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 1. La art. 4 din proiect, textul va fi revizuit, prin prisma prevederilor Nu se accepta.
STAT proiectului de lege privind modificarea unor acte normative (migrarea | in conformitate cu prevederile Legii nr.
Nr. 30-69-3244 din autoritatilor administrative centrale) (numdr unic 21/CS/2025), care | 100/2017 cu privire la actele normative,
25.03.2025 vizeaza rationalizarea structurii sistemului administratiei publice, prin | dispozitiile proiectului urmeaza a fi aliniate
transferul unor autoritati administrative centrale in subordinea | cadrului normativ in vigoare. Odatd cu
ministerelor si  stabileste pentru Agentia Medicamentului si | adoptarea legii privind modificarea unor
Dispozitivelor Medicale statutul de autoritate administrativd 1in | acte normative (migrarea autoritatilor
subordinea Ministerului Sanatatii. administrative centrale) proiectul va fi
actualizat.
2. La art. 9 alin. (4) din proiect se propune substituirea cuvintelor ,,raport Se accepta partial.

de inspectie” cu cuvintele ,,proces-verbal de control”, reiesind din faptul
ca Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) este
organ de control care planificd, efectueaza si inregistreaza controalele in
conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2012 privind controlul de stat,
iar documentul prin care se confirma efectuarea controlului este procesul-
verbal de control.

Articolul a fost redactat. In contextul
promovarii  legii  medicamentului, s-a
convenit asupra utilizarii notiunii de

»inspectie farmaceutica” care sa respecte atat
prevederile legii nr. 131/2012, cat si legii
medicamentului, care a fost armonizata cu
legislatia UE (Proces Verbal din 22.01.2025
al sedintei de coordonare asupra proiectului
hotdrarii de Guvern pentru aprobarea
proiectului  de lege cu privire la
medicamente). Astfel, au fost operate
modificarile de rigoare, prin mentionarea
»procesului-verbal de control/ raportului de
inspectie farmaceutica”.
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autorului proiectului

La alin. (6) din acelasi articol se propune revizuirea acestuia, luand 1n
calcul propunerile mentionate la alin. (4), totodatd se mentioneaza ca
toate neajunsurile constatate In urma controlului se indica in procesul-
verbal de control fard 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 intreprinzator, iar potrivit actului normativ
mentionat procedura de efectuare a controlului se realizeaza conform art.
191 din Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat.

Se accepta.

Alin. (6) se expune in urmatoarea redactie:
oin cazul neconformititii a spatiului,
mentionata intr-un proces-verbal de control/
raport de inspectie farmaceutica nefavorabil,
inspectia se reprogrameaza de catre AMDM,
o singura datd, in termen de 30 de zile
calendaristice de la data comunicarii de cétre
solicitant a remedierii neconformitatilor;
autorizatia de functionare se elibereaza
numai 1n urma remedierii  tuturor
neconformitdtilor constatate, iar in cazul
neremedierii acestora in termen de 30 de zile
calendaristice de la comunicarea procesului
de verbal de control/ raportului de inspectie
farmaceuticai, AMDM va refuza eliberarea
autorizatiei pentru activitate farmaceutica.”

La art. 12 alin. (6) si art. 13 alin. (5) din proiectul de lege este prevazuta
procedura de examinare a contestatiilor depuse impotriva actiunilor
AMDM 1n urma suspendarii/retragerii a actelor permisive, contestatiile
,,se analizeaza” in conditiile Codului Administrativ.

In acest context, informdm ci contestatiile se examineaza de citre
autoritatile publice, dar nu se analizeaza, motiv pentru care propunem
substituirea cuvintelor ,, se analizeaza” cu cuvintele ,, se examineaza”.

Se accepta.
Articolele au fost redactate.




3

Participantul la avizare, | Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
5. | Potrivit autorului la art. 23 lit. a) din proiectul de lege, inspectorul poarta Se accepta.
raspundere pentru ,, neaplicarea masurilor restrictive sau de emitere a | Constatarea abaterilor nu poate fi un obiectiv
prescriptiilor conform competentelor sale”. Astfel, se prezuma ca | al inspectorului, insa acesta este responsabil
inspectorul este obligat sa aplice masuri restrictive si prescriptii la fiecare | de a aplica masurile relevante in cazul
control. constatarii  Incdlcarilor, spre exemplu
Prin urmare, un inspector nu poate fi obligat la astfel de actiuni si tras la | aplicarea masurilor restrictive in cazul
raspundere pentru faptul cd in urma controlului nu a constatat careva | incalcarilor foarte grave care ar prezenta un
abateri. pericol pentru viata/ sdnatatea pacientului.
Mai mult ca atat, aceastd prevedere contravine prevederile art. 24 din | Astfel, art. 23 a fost modificat dupa cum
Legea nr. 131/2012 privind controlul de stat, unde sunt specificate expres | urmeaza:
obligatiile inspectorului. ,, Articolul 23.
Astfel, se propune excluderea prevederii mentionate la art. 23 lit.a) din | Responsabilitatile inspectorilor
proiectul de lege. Inspectorul poartd 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 1n cadrul controlului au fost
identificate deficiente sau riscuri ce necesita
interventie suplimentara”.

MINISTERUL 1. In contextul examinarii proiectului de lege cu privire la Legea Se ia act.
MEDIULUI AL Farmaciei (numdr unic 151/MS/2025), Va comunicam sustinerea

REPUBLICII acestuia fara propuneri si obiectii.

MOLDOVA

Nr. 13-05/865 din
27.03.2025
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MINISTERUL 1. In contextul in care notiunea ,,sistem informational” este stipulati la Se accepta partial.
DEZVOLTARII art.3 din Legea nr.467/2003 cu privire la informatizare si la resursele | Conform art. 1 alin (2), sistemul
ECONOMICE SI informationale de stat, precum si Intru evitarea instituirii unui paralelism | informational pentru evidenta circulatiei
DIGITALIZARII legislativ, consideram necesar excluderea notiunii in cauza din art.2 al | medicamentelor nu fac obiectul
AL REPUBLICII proiectului. reglementarii Legii nr. nr.467/2003 cu
MOLDOVA privire la informatizare si la resursele
Nr. 03-1032 din informationale de stat.
02.04.2025 Notiunea a fost reformulata.
sistem  informational  farmaceutic = —
ansamblu de programe, aplicatii si
echipamente utilizate pentru colectarea,
procesarea, evidenta §i  gestionarea
informatiilor  referitoare la  circulatia
medicamentelor si  a altor produse
farmaceutice in cadrul unitatii.
2. La art.3, alin.(6) este prevazuta o lista limitativa de produse care pot Nu se accepta.

fi comercializate in cadrul unitatilor farmaceutice. Desi restrictiile pot fi
justificate prin necesitatea protectiei consumatorilor, o clarificare
suplimentara este necesara, deoarece o gama prea restransa poate afecta
viabilitatea farmaciilor mici si independente. Astfel, recomandam
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, evitand comercializarea excesiva
si transformarea acesteia intr-un punct de
vanzare generalist.

Restrangerea gamei de produse la cele cu
relevanta medicala, sanitara sau de ingrijire
sustine statutul farmacistului ca specialist si
consilier 1in sandtate, nu ca simplu
comerciant. Aceasta creeaza 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
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medicald sau terapeuticd si nu justifica, din
perspectiva sdnatatii publice, prezenta lor in
farmacii. Excluderea acestora asigurad
coerenta politicii de sanatate publica si evita
aparitia unor derapaje comerciale.

In acest context, considerim oportuni
mentinerea prevederilor art. 3 alin. (6) in
forma propusd, ca mijloc de asigurare a

.....

farmaceutic.

Art.3, alin.(7) permite modificarea listei de produse care pot fi
comercializate in farmacii prin ordin al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Consideram necesar excluderea normei in
cauzd, deoarece un ordin (act normativ cu fortd 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 aprobd prin ordinul Agentiei
Medicamentului s1 Dispozitivelor Medicale,
avand ca scop protectia sdnatatii publice si
necesitatile sistemului de sanatate”.

Prin  centralizarea  procedurii  de
completare a listei la nivelul AMDM, se
evitd  interpretarile  individuale  sau
discretionare  la  nivelul  unitatilor
farmaceutice sau al altor autoritati locale.
Astfel, se asigura transparenta,
predictibilitate si aplicare unitara 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
sanatate publicd. Aceasta asigurd o
reglementare dinamica, capabila sa raspunda
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prompt la noile nevoi ale pietei si ale
consumatorilor.
Potrivit art.6, alin.(4) din proiect, farmaciile de spital sunt Nu se accepta.

