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l. Context

Guvernul Republicii Moldova si-a asumat angajamentul de a elabora si promova o
noua lege cu privire la activitatea farmaceutica.! Actuala Lege cu privire la activitatea
farmaceutica nr.1456 a fost elaborata si aprobata in 1993, si la acea perioada s-a bazat pe
conditiile existente si etapele de dezvoltare a sistemului farmaceutic. In ultimii 25 de ani
aceasta lege a fost ajustata specific doar pentru unele componente. Totodata, la nivel
international, in acest interval de timp, cerintele pentru asigurarea calitatii si eficientei
activitatii farmaceutice au evoluat In conformitate cu noile experiente, introducerea de
noi tehnologii si materialul probatoriu cumulat. Legea actuala nu traseaza normative sau
prevederi expres care: (i) sa ghideze planificarea rationala in dezvoltarea si lansarea
farmaciilor comunitare, sa releve premise pentru dezvoltarea durabila a acestora in
localitatile rurale (stimulente economice, geografice, demografice etc.); (ii) sa contribuie
la sporirea calitatii serviciilor prestate de farmaciile comunitare prin orientarea acestora
spre nevoile de sanatate si mai putin pe interes comercial; (iii) legea contine si omisiuni
ce tin de reglementarea resurselor umane din domeniul farmaceutic si chiar pentru
standardele de prestare a acestor servicii. In cadrul sistemului de sinatate farmaciile
comunitare Impreuna cu institutiile de Asistenta Medicala Primara sunt serviciile cel mai
frecvent accesate. Prin urmare, accesul la medicamente de calitate si alte servicii de
sanatate publica, stabilit printre Obiectivele de Dezvoltare Durabila 2030, poate fi realizat
printr-o reglementare universala pentru farmaciile comunitare care sa fie aliniata la cele
mai bune practici internationale.

Revizuirea cadrului legislativ in domeniul farmaciei, ca obiectiv prioritar pentru
Guvern in urmatorii ani, a determinat Centrul pentru Politici si Analize in Sanatate
(Centrul PAS) sa-si amplifice eforturile de suport pentru Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale (MSMPS) prin initierea unor studii de evaluare asupra Legii
nr.1456/1993. Pentru a pune la dispozitia Guvernului si Parlamentului a unei evaluari
independente a Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993, Centrul PAS a
realizat evaluarea ex-post juridica, care include analiza aspectelor juridice, pentru a
verifica daca au fost aprobate toate actele normative necesare pentru organizarea
executdrii si implementarea acestui act legislativ, daca exista anumite obstacole de ordin
juridic in aplicarea actului legislativ sau daca normele continute in actul legislativ au facut
obiectul unor sesizari la Curtea Constitutionala.

Acest Raport a fost elaborat in cadrul activitatilor de sustinere si promovare a
bunei guvernari in sistemul de sanatate, prin monitorizarea independenta si neutra a
politicilor publice din domeniul sanatatii si reflecta evaluarea ex-post juridica a Legii cu
privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993, care a fost realizata in conformitate cu
Metodologia de evaluare ex-post privind implementarea actelor legislative, aprobata prin
Hotararea Biroului permanent al Parlamentului RM nr.2 din 07.02.2018.

! Hotararea Guvernului nr.636 din 11.12.2019 cu privire la aprobarea Planului de actiuni al Guvernului pentru
anii 2020-2023, pct. 6.11.9. din Planul de actiuni



Il.  Obiectivele evaluarii ex-post juridice a Legii cu privire la
activitatea farmaceutica nr.1456/1993 sunt:

Stabilirea faptului daca la momentul evaluarii prevederile Legii evaluate se Inscriu in
cadrul juridic national, precum si a faptului daca exista lacune si neconcordante intre
Legea evaluata si alte acte legislative nationale.

Determinarea faptului daca au fost aprobate toate actele normative subordonate Legii
evaluate, necesare pentru executarea si implementarea acesteia.

Identificarea existentei unor disfunctionalitati de ordin juridic la aplicarea actului
juridic evaluat.

