulamentul privind serviciile de
tele-supervizare, aprobat de Guvern , astfel incat
detalierea acestora la nivel de lege nu este necesara.

La art. 19 alin. (6), art.20 alin. (3)—(5) si art.21-24. Definirea riguroasa a
competentelor si a limitelor de interventie ale personalului medical reconvertit.

Se accepta partial.

Competentele si limitele de interventie ale cadrelor
certificate prin reconversie profesionala sunt
delimitate chiar in proiect. Aceste persoane pot activa
numai dupd certificarea nationala, in baza unui
curriculum standardizat, cu regulament aprobat de
Guvern privind durata, continutul minim si evaluarea
competentelor, programul incluzdind module
obligatorii de siguranta pacientului si utilizarea
rationald a medicamentelor. Activitatea lor este
permisd doar in puncte farmaceutice, farmacii-
sucursale rurale si unitati mobile de farmacie, numai
in mediul rural, sub coordonarea si raspunderea unui
farmacist coordonator.Cadrele medicale medii care
activeaza in prezent pot continua cel mult 24 de luni,
cu conditia Inscrierii Intr-un program de reconversie
si a certificarii ulterioare

Limitele sunt clare si in privinta interventiei
profesionale: aceste persoane nu pot fi farmacist
diriginte sau farmacist coordonator si nu pot prepara
medicamente magistrale ori oficinale (art. 23 alin. (3)
si art. 25 alin. (4)). In regim de tele-supervizare nu se
pot elibera medicamente cu substante stupefiante,
psihotrope sau precursori i nu se pot presta servicii
farmaceutice avansate (art. 26 alin. (6)). Decizia de
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validare a prescriptiei si refuzul eliberarii apartin
farmacistului coordonator (art. 26 alin. (11)); daca
legatura cu acesta lipseste, eliberarea medicamentelor
cu prescriptie se amanad (art. 26 alin. (3)), iar in
situatiile care 1i depdsesc competenta, personalul
indruma pacientul catre farmacistul coordonator sau
catre medic (art. 26 alin. (12)).

Lista detaliata a competentelor nu are insa locul in
lege. Drepturile si obligatiile tuturor categoriilor de
personal farmaceutic se stabilesc de Guvern (art. 22
alin. (7)), iar cadrul certificat prin reconversie
activeaza doar 1n limitele acestora (art. 23 alin. (3)).
Conditiile de certificare si de mentinere a dreptului de
exercitare se stabilesc prin regulamentul prevazut la
art. 24 alin. (2), iar limitele operationale ale tele-
supervizarii — prin regulamentul aprobat de Guvern
potrivit art. 26 alin. (9).

La art. 21, art. 24 alin. (3) si (4) si art. 36. Stabilirea clard a raspunderii juridice si
profesionale in cazul aparitiei erorilor sau a reactiilor adverse.

Se accepta partial.

Raspunderea profesionala este prevazuta in proiect.
Farmacistul diriginte raspunde de organizarea
activitatii farmaciei comunitare. Titularul autorizatiei,
farmacistul diriginte, farmacistul coordonator si
personalul unitatilor farmaceutice secundare raspund
fiecare pentru atributiile si faptele proprii. Pentru
farmacia-sucursalda rurald, punctul farmaceutic,
unitatea mobila de farmacie si dispozitivele automate
de eliberare a medicamentelor raspunde farmacistul
coordonator, iar pe durata absentei lui, farmacistul
desemnat sa il inlocuiasca (art. 23). Tele-supervizarea
nu diminueaza responsabilitatea farmacistului
coordonator. Fiecare act se inregistreaza in sistemul
informational, cu indicarea farmacistului coordonator,
a persoanei supravegheate, a datei, orei si a obiectului
interventiei.