4. exceptate de la obligatia de obtinere a autorizatiei pentru activitate | Cadrul normativ actual nu prevede
farmaceutica. Consideram binevenit ca aceasta exceptie sa fie justificata | obligativitatea farmaciilor de spital (cu
clar, deoarece ar putea genera probleme de reglementare si control, mai | circuit inchis) de a detine licenta. Prin urmare
ales daca farmaciile de spital sunt gestionate de entitati private. 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
Sanatate institutiei medico-sanitare.
Art.7 introduce normativele demografic si geografic pentru deschiderea Nu se accepta.
S, farmaciilor (3.500 de locuitori per unitate si distanta minimd de 500 m in | Limitdrile privind 1infiintarea farmaciilor

linie dreapta). Desi aceste cerinte pot contribui la o distribuire echilibrata
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, reducind 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 conform bunelor practici farmaceutice
(GPP), recomandam o procedura de notificare, menita sd reduca sarcinile
administrative pentru agentii economici, prioritizand astfel notificarea in
detrimentul autorizarii.

comunitare sunt esentiale In contextul actual
din Republica Moldova, avand in vedere
lacunele legislative si capacitatea limitata a
statului de a monitoriza si controla acest
sector. Aceste restrictii sunt necesare pentru

protejarea  farmaciilor i, implicit, a
pacientilor, asigurandu-se ca farmaciile isi
pastreazd un comportament etic in
recomandarea medicamentelor si

contribuind la utilizarea rationala a acestora.
Mai mult, aceste limitdri sunt esentiale
pentru a sprijini pacientii si comunitatile care
nu beneficiazd de asistenta farmaceutica
adecvata, prin Incurajarea infiintarii de
farmacii in zone periferice sau localitéti
rurale unde nevoia este acuta.




7

Participantul la avizare,
consultare publica,
expertizare

Nr.
crt.

Continutul obiectiei,
propunerii, recomandarii, concluziei

Argumentarea
autorului proiectului

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

Pentru a asigura utilizarea corectd si

responsabila 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  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 sandtatea publica si a Imbunatati
accesul pacientilor la tratamente adecvate.
Cadrul normativ nu descrie un mecanism de
notificare. De mentionat ca proiectul de lege
prevede tranzitia de la ,licentd” la
»autorizatie” pentru practicarea activitatii
farmaceutice. De mentionat cd, autorizarea/
licentierea farmaciilor este o practicd
internationala (De exemplu, Lituania,
Croatia, Romania, 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.

Se accepta.
Art. 14 se expune 1n urmdtoarea redactie:
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Potrivit Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator, taxele aferente actelor permisive trebuie sa
fie expres prevazute in lege si sd nu depaseasca 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).

,, 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 farmaceutica si de localitatea in
care se propune a fi infiintata:

a) pentru  Iinfiintarea  unei  farmacii
comunitare Tn municipiul Chisinau - 200000
lei;

b) pentru  1infiintarea  unei  farmacii
comunitare in alte municipii decat Chisinau -
50000 lei;

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

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

(3) Pentru orice alta modificare, decat cea
prevazuta la alin. (2) inscrisd pe autorizatia
pentru activitate farmaceuticd 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.”
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Art.15, alin.(5) prevede ca lucratorii medicali cu ,,cunostinte practice in Se accepta partial.
7. domeniul farmaceutic” pot activa in punctele de lucru in localititile rurale | Potrivit art. 15 alin. (5) ,,In punctele de lucru
in care lipseste o farmacie comunitard. In acest context, se impune o | in localititile rurale prevazute la art. 5 alin.
trimitere expresad la un cadru normativ care sa stabileasca, in mod clar, | (3), pot activa lucratori medicali care poseda
calificarile minime necesare si mecanismul de certificare a acestor | cunostinte practice in domeniul farmaceutic
,cunostinte practice”, pentru a asigura conformitatea cu standardele | in conformitate cu cerintele aprobate prin
profesionale si siguranta activitatii farmaceutice. ordinul ministrului sanatatii”. Prin urmare
Consideram oportun revizuirea normei de la art.16, alin.(5), lit.(b), care | prin ordinul ministrului sdnatatii se va stabili
prevede, ca asistentul farmacist are dreptul de a elibera medicamente ,,sub | calificarile minime necesare si mecanismul
supravegherea farmacistului”, iar conform art.15, alin.(4), asistentilor | de certificare a acestor ,,cunostinte practice”,
farmacisti li se permite conducerea farmaciilor rurale. Aceste dispozitii | pentru a asigura conformitatea cu
pot genera o contradictie, Intrucét, in absenta unui farmacist, asistentul | standardele = profesionale si  siguranta
farmacist ar elibera medicamente fard supraveghere, ceea ce contravine | activitatii farmaceutice.
prevederilor art.16, alin.(5), lit.(b). Art. 15, alin. (4) se expune in urmatoarca
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.”
8. | Potrivit art.19 alin.(4), farmaciilor le este interzisd distrugerea deseurilor, Se ia act.
insd proiectul nu precizeazd in mod expres entitdtile responsabile de | Art. 19 din proiect vine sa precizeze

gestionarea acestora (de exemplu, companii specializate sau autoritati de
mediu). Prin urmare, intru asigurarea aplicarii clare si eficiente a acestei
prevederi, propunem completarea reglementarii prin desemnarea expresa
a entitdtilor responsabile si stabilirea unor sanctiuni pentru nerespectarea
interdictiei.

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 stabilite
de Guvern, in conformitatea cu prevederile
proiectului de lege cu privire la
medicamente., care se afla in Parlament spre
adoptare.
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MINISTERUL 1. | Laart.7,alin.(2) lit. a) pe subiectul ce tine de ,,furnizarea datelor privind Se accepta.
FINANTELOR numarul populatiei in localitate” se opineaza, ca autorul sd consulte | Art. 7, alin.(2) lit. a) a fost modificat.
AL REPUBLICII statistica demograficd si indicatorul cel mai relevant (populatia cu
MOLDOVA resedintd obisnuitd; populatia activa, etc) cu Biroul National de Statistica.
Nr. 07/2-03/40/387 - - P
2. La art.9, alin.(5) textul ,,la alin.(3)” se propune de substituit cu textul Se accepta.
»la alin.(4)”, dat fiind faptul cd alineatul (4) din articolul prenotat | Referinta a fost modificata.
mentioneaza despre emiterea autorizatiei pentru activitate farmaceutica.
3. La art.20, alin.(2) textul ,,Pretul final include orice taxe, subventii sau Se accepta partial.
reduceri aplicabile” se propune de exclus, deoarece nu aduce claritate, si | Aliniatul a fost modificat.
totodatd atribuirea subventiilor, taxelor in costul medicamentelor si | Cerinte privind modul de formare a pretului
reducerile aplicate la pretul acestora urmeaza a fi specificat in alin. (1) la | sunt  aplicabile atdt pentru unitétile
articolul mentionat. farmaceutice fizice, cat si cele on-line, prin
se considera judicios pastrarea prevederilor
respective, spre exemplu in cazul
medicamentelor compensate din fondurile
asigurdrii obligatorii de asistentd medicala.
MINISTERUL 1. | In cuprinsul art. 8, alin. (6), art. 9, alin. (2), lit. h) si art. 16, alin. (2), lit. Se accepta.
MUNCII SI a) se va utiliza textul ,,Codul muncii nr. 154/2003. Textul a fost modificat conform
PROTECTIEI recomandarilor.
SOCIALE AL 2. |In art. 9, alin. (2), lit. f) textul ,,contractul de munca” se substituie cu Se accepta.
REPUBLICII textul ,,contractul individual de munca” Textul a fost modificat conform
MOLDOVA recomandarilor.
Nr. 19/1482 din 3. | Laart. 17, alin. (2) devine alin. (3), iar alin. (3) devine alin. (4) si alin. (2) Nu se accepta.
25.03.2025 se expune in redactie noud cu urmatorul cuprins: In  cazul  unititilor  farmaceutice,
,»(2) Conducatorul unitatii farmaceutice angajeaza, modifica, suspenda si | conducatorul unitatii farmaceutice poate fi o
inceteazd raporturile de muncd cu angajatii unitatii farmaceutice in | altd persoana decdt administratorul, caruia i
conformitate cu prevederile Codului muncii nr. 154/2003.” revine responsabilitatea de angajare,
modificare, suspendare si 1Incetare a
raporturilor de munca in conformitate cu
prevederile Codului muncii nr. 154/2003.
MINISTERUL 1. | La Capitolul 1 Dispozitii generale: Se accepta.
EDUCATIEI SI 1) Articolul 2, notiunea asistenta farmaceutica prin sintagma ,,furnizarea | Notiunea a fost modificata.
CERCETARII responsabild a terapiei medicamentoase”, are sens irelevant in explicatie,