Verificarea faptului daca prevederile Legii evaluate au facut obiectul unor sesizari la
Curtea Constitutionalda a RM.



[1l.  Metodologia aplicata la efectuarea evaluarii ex-post juridice a
Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993:

La elaborarea prezentului Raport s-a utilizat Metodologia de evaluare ex-post
privind implementarea actelor legislative, aprobata prin Hotararea Biroului permanent al
Parlamentului RM nr.2 din 07.02.2018.

Prezentul Raport are drept scop efectuarea evaludrii ex-post juridice (nu de
impact) a Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456,/1993.

La efectuarea evaluarii ex-post juridice a actului legislativ mentionat au fost
utilizate actele legislative si normative in vigoare asa cum sunt cele publicate pe site-ul
oficial al actelor normative www.legis.md. Dupa caz au fost utilizate si alte surse Internet,
in special paginile web oficiale ale MSMPS www.msmps.gov.md si AMED
www.amdm.gov.md.

In scopul stabilirii obiectivului initial al Legii cu privire la activitatea farmaceuticd
nr.1456 /1993 si al obiectului de reglementare al acesteia la momentul adoptarii in raport
cu cel in vigoare, la data elaborarii prezentului Raport, se efectueaza o analiza succinta a
modificarilor la Legea nr.1456/1993 (de la momentul aprobarii pana la data elaborarii
prezentului Raport).

Tindnd cont de faptul c3, In conformitate cu art.76 din Constitutie Legea se publica
in Monitorul Oficial al Republicii Moldova (MO al RM), iar nepublicarea acesteia atrage
inexistenta actului normativ, la elaborarea evaluarii ex-post juridice a Legii cu privire la
activitatea farmaceutica nr.1456/1993 s-a tinut cont doar de actele legislative si
normative care sunt publicate in MO al RM.

Principalele acte legislative si normative utilizate la efectuarea prezentei evaluari
ex-post juridice a Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993 din
25.05.1993 sunt:

Constitutia RM din 29.07.1994 (in vigoare la 27.08.1994), cu modificarile

ulterioare

Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993 din 25.05.1993, cu toate

cele 22 de legi ulterioare de modificare

Legea cu privire la medicamente nr.1409/1997 din 17.12.1997, cu modificarile

ulterioare

Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995 din 28.03.1995, cu modificarile ulterioare

Codul civil, cu modificarile ulterioare

Legea cu privire la antreprenoriat si intreprinderi nr.892/1992, cu modificarile

ulterioare

Legea privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator nr.131/2012,

cu modificarile ulterioare.

Prezentul Raport este elaborat in perioada lunilor ianuarie - februarie 2020,
tinandu-se cont de actele legislative si normative in vigoare la aceasta data, cu exceptiile
specificate in Raport.


http://www.legis.md/
http://www.msmps.gov.md/
http://www.amdm.gov.md/

IV. Informatii generale despre Legea cu privire la activitatea
farmaceutica nr.1456/1993

4.1. Data adoptarii si intrarii in vigoare a Legii nr.1456/1993

Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456 (in continuare, Legea
nr.1456/1993) a fost adoptata la data de 25.05.1993, intrand in vigoare la aceeasi data.

Legea nr.1456/1993 a fost publicata in Monitorul Parlamentului RM nr.7 din
30.07.1993. Ulterior, Legea nr.1456/1993 a fost republicata in MO al RM nr.26-27, 1998
(in temeiul Hotararii Parlamentului nr.1546/1998).

4.2. Tipul Legii nr.1456/1993

Legea nr.1456/1993 a fost adoptata inainte de adoptarea Constitutiei RM din
29.07.1994, La momentul adoptarii Legii nr.1456/1993, legile nu se clasificau in cele 3
categorii: constitutionale, organice si ordinare (clasificare introdusa prin Constitutie, In
vigoare de la 27.08.1994), prin urmare in clauza de adoptare a Legii nr.1456/1993 nu se
specifica din care categorie aceasta face parte.

Totusi Legea nr.1456/1993 urmeaza a fi considerata lege organica din motiv ca in
temeiul alin.(3) art.36 din Constitutie structura sistemului national de ocrotire a sanatatii
si mijloacele de protectie a sanatatii fizice si mentale a persoanei se stabilesc potrivit legii
organice.