Incilcarea legii atrage rispunderea disciplinar,
contraventionald, civild sau penald, in conditiile legii.
Prejudiciile cauzate pacientilor se reparda conform
Codului civil, inclusiv de catre titularul autorizatiei
pentru faptele angajatilor sai. Din acest motiv, un
regim special de raspundere civila in aceasta lege nu
este necesar.
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Raportarea reactiilor adverse se face conform Legii
nr. 153/2025 cu privire la medicamente, ale carei
norme privind farmacovigilenta se aplicda cu
prioritate.

La art. 13 alin. (5) si art. 14 alin. (4). Definirea unor indicatori clari si transparenti
pentru evaluarea independenta a proiectului-pilot desfasurat pe o perioada de trei ani.

Se accepta partial.

Unitatile mobile de farmacie si dispozitivele automate
nu mai au caracter de proiect-pilot, fiind reglementate
ca tipuri de unitati farmaceutice secundare (art. 7 alin.
(1) lit. f) si g)). Monitorizarea si evaluarea acestora
sunt asigurate prin instrumentele de evidentd
obligatorii  prevdzute de  proiect:  sistemul
informational al unitétii farmaceutice, documentarea
fiecdrui act de tele-supervizare, lista localitatilor fara
acoperire farmaceutica, actualizatd trimestrial de
AMDM (art. 11 alin. (3)), si raportul anual al AMDM
privind rezultatele controalelor (art. 37 alin. (3)).
Totodata, Ministerul Sanatatii prezintd Guvernului
rapoarte privind evolutia acoperirii farmaceutice a
localitatilor rurale si implementarea legii la 12 si,
respectiv, 24 de luni de la intrarea in vigoare a acesteia
(art. 40 alin. (8)).

Lista detaliatda a indicatorilor si metodologia de
monitorizare au caracter tehnic si se stabilesc prin
actele subsecvente prevazute la art. 9 alin. (5), art. 13
alin. (1) si art. 14 alin. (5). Desemnarea prin lege a
unei entitati evaluatoare distincte nu se justifica:
evaluarea revine Ministerului Sanatatii, care
monitorizeaza implementarea legii (art. 6 alin. (1)), iar
transparenta este asiguratd prin publicarea rapoartelor
mentionate.

Observatie privind impactul financiar. Reevaluarea realistd a impactului financiar,

pentru a evita transferarea costurilor asupra pacientilor.

Se accepta partial.
Adaosurile comerciale se stabilesc unitar pentru Intreg
teritoriul tarii, fara diferentiere in functie de locul de
comercializare (art. 36 alin. (2)), astfel incat
medicamentele eliberate prin unitatile farmaceutice
secundare, inclusiv prin unititile mobile si
dispozitivele automate, se vand cu aceleasi adaosuri
ca in farmacia comunitard coordonatoare. Masurile de
sprijin pentru farmaciile rurale nu pot afecta acest
caracter unitar (art. 36 alin. (5)). Respectarea
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adaosurilor comerciale se verificd in cadrul
controlului de stat (art. 37).

Costurile administrative ale extinderii in mediul rural
sunt reduse prin scutirea unitatilor farmaceutice rurale
de tarifele de autorizare (art. 20 alin. (2)) si prin
regimul accelerat de autorizare (art. 11), AMDM
raportand anual impactul scutirii asupra veniturilor
proprii (art. 20 alin. (5)). Medicamentele compensate
se elibereazd prin unititile mobile in conditiile
legislatiei privind asigurarea obligatorie de asistenta
medicala (art. 14 alin. (6)), iar colectarea deseurilor
farmaceutice de la populatie este gratuita (art. 35 alin.
1.

Efectele asupra pacientilor vor fi urmaérite si dupa
adoptare: Guvernul utilizeaza evaluéri periodice la
stabilirea politicilor de pret (art. 36 alin. (4)), iar
impactul adaosurilor comerciale asupra accesului la
medicamente se analizeaza in raportul prezentat
Guvernului la 12 luni de la intrarea in vigoare a legii
(art. 40 alin. (8) lit. a)). Nota de fundamentare se
completeazd cu impactul financiar al proiectului.