11

Participantul la avizare, | Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
AL REPUBLICII astfel propunem sa se modifice textul in explicarea notiunii, dupd cum
MOLDOVA urmeaza:
Nr. 07-09/1874 din ,,asistenta farmaceuticd - activitate profesionala desfasurata de farmacist
21.03.2025 pentru oferirea responsabild a informatiei de utilizare corectd a
medicamentelor si  produselor farmaceutice 1n cazul terapiei
medicamentoase, avind ca scop obtinerea unor rezultate progresive in
evolutia tratamentului care sa Imbundtiteasca starea sanatatii
pacientului”.
MINISTERUL 1. | La solicitarea Cancelariei de Stat cu nr.18-69-2656 din 10 martie 2025, Se ia act.
AFACERILOR privitor la expertiza/avizarea proiectului de lege cu privire la Legea
INTERNE AL Farmaciei ( numar unic 151/ MS/AMDM/2025), IMSPD Serviciul
REPUBLICII medical al MAI, a examinat proiectul dat si Va informeaza ca, obiectii Si
MOLDOVA propuneri pentru completarea proiectului dat, nu sunt.
Nr. 30-1088 din
27.03.2025
COMPANIA 1. | Laart. 2, avand in vedere ca notiunea puericultura nu este consacrata in Se accepta.
NATIONALA DE cadrul normativ, recomandam definirea acesteia dupa cum urmeaza: | Notiunea a fost inclusa.
ASIGURARI iN produse de puericultura - produse destinate asigurarii cresterii si
MEDICINA dezvoltarii normale a copilului, incadrate in categoria produselor de
Nr. 01-02/2471 din puericulturd, precum: biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine, carucioare,
24.03.2025 lapte praf etc.
2. | Intrucat prescriptia magistrala si prescriptia oficinala sunt doua tipuri de Se accepta.
prescriptii utilizate in farmacie, cu diferente esentiale intre ele, in special, | Art. 3 alin. (4) lit. €) se expune In urmatoarea
prescriptia magistrala se referd la medicamentele care sunt preparate la | redactie ,,asigurarea/organizarea prepararii
cererea medicului, pentru un pacient specific, conform unei retete | medicamentelor conform formulelor
personalizate, iar prescriptia oficinala se refera la medicamentele care | oficinale si magistrale, precum si efectuarea
sunt deja preparate si disponibile Tn farmacii, fiind produse industrial sau | controlului calitatii acestor preparate”
farmaceutic standardizate, propunem completarea art. 3 alin. (4) lit. )
cu cuvintele ,,si oficinale”.
33. | Recomandam completarea art. 6 cu o prevedere privind gestionarea si Se accepta.

publicarea de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
a Registrului farmaciilor autorizate si certificate GPP. Totodata,
propunem atribuirea unui numar unic de identitate (ID) fiecarei unitéti
farmaceutice autorizate, care va facilita diferentierea acestora, deoarece

Art. 6 se completeazd cu alin. (5) cu
urmatorul cuprins 7 AMDM elaboreaza si
actualizeaza lista detindtorilor autorizatiei
pentru activitate farmaceuticd, accesibild
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IDNO atribuit va fi comun pentru mai multe unitdti farmaceutice,
actualmente filiale. Registrul va asigura interoperabilitatea datelor cu
sistemul de prescriptie electronica.

publicului”. Propunerile privind continutul
acestor informatii vor fi luate in considerare
la elaborarea listei mentionate supra.

44,

La art. 7 consideram necesara excluderea alineatului (3) ,,Pentru
localitatile rurale normativul demografic si geografic nu se aplica” sau,
in alternativa, clarificarea acestei norme. Remarcam faptul ca unele
localitati rurale, precum satul Congaz din UTA Géagauzia (12.327
locuitori, 7 farmacii, 1 farmacie la 1.761 locuitori) si satul Carpineni din
raionul Hincesti (8.358 locuitori, 5 farmacii, 1 farmacie la 1.671
locuitori), depasesc normele propuse pentru municipii si orase. Astfel, in
scopul unei abordari echitabile, propunem aplicarea normativelor
demografice si geografice atat pentru localitatile urbane, cat si pentru cele
rurale.

Se accepta.
Art. 7 alin. (3) a fost modificat dupa cum
urmeaza: ,lLa infiintarea primei unitati
farmaceutice  intr-o  localitate  rurala,
normativul demografic si cel geografic nu se
aplica ”.

55.

Art. 8 alin. (8) stabileste ca ,,Medicamentele sunt eliberate utilizatorului
final conform 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
medicald (AOAM), prevazute in Hotardrea Guvernului nr. 106/2022
privind prescrierea i eliberarea medicamentelor si dispozitivelor
medicale compensate din fondurile AOAM (Link). In acest sens,
propunem urmatoarea redactie pentru alin. (8): ,,(8) Medicamentele,
inclusiv medicamentele si dispozitivele medicale compensate din
fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala sunt eliberate
utilizatorului final, conform Regulamentului aprobat de Guvern si
ordinelor ministrului sanatatii.”

Se accepta.
Alin. (8) a fost completat cu textul
,Prescrierea si eliberarea medicamentelor si
dispozitivelor medicale compensate din
fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd
medicala se realizeaza conform
Regulamentului aprobat de Guvern.”

66.

Art. 12 alin. (2) lit. g) si art. 13 alin. (2) lit. h) contin norme repetitive,
dar cu sanctiuni diferite. In aceasti ordine de idei, este necesari o claritate
privind sanctiunea care va fi aplicata in cazul lipsei sau retragerii
certificatului privind conformitatea cu bunele practici de farmacie:
retragerea actului permisiv sau suspendarea acestuia.

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
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In vederea asigurarii transparentei procesului de suspendare sau retragere | expune in redactie retragerea certificatului
a dreptului de eliberare a medicamentelor si dispozitivelor medicale | privind conformitatea cu bunele practici de
compensate si prevenirii finantdrii nejustificate din fondurile AOAM, | farmacie.”.
propunem completarea art. 13 cu un alineat nou, cu urmatorul cuprins: | Art. 6 a fost completat cu alin. (5) cu
»(7) AMDM publica pe pagina sa web oficiala informatii referitoare la | urmatorul cuprins "AMDM elaboreaza si
suspendarea sau retragerea autorizatiei pentru activitate farmaceuticd.” | actualizeaza lista detindtorilor autorizatiei
pentru activitate farmaceutica, accesibilda
publicului.”.
77. | Totodata, la art. 14 alin. (3), dupa sintagma ,,Farmaciile comunitare” Se accepta.
propunem includerea cuvintelor ,,si punctele de lucru”, in corelare cu | Art. 14 alin. (4) se expune in urmitoarca
norma de la art. 5 alin. (3), ce prevede ca o farmacie comunitard poate | redactie ,,Farmaciile comunitare si punctele
deschide puncte de lucru in localitétile rurale 1n care lipseste o farmacie | de lucru situate in mediul rural sunt scutite de
comunitara. plata taxelor pentru emiterea sau
reperfectarea autorizatiei de functionare.”.
AGENTIA DE 11. | In art.2 definitia notiunii ,,sistem informational”, adaptati la proiectul de Se accepta partial.
GUVERNARE lege, se va corela cu definitia notiunii respective din art.2 din Legea | Conform art. 1 alin (2), sistemul
ELECTRONICA nr.467/2003 cu privire la informatizare si la resursele informationale de | informational pentru evidenta circulatiei
Nr. 3007-044 din stat. Subsecvent, propunem expunerea notiunii respective cu urmatorul | medicamentelor nu fac obiectul
19.03.2025 continut: reglementarii Legii nr. 467/2003 cu privire la
,,Sistem informational - totalitate de resurse §i tehnologii informationale | informatizare si la resursele informationale
interdependente, de metode si de personal, destinata pastrarii, | de stat.
prelucrarii si furnizarii de informatie privind circulatia medicamentelor | Notiunea a fost reformulata.
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 Se accepta.
privire la site-urile web oficiale ale autoritatilor si institutiilor publice si | Textul a  fost  modificat  conform

la cerintele minime privind profilurile de socializare ale acestora, in tot
textul proiectului de lege sa se utilizeze notiunea ,, site web ", la forma
gramaticala corespunzatoare, in detrimentul notiunilor ,,site” sau ,,pagind

recomandarii de a utiliza notiunea ,,site

2

web”.
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expertizare
web”, atat cu privire la site-ul web al Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, cat si la site-urile web ale unitatilor
farmaceutice.