La fel, este de mentionat ca de la momentul adoptarii si pana la data elaborarii
prezentului Raport, Legea nr.1456/1993 a fost modificata de 22 de ori. Toate cele 22 legi
de modificare a Legii nr.1456/1993 au fost legi organice, fapt evocat in clauza de adoptare
a acestora.

4.3. Modificarile si completarile Legii nr.1456/1993

4.3.1. La momentul adoptarii initiale Legea nr.1456/1993 continea 30 de
articole, structurate in 7 capitole, dupa cum urmeaza:

Notiuni fundamentale;

Utilizarea, Inregistrarea de stat, producerea si prepararea medicamentelor;
Controlul de stat al calitatii medicamentelor si articolelor medicale;
Asistenta cu medicamente a populatiei;

Exercitarea activitatii farmaceutice;

Cadrele farmaceutice;

Activitatea farmaceutica in medicina veterinara.

4.3.2. Pe parcurs, Legea nr.1456/1993 a fost amendata de 22 ori prin
urmatoarele acte legislative:

Legea nr.1460/1998 pentru modificarea si completarea Legii cu privire la
activitatea farmaceutica. Esenta modificarilor si completarilor rezida in urmatoarele:

- s-a stabilit ca activitatea farmaceutica poate fi exercitata doar in cadrul unei

unitati farmaceutice;



- s-au stabilit ce tipuri de unitati farmaceutice pot exista;

- s-a stabilit ca unitatile farmaceutice pot infiinta filiale;

- s-au definit notiunile de "produse farmaceutice” si "produse parafarmaceutice”;
- s-a introdus un capitol nou ”"Autorizarea activitatii farmaceutice”;

- s-au stabilit drepturile si obligatiile cetatenilor in domeniul asistentei cu
medicamente;

- s-au stabilit reguli de baza in domeniul distribuirii en-gros si en-detail a
produselor parafarmaceutice si produselor farmaceutice;

- s-a stabilit ca activitatea farmaceutica se exercita de specialisti cu studii
farmaceutice.

Legea nr.251/1998 pentru modificarea articolului 103 din Codul fiscal si
articolului 20 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica.

S-au stabilit, prin Lege, regulile de formare a preturilor la medicamente (plafonul
de 40%). Aceasta Lege a fost obiect al examinarii la Curtea Constitutionala (a se vedea mai
jos informatia privind acest aspect).

Legea nr.104/2003 pentru modificarea si completarea unor acte legislative.
Esenta modificarilor si completarilor rezida In urmatoarele:

- s-a dat o noud definitie notiunii de "activitate farmaceutica”; s-au definit notiunile

de “autorizare”, “expertizd”, “omologare”, “inregistrare”, “medicament

neautorizat”;

- s-a stabilit ca cerintele fata de calitatea medicamentelor o constituie proprietatile

lor ce corespund farmacopeilor si cerintelor altor documente analitico-normative;

- s-au dezvoltat regulile privind autorizarea utilizarii, prepararii si producerii

medicamentelor si altor produse farmaceutice; plata pentru autorizare;

- s-a stabilit ca distribuirea en-gros a medicamentelor poate ave loc doar prin

intermediul unitatilor farmaceutice autohtone;

- in legdtura cu crearea Camerei de Licentiere si preluarea atributiilor de licentiere

de catre aceasta entitate de la Ministerul Sanatatii (MS), s-au introdus modificari

si in Legea nr.1456/1993; in continuare functia de autorizare a importului,

exportului, reexportului medicamentelor si altor produse farmaceutice si

parafarmaceutice a ramas a fi o atributie a MS.

Legea nr.332/2003 pentru modificarea si completarea unor acte legislative. Prin
aceasta Lege au fost introduse unele completari referitoare la temeiurile retragerii
licentei de activitate farmaceutica. S-a stabilit ca farmaciile amplasate In localitatile rurale,
ca exceptie pot fi conduse de laboranti-farmacisti.