Observatie generald. Tehnologia si masurile alternative trebuie sa faciliteze activitatea
farmaceuticd, fara a diminua rolul esential al farmacistului in protejarea sanatatii

populatiei.

Se ia act.

Proiectul porneste de la aceeasi idee: tehnologia are
rolul de a sprijini activitatea farmaceutica, nu de a
inlocui farmacistul. Consolidarea rolului farmaciei si
al farmacistului 1n sistemul de sénatate este chiar unul
dintre scopurile legii, iar printre principiile activitatii
farmaceutice se numara responsabilitatea profesionala
a farmacistului si utilizarea responsabilda a
instrumentelor digitale in interesul pacientului.

Garantiile concrete se regasesc in textul proiectului.
Unitatile farmaceutice secundare functioneazd numai
sub raspunderea farmaciei comunitare coordonatoare
si a farmacistului coordonator, iar in localitatile rurale
cu deficit de farmacisti acesta trebuie sa fie prezent
fizic cel putin 2 zile pe sdptamana. Tele-supervizarea
nu ii diminueazd responsabilitatea si nu poate fi
folositd pentru activitatile care cer prezenta fizica a
farmacistului iar decizia de validare a prescriptiei sau
de refuz al eliberarii 1i apartine exclusiv.
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In plus, asistentul farmacist si cadrul medical
certificat prin reconversie nu pot ocupa functia de
farmacist diriginte sau de farmacist coordonator (art.
23 alin. (3)), serviciile farmaceutice avansate se
presteaza numai de farmacisti iar dispozitivele
automate elibereaza doar medicamente farad
prescriptie medicala.

10.

Observatie noud. Obligarea unitatilor farmaceutice de a asigura accesibilitatea pentru
persoanele cu dizabilitati locomotorii (rampe de acces conforme, usi automate sau cu
latime adecvatd), precum si mijloace de informare si semnalistica adaptate pentru
persoanele cu dizabilitati senzoriale (marcaje tactile, informatii in formate accesibile).

Nu se accepta.

Accesibilitatea spatiilor cu acces public pentru
persoanele cu dizabilitdti, inclusiv a celor in care
functioneaza farmaciile, este deja reglementata:
obligatiile sunt stabilite de Legea nr. 60/2012 privind
incluziunea sociala a persoanelor cu dizabilitati si de
documentele normative in constructii si se aplica
direct tuturor prestatorilor de servicii, indiferent de
domeniu. Repetarea acelorasi obligatii in legea
farmaciei ar crea un paralelism legislativ, ceea ce nu
corespunde Legii nr. 100/2017 cu privire la actele
normative.

Mentiondm totodatd cd accesul echitabil la
medicamente, cu atentie speciald pentru grupurile
defavorizate, este unul dintre principiile proiectului
(art. 4 lit. b)). Conditiile minime de dotare pentru
fiecare tip de unitate farmaceutica se stabilesc de
Guvern (art. 9 alin. (5)), astfel incat cerintele de
amenajare, inclusiv cele care tin de accesibilitate, pot
fi detaliate prin actul Guvernului si prin normele de
buna practica de farmacie. Respectarea lor se verifica
la autorizare si in cadrul controlului de stat.

11.

Observatie generala. Succesul reformei nu trebuie evaluat exclusiv prin cresterea
numarului punctelor de acces la medicamente; este la fel de important ca medicamentele
sd fie pastrate corect, eliberate in sigurantd, Insotite de consiliere profesionald si

integrate 1n continuitatea tratamentului pacientului.

Se ia act.

Obiectia este intemeiatd, iar proiectul porneste de la
aceeasi logica: numarul punctelor de acces nu este,
singur, un criteriu de succes. De aceea controlul de
stat exercitat d¢ AMDM vizeazd tocmai respectarea
normelor de buna practica de farmacie, conditiile de
pastrare, trasabilitatea medicamentelor, personalul si
regimul tele-supervizarii (art. 37 alin. (2)).