3. | In art.18 alin.(1) cuvantul ,,Sistemului” se va substitui cu cuvintele Se accepta.
minregistrarea lor in Sistemul”. La art. 18 alin. (1) au fost incluse modificari

conform recomandarilor.

4. | In conformitate cu prevederile pct.l din Regulamentul cu privire la Nu se accepta.
implementarea Sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de | Sistemul informational automatizat
stat al medicamentelor”, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.85/2006, | ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”
in art.12 (alin.2) lit.f cuvintele ,,sistemului informational automatizat de | este un alt sistem de cat sistemului
evidentd a circulatiei medicamentelor” se vor substitui cu textul | informational automatizat de evidentd a
., Sistemului  informational automatizat , Evidenta §i controlul | circulatiei medicamentelor.
medicamentelor autorizate” ”

AGENTIA SERVICII | 11. | La articolul 7 alin. (2) lit. a) si art. 9 alin. (2) lit. b) propunem inlocuirea Se accepta.
PUBLICE autoritatii Agentia Servicii Publice cu Biroul National de Statistica, | Art. 7 alin. (2) lit. a) a fost reformulat
Nr. 01/4013 din deoarece Agentia Servicii Publice nu duce evidenta demografica a | conform propunerilor, iar art. 9 alin. (2) lit.
20.03.2025 populatiei din zone/localitati. b) si c) s-au exclus.
2. | Totodata, la art. 24 alin. (3) din proiect la inceputul alineatului urmeaza Se accepta.
a fi inclusa fraza ,,La data intrarii in vigoare a prezentei Legi, . Art. 24 a fost modificat.
AGENTIA 1. | 1. Potrivit art. 1 alin. (4) din proiect, dispozitiile altor legi se aplicd in Seiaact.
GEODEZIE, mod corespunzator unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica daca | Proiectul va fi supus expertizei juridice.
CARTOGRAFIE SI anumite prevederi ale prezentei legi nu dispun altfel. Notam ca,
CADASTRU A clasificarea normelor juridice si regulile de aplicare a actelor normative
REPUBLICII in caz de concurenta intre ele, este prevazut in art. 5 din Legea nr.
MOLDOVA 100/2017 cu privire la actele normative. Astfel, potrivit art. 5 alin. (3) din
Nr. 36/01-06/330 din legea prenotatd, normele juridice speciale sunt aplicabile in exclusivitate
21.03.2025 anumitor categorii de raporturi sociale sau subiecti strict determinati. In

caz de divergenta intre o norma generala si o 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 desfasoara activitatea farmaceutica in méasura
in care acestea contin dispozitii speciale derogatorii de la prevederile
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Legii Farmaciei. Notam ca, Legea Farmaciei nu poate contine dispozitii
care ar interzice aplicarea unor prevederi stipulate in alte legi speciale.
Drept urmare, recomandam reformularea alineatului 4 in corespundere
cu regulile stabilite in Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative,
incat sa fie prevazut ca, dispozitiile Legii Farmaciei se aplicd tuturor
unitatilor care desfasoara activitate farmaceutica in masura in care prin
legile speciale nu este prevazut altfel.

In art. 2 la descrierea notiunii ,,furmacie de spital (cu circuit inchis)”
recomandam substituirea cuvantului ,, bolnavilor” cu termenul generic
., pacientilor”. Termenul pacient este utilizat in Legea nr. 263/2005 cu
privire la drepturile si responsabilitatile pacientului, semnificind o
persoana fizica care necesita, solicitd sau utilizeaza servicii de sanatate,
indiferent de starea sa de sanatate, sau care participa benevol, in calitate
de subiect uman, la cercetdri biomedicale. Etimologic, termenul
,»bolnav” semnifica o persoana care suferd de o boala, termen care poate
avea conotatie negativd prin raportare la perceptia anumitor persoane,
insa asistenta medicala poate fi acordata 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 asistentd medicala.

Se accepta.
Termenul ,,bolnavilor” a fost inlocuit cu
termenul ,,pacientilor”.
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3. | In art. 3 alin. (5) din proiect este previzut ci, nomenclatorul serviciilor Nu se accepta.

farmaceutice avansate, se aprobd prin ordinul Ministrului Sanatatii. | Mentinerea prevederii conform careia

Retinem dispozitia art. 54 alin. (1) lit. a) din Legea nr. 100/2017 cu privire | nomenclatorul  serviciilor ~ farmaceutice

la actele normative potrivit careia, textul proiectului actului normativ se | avansate se aproba prin ordinul ministrului

elaboreazd in limba romana si se expune intr-un limbaj simplu, clar si | sdnatatii este justificatd prin dinamica

concis, pentru a se exclude orice echivoc. Dispozitia art. 3 alin. (5) lasd o | accentuatd a domeniului farmaceutic si

marja larga de interpretare a ceea ce se are in vedere prin sintagma | necesitatea de a adapta prompt serviciile

., servicii farmaceutice avansate”, or in proiect nu este indicata macar | farmaceutice la nevoile reale ale populatiei.

partial o listd de servicii farmaceutice avansate sau criteriile in baza | Introducerea unei liste exhaustive in lege ar

carora sunt selectate aceste servicii. Observam cd, autorul proiectul a | limita capacitatea autoritatilor de a reactiona

indicat in alineatul 4 al aceluiasi articol lista serviciilor farmaceutice | eficient in situatii urgente sau in fata unor

esentiale, de aceea, recomandam abordarea sd fie similard in cazul | evolutii rapide ale practicii farmaceutice si

serviciilor farmaceutice avansate si, respectiv, sa fie prevazuta expres in | ale nevoilor de sanatate publica. Spre

lege lista acestor servicii. 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 sdnatate in
schimbare.
Prin urmare, reglementarea acestora printr-
un act normativ secundar (ordin al
ministrului) permite flexibilitate, eficienta
administrativd si interventie prompta in
interesul sandtatii publice, inclusiv 1n situatii
de wurgentd, fara a necesita modificari
legislative de durata. Aceastda abordare este
in concordantd cu bunele practici din
sistemele farmaceutice europene.

4. | Inart. 3 alin. (7) din proiect este prevazut c, lista produselor admise spre Seiaact.

comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice, altele decat cele
prevazute la alin. (6), se aproba prin ordinul Agentiei Medicamentului si
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Dispozitivelor Medicale. Consideram ca, inainte de a fi aprobata lista,
aceasta ar trebui coordonatd cu Ministerul Sanatatii.

5. | In art. 6 alin. (4) din proiect este prevazut ci, farmaciile de spital, sunt Nu se accepta.
exceptate de la obligatia obtinerii autorizatiei pentru activitate | Cadrul normativ actual nu prevede
farmaceutica. O atare prevedere este discriminatorie in raport cu agentii | obligativitatea farmaciilor de spital (cu
economici care desfdsoara activitatea farmaceuticd in alte locuri decat | circuit inchis) de a detine licenta. Prin urmare
spitale. Obtinerea autorizatiei pentru activitatea farmaceutica inseamna | in proiectul de lege, nu se intervine asupra
indeplinirea anumitor conditii care garanteaza ca activitatea in cauza va | acestui aspect. Farmaciile de spital
fi desfasurata in sigurantd si pentru a livra servicii menite sd | functionand ca subdiviziune a institutiei
imbunatiteascd sanatatea populatiei. Respectarea bunelor practici de | medico-sanitare, care activeaza in baza
farmacie este un angajament necesar in desfasurarea activitatii | autorizatiei sanitare emise de Agentia
farmaceutice, dar pentru a spori calitatea serviciilor prestate considerdm | Nationald pentru Sanatate Publica si
ca, farmaciile de spital, de asemenea, trebuie sa obtina autorizatie pentru | certificatului de acreditare emis de Consiliul
activitatea farmaceutica. National de Evaluare si Acreditare in

Sanatate institutiei medico-sanitare.
6. | Potrivit art. 7 alin.(2) lit.b), precum si articolului 9 alin.(2) lit.c) al Se accepta.