Legea nr.333/2003 pentru modificarea si completarea unor acte legislative. A
fost introdusa o singura modificare de ordin tehnic (a fost exclusa o sintagma care
prevede ca MS elibereaza licentele de activitate farmaceutica, in legatura cu crearea
Camerei de Licentiere).

Legea nr.36/2004 pentru modificarea si completarea articolului 23 din Legea
nr.1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica si a articolului 14 din
Legeareglementarii de stat a activitatii comerciale externe nr.1031-XIV din 08 iunie 2000.



Esenta modificarilor: s-a stabilit ca importul medicamentelor, altor produse
farmaceutice, produse parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase se efectueaza
direct de la producator sau de la distribuitorul lui indicat de catre producator la etapa
inregistrarii produsului.

Legea nr.63/2007 pentru modificarea si completarea unor acte legislative. Prin
aceasta Lege s-a stabilit competenta Agentiei Medicamentului (recent creata in locul
Institutului National de Farmacie) in domeniul autorizarii medicamentelor; s-a stabilit ca
medicamentele autohtone si substantele medicamentoase autohtone sau de import
utilizate la productia autohtona de medicamente sunt scutite pentru plata pentru
autorizare si pentru modificarile efectuate dupa inregistrare.

Legea nr.64 /2007 cu privire la modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit unele noi temeiuri pentru retragerea activitatii de activitate farmaceutica. La fel,
s-a stabilit obligatia unitatilor farmaceutice sa elibereze medicamente doar cu conditia
reflectarii circuitului in sistemul informational automatizat de evidenta a circulatiei
medicamentelor si aplicarii etichetelor cu fasie latenta.

Legea nr.195/2007 privind completarea articolului 22 din Legea nr.1456-XII din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica a stabilit ca in institutiile medico-
sanitare publice (IMSP) din localitdtile rurale In care nu exista asistenta farmaceutica,
activitatea farmaceutica desfasurata in cadrul filialelor de categoria a II-a ale farmaciilor,
ca exceptie, poate fi exercitata de lucratori medicali care poseda cunostinte practice in
domeniul farmaceutic.

Legea nr.57/2011 pentru modificarea si completarea Legii nr.1456/XII din 25
mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica a stabilit urmatoarele:

- reguli cu privire la amplasarea farmaciilor (farmaciile nou-fondate sa fie
amplasate la cel putin 250 m de farmacia (filiala) existenta si la cel putin 500m de
la farmacia existenta cu functie de preparare a medicamentelor extemporale; o
farmacie se infiinteaza in municipii si orase la 3000 - 4000 locuitori; s-a stabilit
clasificarea farmaciilor in 3 tipuri (Inchisa, deschisa si universitara); s-a stabilit ca
farmaciile nou-fondate vor fi infiintate conform Planului National de Amplasare a
Farmaciilor.

Legea nr.60/2011 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
desfasurat regulile de formare a preturilor la medicamente, definind notiunile de "pret de
producator”, "pret de achizitie”, "pret de livrare de la producatorul autohton”; s-a stabilit
ca nu se permite eliberarea autorizatiei de import pentru medicamentele care nu sunt
inregistrate In Catalogul national de preturi de producator la medicamente (sunt si

exceptii).

Legea nr.33/2012 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
intervenit cu modificari de ordin tehnic, in legatura cu modificarea legislatiei bancare a
RM.

Legea nr.142/2013 privind modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit reguli noi privind raspunderea pentru activitatea farmaceutica ilicita si pentru
nerespectarea angajamentelor asumate privind asigurarea institutiei medico-sanitare



(IMS) cu medicamente (printre altele, prin aceeasi Lege au fost introduse si completari in
Codul contraventional.

Legea nr.150/2015 pentru modificarea si completarea Legii nr.1456-XII din 25
mai 1993 cu privire la activitatea farmaceuticd a revizuit regulile cu privire la formarea
preturilor la medicamente prin introducerea adaosului comercial diferentiat, clasificate
in 5 grupe de pret.