Pastrarea corectd a medicamentelor este acoperita de
cerintele de dotare: unitatea mobild trebuie sa aiba
monitorizare continua a temperaturii, iar dispozitivul
automat poate functiona doar sub raspunderea
farmaciei comunitare coordonatoare si a farmacistului
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coordonator, cu informarea pacientului si asigurarea
trasabilitatii.

Cat priveste continuitatea tratamentului, aceasta este
asiguratd prin mai multe parghii din proiect: unitatea
farmaceutica este obligata sa asigure asistenta pe toata
durata programului declarat, daca unica farmacie
dintr-o localitate 1si suspendd sau inceteaza
activitatea, AMDM informeaza autoritatile pentru
asigurarea accesului la medicamente, iar localitatea se
include in lista celor fara acoperire farmaceutica (art.
11 alin. (3) si art. 16 alin. (5)); colaborarea cu asistenta
medicala primara urmareste continuitatea Ingrijirilor
pentru pacientii cu boli cronice (art. 29 alin. (4)), iar
pentru pacientii cu boli cronice este asiguratd
continuitatea tratamentului (art. 18).

12.

Observatie procedurala. Desfasurarea unei runde suplimentare de consultéri cu mediul
asociativ, institutiile si grupurile de persoane interesate sau care pot fi afectate de noua
lege si adaptarea proiectului in functie de problemele identificate.

Se accepta partial.
Proiectul a fost supus unor consultiri extinse cu
comunitatea profesionala si cu publicul larg:
a) la 24 septembrie 2026, proiectul a fost discutat
public de ministrul sanatatii, Alexandru GASNAS, in
cadrul Congresului Farmacistilor din Moldova, cu
participarea reprezentantilor comunitatii
farmaceutice;
b) Ministerul Sanatatii a publicat doua comunicate de
presa privind proiectul, la 15 septembrie 2026 si la
21 septembrie 2026; al doilea comunicat prezintd
detaliat, pe articole, solutiile proiectului, inclusiv
regimul unitatilor farmaceutice secundare, al
unitatilor mobile de farmacie si al dispozitivelor
automate, precum si conditiile privind personalul care
elibereaza medicamente;
¢) termenul de prezentare a recomandarilor in cadrul
consultarii publice pe portalul particip.gov.md a fost
prelungit cu 7 zile, incepand cu 24 septembrie 2026,
pand la 1 octombrie 2026, pentru a permite tuturor
partilor interesate, inclusiv asociatiilor si grupurilor
de persoane care pot fi afectate de noua lege, sa
prezinte recomandari.
Organizarea unei runde suplimentare de consultari nu
s-a impus, intrucdt, ulterior pozitiei Avocatului
Poporului din 25 septembrie 2026, consultarea
publica pe portalul particip.gov.md a ramas deschisa
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pana la 1 octombrie 2026, iar recomandarile formulate
de asociatiile profesionale, operatorii din domeniu si
persoanele interesate in aceastd perioadd au fost
examinate si sunt reflectate In prezenta sinteza.
Proiectul a fost, de asemenea, supus avizarii repetate
de catre autoritatile publice interesate. Recomandarile
primite sunt reflectate in prezenta sinteza.

13.

Concluzie. Inainte de adoptare, proiectul trebuie sa ofere garantii mai clare privind
siguranta medicamentelor, competentele personalului, raspunderea juridica, finantarea
si evaluarea independenta a noilor modele de servicii farmaceutice.

Se accepta partial.

Elementele de detaliu (cerintele tehnice ale
dispozitivelor automate, competentele personalului,
indicatorii de monitorizare) se stabilesc prin actele
subsecvente prevazute la art. 9 alin. (5), art. 13 alin.
(1) 51 (2), art. 14 alin. (5), art. 22 alin. (7), art. 24 alin.
(2) siart. 26 alin. (9), aprobate in termenele prevazute
la art. 40 alin. (5) si (6), iar aspectele privind
raspunderea civila, farmacovigilenta si accesibilitatea
pentru persoanele cu dizabilitati se reglementeaza prin
legislatia speciala in domeniu.
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