proiectului de lege, Institutia Publicd Cadastrul Bunurilor Imobile
furnizeaza, printr-un act, informatia cu privire la distanta intre doud
farmacii, masurata in linie dreaptd din punctul central al unei farmacii
existente, in toate directiile, acoperind o circumferinta completa de 360
de grade. Masurarea distantei este efectuatd de la usa principala 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 catre 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 dacd sunt bunuri imobile sau parti componente ale
acestora, incaperile izolate, inclusiv unitatile in condominiu, Tmpreuna cu
cota-parte corespunzitoare din dreptul de proprietate sau de superficie

Art. 7, precum si litera art. 9 alin.(2) au fost
revizuite conform comentariilor prezentate.
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asupra terenului si din partile comune din constructie. Mentiondm ca, in
registrul bunurilor imobile nu se inregistreaza farmaciile”, ci bunurile
imobile cu modul de folosinta (destinatia) care se indica din documentul
de drept raportat la clasificatorul din anexa nr.5 a Instructiunii cu privire
la inregistrarea bunurilor imobile si a drepturilor asupra lor, aprobata prin
ordinul Agentiei Geodezie, Cartografie si Cadastru nr.112/2005. Astfel,
la caz, in registrul bunurilor imobile se

inregistreaza cu modul de folosintd - ’Constructie comerciala, prestarea
serviciilor”, valoare care se utilizeaza pentru oricare constructie utilizata
preponderent pentru comert §i prestarea serviciilor populatiei, inclusiv
pentru alimentare publica sau ,, incapere izolata nelocativa”, valoare care
se utilizeaza pentru oricare incapere izolata care nu constituie apartament.
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 Tn urma lucrdrilor cadastrale la nivel de cladiri/incaperi
izolate  executate in  scopul darii  In  exploatare a
constructiei/reconstructiei.

Consideram necesar de a mentiona cd, 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 detina si
gestioneze emitentul Autorizatiet de functionare sau entitatea
responsabild de controlul farmaciilor, deoarece atrage dupad 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 suspendda autorizatia pentru activitatea
farmaceutica pentru o anumita farmacie sau autorizatia pentru activitate
farmaceutica este retrasa. Respectiv, ludnd in consideratie cele relatate
supra, mentiondm cd, normativul geografic indicat in proiectul de lege ca
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fiind responsabilitatea Institutiei Publice Cadastrul Bunurilor Imobile —
nu tine de competenta institutiei.

Precizam ca, pentru a identifica normativul geografic indicat in proiectul
de lege, pot fi executate lucrari de identificare 1n 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, colectata in teren,
transmisa, intr-un mod stabilit de Guvern, entitatii responsabile de
activitatea farmaciilor pentru actualizarea datelor despre farmacii.
Suplimentar comunicdm ca, informatia din cadastru (contururile
cladirilor, hotarele trenurilor, adresele) — este publica si, pentru
consultare, poate fi partajatd 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 devind 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 reglementeazad activitatea farmaceutica 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 scopului si
domeniului de aplicare ale legii.

La art. 8. alin. (9) se propune de modificat alin. (5) in alin (6), deoarece
la art. 3. alin. (6) sunt indicate produsele admise spre comercializare in
cadrul unitatilor farmaceutice.

Se accepta.
A fost modificata referinta.

Art. 9. alin (2) se propune de completat lit. i) dupa cuvintele
"medicamente ce contin” cu cuvintele ’steroizi anabolizanti si

Nu se accepta.




20

Participantul la avizare, | Nr. Continutul obiectiei, Argumentarea
consultare publica, crt. propunerii, recomandarii, concluziei autorului proiectului
expertizare
androgeni, la fel, si”. Completarea se propune in contextul propunerii | Activitatea cu medicamente cu continut
Ministerului Sanatatii la proiectul de lege privind prevenirea si | steroizi anabolizanti si androgeni nu necesita
combaterea traficului ilicit de substante dopante (numar unic | o autorizare separatd, prin urmare acestea
51/ANAD/2025) si acceptata de autor. sunt gestionate conform regulilor generale ce
vizeaza  medicamentele eliberate cu
prescriptie medicald. Cu atdt mai mult,
comercializarea medicamentelor cu continut
de steroizi anabolizanti, este strict interzisa.
4. | Lafel, laart. 9. alin (5) se propune de modificat textul “alin. (3)” in "art. Se accepta.
6. alin. (1)”. A fost modificata referinta.
CENTRUL DE 1. | 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 | Conform  clasificarii ~ prevazute  in
LEGISLATIEI Directiva, care prevede ca, daca este cazul, se include clasificarea | Capitolului VI din proiectul de Lege cu
Nr. 31/02-126-3139 din medicamentelor care se oferd spre vanzare la distantd conform | privire la medicamente, cat si Titlul VI din
21.03.2025 Capitolului VI, se considera necesara introducerea referintei catre norma | Directiva 2001/83/CE, medicamentele se
din proiectul de Lege cu privire la medicamente, care prevede lista | clasifica in cele care se elibereaza pe baza
medicamentelor oferite spre vanzare la distantd catre populatie prin | de prescriptie medicala si cele care se
intermediul serviciilor informationale. elibereaza fara prescriptie medicald. Astfel,
art. 11 alin. (1) din prezentul proiect de lege
prevede ,,Comercializarea prin intermediul
serviciilor ~ societdtii  informationale a
medicamentelor care se elibereaza farad
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 redactie: | Clauza de armonizare a fost modificata
2 ”Prezenta Lege transpune art. 85c¢ (1) - (4) din Directiva 2001/83/CE | conform recomandarii.

a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, publicati in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 311 din
28 noiembrie 2001, CELEX: 32001L0083, asa cum a fost modificata
ultima data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European
si a Consiliului din 12 aprilie 2022.”
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GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE
STAT PENTRU
REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE
INTREPRINZATOR
Nr. 38-78-3356 din
27.03.2025

In articolul 3, alin. (6) se contine o listd exhaustivd de produse
admise spre comercializare in cadrul unitatilor farmaceutice. Limitarea
categoriilor de produse care pot fi comercializate in unitatile farmaceutice
este o practica obisnuitd in multe tari, dar trebuie sa fie justificatd in mod
clar, echitabil si proportional cu obiectivele urmdrite. In cazul prezentului
proiect de lege, astfel de restrictii trebuie analizate din perspectiva
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 non-farmaceutice, sau
de altceva?). Farmaciile se bazeaza nu doar pe vanzarea medicamentelor,
ci si pe produse conexe pentru a rdmane viabile economic. Limitarea
excesiva a gamei de produse poate duce la sciaderea 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 puericultura (ex. imbracaminte si jucarii). Aceste produse sunt
vandute in multe farmacii din Europa, iar interzicerea lor in Moldova ar
putea afecta veniturile farmaciilor fara un motiv clar. Necesita a fi revazut
alin.(7) care prevede 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.
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.

Nu se accepta.

Farmacia este, prin definitie si
reglementare legald, o unitate de interes
public, cu rol prioritar 1n 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 medicala, sanitara sau de ingrijire
sustine statutul farmacistului ca specialist si
consilier in sanatate, nu ca simplu
comerciant. Aceasta creeaza un spatiu
profesional In care serviciile farmaceutice
sunt prioritare fata de activitatea comerciala.

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

In acest context, considerim oportuni
mentinerea prevederilor art. 3 alin. (6) in
forma propusd, ca mijloc de asigurare a

.....

farmaceutic.

Articolul 7 din proiectul de lege prevede cd 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 farmaceutica si este aplicat
pentru municipii, orase, centre raionale si alte localitati cu statut de oras.