Legea nr.230/2016 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit regula ca controlul de stat al persoanelor care practica activitate de intreprinzator
se planifica, se efectueaza si se inregistreaza in conformitate cu prevederile Legii
nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

Legea nr.63/2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit:

- transmiterea majoritatii atributiilor In domeniul autorizarii medicamentelor de

la MS la AMED;

- a concretizat prin Lege statutul AMED;

- a stabilit reguli generale privind efectuarea achizitiilor publice centralizate de

medicamente si dispozitive medicale prin intermediul CAPCS.

Lega nr.175/2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit ca controlul de stat al activitatii de Intreprinzator in cadrul unitatilor farmaceutice,
care activeaza In domeniul distributiei en-gros si en-detali a medicamentelor, produselor
farmaceutice si parafarmaceutice, precum si dispozitivelor medicale se realizeaza de catre
Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (ANSP).

Legea nr.185/2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
stabilit reguli privind procedura de autorizare (cerinte fata de dosar, eliberarea
certificatului de inregistrare, respingerea cererii de autorizare, suspendarea certificatului
de inregistrare), procedura de licentiere a activitatii farmaceutice (continutul dosarului si
cererii de licentiere, procedura de examinare a dosarului si eliberare a licentei), proceduri
ce tin de acreditare (posibilitatea retragerii licentei pentru lipsa certificatului de
acreditare); reguli cu privire la importul medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice neinregistrate.

Legea nr.270/2017 pentru modificarea articolului 19 din Legea nr.1456/993 cu
privire la activitatea farmaceutica s-a abrogat alin.(6) art.19 din Legea nr.1456 /1993 care
prevedea ca farmaciile nou-fondate se vor infiinta conform Planului National de
Amplasare a Farmaciilor.

Legea nr.24 /2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative:

»n” . n

- a definit notiunile de "perioada de protectie a datelor”, "perioada de protectie a
introducerii pe piata”, “prima autorizare”;

- a stabilit reguli de protectie a datelor si protectia introducerii pe piata; detinatorii
unui medicament original pentru care se solicita autorizare de introducere pe
piata vor beneficia de o perioada de 5 ani de protectie a datelor privind testarile
preclinice si studiile clinice, de la data autorizarii si de o perioada suplimentara de

2 ani de protectie a introducerii pe piata a medicamentului In cauza.



Legea nr.79/2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative a
introdus modificari de ordin tehnic in legatura cu schimbarea denumirii MS in MSMPS si
schimbarea denumirii altor autoritati ale administratiei publice centrale.

Legea nr.312/2018 pentru modificarea unor acte legislative:

- a definit notiunea de "securitate farmaceutica”;

- a stabilit ca Guvernul urmeaza sa aprobe Reguli de buna practica de activitate a
unitatilor farmaceutice;

- a stabilit ca Guvernul urmeaza sa aprobe sortimentul minim de medicamente
esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de ambulatoriu, de care sa dispuna
obligatoriu depozitele farmaceutice si farmaciile cu circuit deschis;

- a stabilit regula conform careia distribuitorii de medicamente asigura stocuri
necesare si continue de acel medicament catre farmacii si institutii medicale, astfel
incat sa fie acoperite necesitatile pacientilor RM.

4.3.3. La momentul elaborarii prezentului Raport Legea nr.1456/1993 a suferit
modificari esentiale si foarte complexe fata de textul initial al acesteia, ea contine 43 de
articole structurate in 8 capitole, dupa cum urmeaza:

Notiuni fundamentale;

Autoritatea competenta iIn domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si
activitatii farmaceutice;

Autorizarea utilizarii, prepararii si producerii medicamentelor si altor produse
farmaceutice;

Autorizarea activitatii farmaceutice;

Controlul de stat al calitatii medicamentelor si articolelor medicale;

Asistenta cu medicamente a populatiei;

Exercitarea activitatii farmaceutice;

Cadrele farmaceutice.