Nu se accepta.
Limitarile privind infiintarea farmaciilor
comunitare sunt esentiale In contextul actual
din Republica Moldova, avand in vedere
lacunele legislative si capacitatea limitata a
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b) Normativul geografic constituie distanta fizicd minima intre doua
farmacii de 500 m, masurata in linie dreapta din punctul central al unei
farmacii existente, in toate directiile, acoperind o circumferinta completa
de 360 de grade. Prin introducerea acestor normative autorii pretind sa
previna aglomerarea farmaciilor n anumite zone si sa asigure o acoperire
echilibrata a serviciilor farmaceutice in intreaga tara. Aceastd 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 stricti a
distantei dintre farmacii la 500 de metri, masurata in linie dreapta, fard a
tine cont de obstacole fizice precum drumuri mari, rauri sau bariere
naturale, ar putea duce la situatii in care accesul pacientilor la
medicamente si fie ingreunat. Intr-un oras mare, cum este Chisinau, 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 rigidd a normativului
demografic in toate zonele urbane nu ia in considerare particularitatile
unor locatii cu trafic intens, cum ar fi garile, acroporturile, spitalele sau
centrele comerciale, unde cererea pentru servicii farmaceutice nu depinde
doar de populatia rezidenta. Un alt aspect de luat in calcul este impactul
acestei reglementdri asupra concurentei. Desi masurile propuse posibil
pot asigura o stabilitate pe piata, ele cu sigurantd pot favoriza operatorii
economici deja existenti, limitand 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 administrativ  prin care se determind respectarea
normativelor poate adduga o povarda birocratica pentru operatorii
economici. Implicarea a doud 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 activitdtii noilor unitati
farmaceutice. Astfel, eliminarea sau adaptarea acestor normative este
justificata. In cazul mentinerii acestor normative in proiect obligatia de

statului de a monitoriza si controla acest
sector. Aceste restrictii sunt necesare pentru
protejarea farmaciilor i, implicit, a
pacientilor, asigurandu-se ca farmaciile isi
pastreazd un comportament etic in
recomandarea medicamentelor sl
contribuind la utilizarea rationala a acestora.
Mai mult, aceste limitdri sunt esentiale
pentru a sprijini pacientii si comunitatile care
nu beneficiazd de asistentd farmaceutica
adecvata, prin 1incurajarea infiintarii de
farmacii in zone periferice sau localitati
rurale unde nevoia este acuta.

Desi concurenta pe piata farmaceuticd este
beneficd pentru Imbunatitirea calitatii
serviciilor, concurenta excesivd si uneori

neloiala a  perturbat acest sistem,
distorsionand  rolul = farmaciilor  1in
promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor si  in  combaterea
automedicatiel.

Pentru a asigura utilizarea corectd si
responsabila a medicamentelor,

reglementarile si limitarile in ceea ce priveste
infiintarea, = mutarea  si  amplasarea
farmaciilor ~ sunt  absolut  necesare.
Organizatia Mondiald a Sanatdtii 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 imbundtiti
accesul pacientilor la tratamente adecvate.
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obtinere a informatiei, stabilire si verificare a corespunderii normativelor
trebuie sa fie impusa Agentiei fara implicarea agentului economic.
3. Proiectul dat stabileste un act permisiv - autorizatie pentru activitate Nu se accepta.

farmaceutica (in schimbul licentei). Tindnd cont ca activitatea
farmaciilor se certificd 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 farmaceutica se desfasoara pe teritoriul Republicii
Moldova in baza unei notificari depuse la Agentia Medicamentului si
Disporzitivelor Medicale (AMDM) de catre operatorul economic care
intentioneaza sa desfdasoare aceasta 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 continda urmatoarele informatii:

a) denumirea completa si IDNO-ul agentului economic;

b) adresa unitatii farmaceutice si tipul acesteia (farmacie comunitara,
farmacie de spital etc.);

c) 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 activittii,
conform normelor sanitare §i de siguranta;

g) notificarea privind conformitatea cu cerintele de buna practica
Jfarmaceutica.

(3) In termen de XX zile lucrdtoare de la depunerea notificarii, AMDM
poate efectua verificari sau controale pentru a se asigura ca unitatea
farmaceutica indeplineste conditiile legale.

(4) Daca in termenul prevazut la alin. (3) AMDM nu emite o decizie
motivata de respingere sau de amanare a inceperii activitatii, operatorul

Cadrul normativ nu descrie 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 practicd
internationala (de exemplu: Lituania,
Croatia, Romania, Singapore, Portugalia,
Austria, Belgia, Cehia, Danemarca, Estonia,
Finlanda, Ungaria, Islanda, Irlanda, Letonia,
Slovenia s.a).
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economic poate incepe activitatea automat, fard 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
unitatilor farmaceutice care au notificat desfasurarea activitatii, pentru
informarea publicului si a altor autoritati competente.”

Pentru a introduce noul concept de notificare este necesar de
modifica mai multe articole din proiect.

Articolul 14 este intitulat ”Taxe pentru emiterea autorizatiei pentru
activitate farmaceutica” si prevede ca taxele aplicabile pentru obtinerea
autorizatiei de functionare a unitétilor 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
Chisinau; b) pentru Infiintarea unei farmacii comunitare in alte municipii
decat 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 efectuata autoritatilor emitente, care tine direct sau
indirect de emiterea unui act permisiv, va fi stabilitd Tn act legislativ.
Platile stabilite pentru emiterea actului permisiv si pentru serviciile
aferente emiterii nu trebuie sa depdseasca 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
depdseasca costurile aferente emiterii actelor permisive. Prin urmare
normele din articolul 14 din proiect ce se referd la careva taxe nu au
legdturd cu emiterea “autorizatiei” dar sunt niste taxe suplimentare
(suprataxare similar cu impozitarea). Potrivit Constitutiei (art.58, 132)
orice plata, taxa sau impozit trebuie sa fie stabilit expres in lege si nu de
catre Ministerul Sanatatii.

Se accepta.

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 Chisindu —
20 000 lei;

b) pentru  infiintarea unei farmacii

comunitare in alte municipii decat Chisinau
—5000 lei;

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

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

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

(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.

Evaluarea notei de fundamentare
55.

Analiza sectiunii 2.2. din Nota de Fundamentare evidentiaza faptul
cd documentul identificad problemele cheie din sectorul farmaceutic si
justificd 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 autoritatile
publice, asociatiile profesionale sau grupurile de pacienti vulnerabili. De
asemenea, nu sunt furnizate date/cifre concrete care sd 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 redusa a consultatiilor
farmaceutice si lipsa unei reglementdri 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 rdmane
generala si mai putin convingatoare pentru cei care trebuie sd ia decizii.
De exemplu, se spune ca farmacistii recomanda medicamente mai

Se accepta.
Nota de fundamentare a fost actualizata
conform recomandarilor.
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scumpe fara 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 cd 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 vanzdrii online de medicamente este
mentionatd, dar fard a se spune cate site-uri functioneaza ilegal sau céte
medicamente falsificate au fost descoperite. In ceea ce priveste farmaciile
din zonele rurale, se recunoaste ca sunt putine, dar nu se spune exact cate
localitati nu au farmacii sau cat de departe trebuie sd mearga oamenii ca
sa 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 daca nu se adopta
reglementarile propuse. Fara aceasta perspectiva, este dificil de justificat
urgenta unei interventii normative. Se recomanda ca aceastd analiza sa
includa estimari privind cresterea preturilor la medicamente, impactul
asupra accesului pacientilor la tratamente si evolutia numarului de
farmacii s1 farmacisti. Referintele la legislatia existenta reprezintd un alt
aspect care poate fi imbunatatit. Desi documentul face unele mentiuni
despre lipsa reglementdrii pentru comertul online cu medicamente, nu
prezintd o listd clard a actelor normative actuale si a deficientelor
acestora. O solutie eficientd ar fi includerea unei comparatii cu 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 sa fie formulate ca o simpla necesitate de a adopta
reglementari, ci trebuie sd exprime clar starea doritd a sectorului
farmaceutic. In plus, se recomanda formularea acestora intr-un mod
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cuantificabil, masurabil si fixat in timp, pentru a putea evalua impactul
reglementarilor 1n viitor.
CONSILIUL La art. 6, alin. (4) cuvantul monitorizare” sa fie substituit cu Se accepta.
NATIONAL DE 1. cuvantul “evaluare”, deoarece Consiliul National de Evaluare si | La art. 6, alin. (4) cuvantul “monitorizare” a
EVALUARE SI Acreditare In Sanatate nu are in atributiile sale misiunea de a monitoriza | fost substituit cu cuvantul ’evaluare”.
ACREDITARE iIN activitatea institutiilor. A fost exclus art. 14 alin. (1) lit. d).
SANATATE Intrucat potrivit art. 6, alin. (4) al proiectul de lege presupune ci,
Nr. Rg. 01-69 din ,farmaciile de spital sunt exceptate de la obligatia de obtinere a
24.03.2025 autorizatiei pentru activitate farmaceutica.”, propunem din art. 14, alin.
1) sa fie exclusd lit. d) ,,pentru Infiintarea unei farmacii cu circuit Inchis”.
CENTRUL PENTRU 1. Reiesind din art. 12, alin. (2), lit. g) si art. 13, alin. (2), lit. h) din Se accepta.
ACHIZITII PUBLICE proiectul actului normativ prenotat, lipsa sau retragerea certificatului | Art. 12 alin. (2) lit. g) se expune in
CENTRALIZATE iN privind conformitatea cu bunele practici de farmacie serveste temei atat | urmatoarea redactie ,lipsa certificatului
SANATATE pentru suspendarea Autorizatiei pentru activitatea farmaceutica, cit si | privind conformitatea cu bunele practici de
Nr. Rg02-1808 din pentru retragerea acesteia. farmacie.”, iar art. 13 alin. (2) lit. h) se
20.030.2025 In acest context, pentru a evita interpretarea ambigui a normelor | expune in redactie ,retragerea certificatului
prenotate, se propune completarea acestora prin precizarea expresa a | privind conformitatea cu bunele practici de
cazurilor care atrag dupa sine suspendarea Autorizatiei pentru activitatea | farmacie.”.
farmaceutica si, totodata, a circumstantelor care conduc la retragerea
acesteia,
2. Excluderea prevederilor art. 17, alin. (3), lit. €) din proiectul actului Nu se accepta.

normativ prenotat privind obligativitatea de notificare a AMDM de catre
conducatorul unitatii farmaceutice (persoana fizica), in cazul Incetdrii
raporturilor de munca 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 farmaceutica in
termen de 10 zile lucritoare din data aparitiei temeiurilor pentru
reperfectarea acesteia (inclusiv in cazul modificdrii conducatorului
unitatii farmaceutice).

Conducatorul unitatii farmaceutice
(persoana fizica) si titularul autorizatiei
pentru activitate farmaceutica (persoana

e v,

partea ce tine de notificarea AMDM.
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expertizare
A.P. ,,CAMERA DE Proiectul de lege definitivat reglementeaza conditiile de fondare a Nu se accepta.
COMERT unei noi unitdti farmaceutice — i.e., normativele demografice si | Limitdrile privind infiintarea farmaciilor
AMERICANA DIN 1. geografice. comunitare sunt esentiale In contextul actual
MOLDOVA” Aceastd conditie nu a existat in proiectul de lege initial, iar | din Republica Moldova, avind in vedere

Nr. 25 din 12.03.2025

mediului de afaceri i s-au creat asteptari rezonabile in ceea ce priveste
inexistenta acestei obligatii in proiectul de lege (a se vedea procesul-
verbal nr. I al consultarilor publice (prealabile) privind legea farmaciei
din 21.11.2024).

Anuntarea la etapa initiala 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 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
reglementarile care introduc normative demografice si geografice
pentru deschiderea farmaciilor noi.

Ministerul Sdnatitii a argumentat introducerea criteriilor
geografice si demografice in calitate de mdsurd 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 internationald nu este sustinuta
prin argumente.

Potrivit aceluiasi raport al Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
Cadrul juridic si de reglementare pentru farmaciile comunitare in
Regiunea FEuropeandl, 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.

lacunele legislative si capacitatea limitatd a
statului de a monitoriza si controla acest
sector. Aceste restrictii sunt necesare pentru
protejarea  farmaciilor i, implicit, a
pacientilor, asigurandu-se ca farmaciile isi
pastreaza un comportament etic in
recomandarea medicamentelor si
contribuind la utilizarea rationala a acestora.
Mai mult, aceste limitiri sunt esentiale
pentru a sprijini pacientii si comunitatile care
nu beneficiazd de asistentd farmaceutica
adecvatd, prin incurajarea Infiintdrii de
farmacii in zone periferice sau localitati
rurale unde nevoia este acuta.

Desi concurenta pe piata farmaceuticd este
beneficd pentru imbundtatirea calitatii
serviciilor, concurenta excesivd $i uneori
neloiala a  perturbat acest sistem,
distorsionand  rolul ~ farmaciilor  in
promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor si  In  combaterea
automedicatiei.

Pentru a asigura utilizarea corectd si
responsabila a medicamentelor,
reglementdrile si limitarile in ceea ce priveste
infiintarea, = mutarea i  amplasarea
farmaciilor ~ sunt  absolut  necesare.
Organizatia Mondiald a Sanatatii subliniaza
importanta  criteriilor demografice si
geografice pentru accesul universal al
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Argumentarea
autorului proiectului

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

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

In Moldova, peste 80% din toate vanzarile cu amanuntul se
realizeazd 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
calititii 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
importantd primordiala, iar retelele farmaceutice investesc mult in
formarea si imbunatatirea abilitatilor profesionale ale personalului lor.

Pe langd cursurile de perfectionare obligatorii de stat, toate
lanturile mari de farmacii au propriul sistem de pregatire a personalului,
in care sunt implicati formatori, 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 asigurata si prin prisma
Regulilor de buna practica 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.

populatiei la medicamente. State din Europa,
precum Belgia, Franta, Portugalia si Spania,
au implementat astfel de criterii pentru a
proteja sanatatea publicd si a imbundtéti
accesul pacientilor la tratamente adecvate.
In sustinerea acestor reglementiri, nota de
fundamentare a proiectului a fost suplinita cu
argumente solide si date concrete, reflectand
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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Prin urmare, liberalizarea conditiilor pentru deschiderea de noi
farmacii este doar pozitivd 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 sd regleze numarul de farmacii
in functie de cererea reala, 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 sd mentind 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 fard normative, farmaciile ar putea fi constituite in functie
de necesitatile reale ale comunitatii, fara limitdri 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.
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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.
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 in urmatoarea redactie
Proiectul de lege prevede existenta taxelor pentru obtinerea | Articolul 14. Taxe pentru emiterea
autorizatiilor de functionare a farmaciilor. Marimea acestora se propune | autorizatiei pentru activitate farmaceutica
2. a fi diferentiata per categorii de unitati administrativ-teritoriale si sa fie | (1) Taxele aplicabile pentru emiterea
aprobata de catre Ministerul Sanatatii, in baza metodologiei aprobate de | autorizatieci de functionare a unitatilor

Guvern.

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

Atragem atentia asupra faptului cd, 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 inrautdteste conditiile de activitate a
farmaciilor. Astazi, chiar daca existd normative de amplasare a
farmaciilor, taxa pentru licenta farmaciilor este unicd, 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 si normative geografice si demografice.

Taxele diferentiate care ar urmadri scopul temperdrii cererilor de
deschidere a farmaciilor in orase pot fi acceptate ca si conditie de
activitate doar dacd vor fi excluse normativele de amplasare a farmaciilor
— taxele fiind deja o barierd Tn masura sa influenteze piata.

In al doilea rand, procedura de reglementare a taxelor pentru
autorizatii prin hotarari de Guvern nu este permisa potrivit Legii nr.

farmaceutice se stabilesc in functie de tipul
de unitate farmaceutica si de localitatea in
care se propune a fi Infiintata:

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

b) pentru  infiintarea unei farmacii

comunitare in alte municipii decat Chisinau
—5000 ler;

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

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

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

(4) Farmaciile comunitare si punctele de
lucru situate Tn mediul rural sunt scutite de
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160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzator si ele ar trebuie sa fie prescrise 1n textul legii.

Respingerea acestei cereri a avut loc fard argumente si fara o
trimitere la alte norme juridice care ar permite Guvernului sa
reglementeze marimea taxelor (care nu reprezintd 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:

,JArticolul 9. Taxa de eliberare a actului permisiv

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

(2) Orice plata efectuata 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.”

Derogari de la aceasta norma nu exista — si nu ar trebui admise,
iar taxa reglementatd 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 ridicatd de
sub regimul acestei legi sub aspectul taxarii, fiind creat un precedent
pentru alte activitati licentiate/autorizate.

plata taxelor pentru  emiterea
reperfectarea autorizatiei de functionare.
(5) Taxele stabilite de prezenta

constituie venit la bugetul de stat.

Sau

lege
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Avand 1n vedere cele mentionate, solicitim 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 Nu se accepta.

3. FARMACII Farmacia este, prin definitie i

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 propusd prin proiectul de lege
poate avea doud efecte alternative care nu sunt indreptate spre evolutia
pietei:

1. Esuare in reglementare;

2. Interventii succesive permanente pentru completarea/restrangerea
listei.

Cu referire la esuarea in reglementare

Din experienta asociatiei, orice liste, decat daca nu se refera la
raporturi si domenii absolut necesare care necesita interventii rigide,
nu se bucura de o reglementare perfectd nici la momentul adoptarii, nici
pe parcursul unor perioade de timp dupa.

Aceasta se datoreaza faptului ca judecata personald sau colectivd 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).

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

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.

reglementare legald, o unitate de interes
public, cu rol prioritar in asigurarea sdnatatii
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
relevantd medicald, sanitara sau de ingrijire
sustine statutul farmacistului ca specialist si
consilier 1in sdndtate, nu ca simplu
comerciant. Aceasta creeaza un spatiu
profesional In care serviciile farmaceutice
sunt prioritare fata de activitatea comerciala.

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

In acest context, considerim oportuni
mentinerea prevederilor art. 3 alin. (6) in
forma propusd, ca mijloc de asigurare a
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Cu referire la interventiile succesive permanente pentru
completarea/restringerea listei

Datorita esudrilor in reglementare, anticipdm ca aceastd lista va trebui
periodic suplinitd/restransa, fapt care va presupune un efort din partea
autoritatilor publice ca termen si proceduri.

Pe de alta 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 sustinutd de catre comunitatea de
afaceri la etapa initiald de consultari publice — consideram ca ar putea
esua, prin prisma expertizei anticoruptie a proiectului de lege.

Pentru a asigura o reglementare certa si predictibild, aceasta listd fie ar
trebui sa fie (1) exclusa sau (ii) reglementata intr-o asa maniera generald
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 formulata 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 analiza care ar demonstra esuarea in auto-
reglementare a jucatorilor pietei).

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

In caz daci se considera absolut necesar, propunem urmatoarea 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 speciald;

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

e) ape minerale;

farmaceutic.

.....
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f) produse cosmetice;

g) produse de igiena si accesorii;

h) produse de puericultura;

i) optica medicala;

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

IV. EFECTUL NESUSPENSIV AL ACTELOR AGENTIA
MEDICAMENTULUI SI  DISPOZITIVELOR MEDICALE
(ACTELOR DE SUSPENDARE SAU RETRAGERE A ACTELOR
PERMISIVE)

Proiectul de lege prevede ca, 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 reprezintd o exceptie de la
prevederile cadrului normativ care nu urmeaza a se transforma in regula
sl urmeaza a fi argumentatd 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 cadea 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

Nu se accepta.
Conform tabelului de sinteza elaborat in
urma consultarilor 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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Nationale a Moldovei sau ale Consiliului de examinare a investitiilor de
importanta pentru securitatea statului).
AmCham Moldova nu intrevede niciun motiv pentru a reglementa efectul
nesuspensiv pentru deciziile AMDM, nu sesizeaza niciun interes public
extraordinar $i nu sustine asemenea interventii care creeazd precedente
pentru toate autoritatile 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 ,,acceptata” 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

Art. 11 alin. (9) (marimea taxei de livrare a medicamentelor)

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

Pe de o parte, comunitatea de afaceri intelege ingrijordrile 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 sd desfasoare onest si economic rentabil
afaceri.

Ca regula generald, intreprinderile sunt libere sa 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.

Nu se accepta.

Oferirea de transport gratuit, in functie de
valoarea comenzii, este o practica
comerciala  utilizata  pentru  cresterea
vanzarilor, or medicamentul este un produs
cu totul special, consumul caruia nu poate fi
promovat. Posibilitatea oferii serviciului de
liv)are  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.
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Norma art. 10 alin. (9), In lipsa unor argumente, contravine
principiului proportionalitatii in raporturile dintre stat si intreprinzétor,
reprezentand reglementari excesive si neargumentate, care nu tin cont de
prevederile Legii nr. 235/2006 cu privire la principiile de baza de
reglementare a activitdtii 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 determina liber, cu
conditia ca acestea sa nu incurajeze procurarea si medicatia abuziva”.
lonatan Andronachi 1. | Complexitate si birocratie excesiva Nu se accepta.
14.03.2025 receptionat ® Proceduri elaborate de autorizare: Proiectul impune un set detaliat de | O prevedere noua constd in inlocuirea
pe email-ul persoanei documente si proceduri pentru obtinerea autorizatiei (Art. 6-9). Desi | licentei cu autorizatia de functionare, masura
responsabile indicata pe aceasta rigurozitate ar putea asigura o mai buna calitate a serviciilor, ea | care contribuie la reducerea birocratiei si a
particip.gov.md riscd sa ingreuneze accesul pe piata si sa incetineasca deschiderea noilor | complexitatii procedurilor administrative.
farmacii, afectand competitivitatea si inovatia in sector. Autorizatia are un termen nelimitat, spre
e Multiplicarea etapelor administrative: De la verificarea normativelor | deosebire de licenta, care trebuia reinnoita la
demografice si geografice (Art. 7) pana la actualizdrile constante (Art. | fiecare 5 ani si presupunea achitarea unei
10), cadrul procedural este atit de fragmentat incat poate genera intarzieri | taxe periodice. Aceastd schimbare simplifica
si confuzie atat pentru operatori, cét si pentru autoritati procesul de reglementare si reduce povara
administrativd  pentru  operatorii  din
domeniu.
2. | Norme rigide privind amplasarea si functionarea Nu se accepta.

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
problematici. 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.

e Exigente privind spatiul si amenajarea: Cerinta ca toate incaperile sa
fie intr-o singura cladire, fara separari interne, limiteaza flexibilitatea in
amenajare, putand sd nu raspunda in mod adecvat realitatilor practice ale
diverselor tipuri de spatii disponibile.

Cerintele privind dotarea si exploatarea
farmaciilor in partea ce tine de amenajarea
logicd a incdperilor, cat si aplicarea
normativelor demografic si geografic nu
includ modificari in raport cu cadrul
normativ curent.
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Reglementarea comertului electronic si a digitalizarii

e Conditii stricte pentru e-commerce: Proiectul permite comercializarea
medicamentelor online doar de catre farmaciile care notifica intentia catre
AMDM si respecta un set de reguli detaliate (Art. 11). Aceasta abordare,
desi urmareste sa asigure siguranta, poate reprezenta o barierd pentru
inovatie si adaptare la noile tendinte digitale, limitdnd accesul rapid la
medicamente pentru consumatori.

e Impunerea sistemului informational: Obligatia de a folosi un sistem
informational pentru evidenta circulatiei medicamentelor este 1in
conformitate cu tendintele moderne, dar costurile de implementare si
mentenantd pot fi prohibitivele ridicate pentru unitatile mai mici sau
pentru cele din zonele rurale.

Nu se accepta.

Reglementarea comertului electronic cu
medicamente are loc in  contextul
transpunerii Directivei 2001/83/CE, ca parte
a cerintelor impuse de Uniunea Europeana,
avand drept obiectiv principal asigurarea
sigurantei pacientilor.
Comercializarea prin intermediul serviciilor
societatii informationale a medicamentelor
care se elibereaza fara prescriptie medicala si
a celor prescrise prin intermediul retetei
electronice este permisd numai farmaciilor
comunitare care dispun de autorizatie pentru
activitate farmaceuticd, si care notifica
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale intentia de a desfdsura aceasta
activitate, conform procedurii aprobate prin
ordinul ministrului sanatatii.

Aspecte etice si conflicte de interese

e Presiuni comerciale asupra farmacistilor: Nota de fundamentare
subliniaza riscul ca stimulentele financiare sa influenteze recomandarile
farmacistilor, determinand astfel prescrierea de medicamente mai
scumpe fard a oferi alternative accesibile. Lipsa unor reglementari clare
privind transparenta si conflictul de interese poate compromite calitatea
consultatiilor si siguranta pacientilor.

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 profesionala
independenta.

Se ia act.
Protectia consumatorului este reglementata
printr-o lege speciala - Legea nr. 105/2003
privind protectia  consumatorului, iar
aspectele ce tin de informarea si consilierea
pacientilor sunt prevazute in cadrul sub
legislativ.

Impactul asupra accesului in zonele defavorizate

e Diferente Intre mediul urban si rural: Proiectul incearcd sd abordeze
problema lipsei farmaciilor in mediul rural prin derogari de la anumite
cerinte, insd nu este clar daca aceste masuri vor fi suficiente pentru a

Se ia act.
Stabilirea unor taxe diferite in functie de
localitate are drept scop Incurajarea
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asigura servicii de calitate In zonele cu infrastructurda mai putin | deschiderii unititilor farmaceutice in zonele/
dezvoltatd. Riscul este ca, pe fondul reglementarilor stricte din mediul | localitatile unde acestea lipsesc.
urban, inegalititile sd se accentueze, afectind accesul la servicii
farmaceutice esentiale.
e Politica tarifard diferentiata: Stabilirea unor taxe diferite in functie de
localitate (Art. 14) poate genera inechitati, favorizand dezvoltarea
farmaciilor in anumite zone si descurajand investitiile in altele.
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