4.4. Legea nr.1456/1993 obiect al sesizdrii la Curtea Constitutionala

Prevederile din Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica au
constituit o singura data obiect al sesizarii Curtii Constitutionale. Astfel, la 24.12.1998
Parlamentul a adoptat Legea nr.251/1998 pentru modificarea art.103 din Codul fiscal si
art.20 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica. Prin aceasta Lege a fost expus in
redactie noud art.20 din Legea nr.1456/1993 dupa cum urmeaza:

"(1) Preturile la medicamente si la produsele parafarmaceutice se stabilesc in
conformitate cu prevederile prezentei legi si altor acte normative.

(2) La formarea preturilor pentru medicamente se admite aplicarea unui adaos
comercial de pdand la 40% la pretul liber de livrare al producdtorului autohton sau
la pretul de achizitie de la producdtorul (distribuitorul) de peste hotare, din care:
pand la 15% pentru agentii economici care importd medicamente, indiferent de
numadrul de intermediari; pdnd la 25% pentru farmacii.”

Autorul sesizarii (deputat in Parlament, depusa la 16 octombrie 2000) a considerat
ca prevederile legale citate contravin art.61 alin.(2), art.64 alin.(1), art.72 alin.(3) lit.c)



privind organizarea si functionarea Parlamentului si art.126 din Constitutie, care
stipuleaza ca economia RM este economie de piata, iar statul trebuie sa asigure libertatea
comertului si activitatii de Intreprinzator, protectia concurentei loiale, creare unui cadru
favorabil valorificarii tuturor factorilor de productie. Totusi, Curtea Constitutionala a
declarat constitutionale prevederile citate, faicand referire la art.47 din Constitutie care
statueaza ca statul este obligat sa ia masuri pentru ca orice om sa aiba un nivel de trai
decent, care sa-i asigure sandtatea si bunastarea, lui si familiei lui, cuprinzand hrana,
imbracamintea, locuinta, ingrijirea medicald, precum si serviciile sociale necesare. Curtea
a statuat ca pentru aceasta statul este In drept sa restranga, numai prin lege si numai daca
se impune, dupa caz, exercitiul unor drepturi sau al unor libertati pentru: apararea
sigurantei nationale, a ordinii, a sanatatii ori a moralei publice, a drepturilor si a
libertatilor cetatenilor (art.54 alin.(1) din Constitutie). Curtea a mai atentionat ca anterior
adaosul la medicamente si articole de uz medical era de 50% (conform Hotdrarii
Parlamentului nr.1072/1996). Astfel, in opinia definitivd a instantei de contencios
constitutional prin reducerea adaosului comercial de 1a 50% la 40%, prin Lege (si nu prin
Hotarare a Parlamentului), legiuitorul a subordonat acest proces prevederilor
constitutionale (a se vedea, in acest sens, Hotdararea Curtii Constitutionale nr.10 din
15.02.2001).

4.5. Autoritatile implementatoare ale Legii nr.1456/1993

Principalele autoritati implementatoare ale Legii nr.1456/1993 sunt Guvernul,
MSMPS si AMED.

4.5.1. Reiesind din textul Legii nr.1456/1993 Guvernul urma sa aprobe
urmatoarele acte normative subordonate legii, necesare pentru implementarea
acesteia, fapt prevazut expres in textul legii mentionate In urmatoarele privinte:

- Guvernul urmeaza sa aprobe Regulile de bune practici de activitate a
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice (art.3 alin.(4)). Aceasta obligatie a fost
instituita relativ recent, prin Legea nr.312/2018 care a adus modificari Legii
nr.1456/1993. Aceasta obligatie este executata partial. Desi obligatia a fost pusa
pe seama Guvernului relativ recent, totusi ea este diferita conceptual de
practica administrativa anterioara. Or, Regulile de buna practica de
distribuie a medicamentelor (GDP) de uz uman au fost aprobate prin Ordinul
MS nr.1400 din 09.12.2014. Nu vedem vreun motiv deosebit pentru a trece
aceasti competenti din sarcina MSMPS in cea a Guvernului. In eventualitatea
elaborarii unei noi Legi cu privire la activitatea farmaceutica, aceste
competente dintre autoritati urmeaza a fi strict delimitate.

- Regulamentul privind organizarea si functionarea AMED (art.9/1 alin.(2)).

Aceasta sarcina Guvernul a realizat-o prin aprobarea Hotararii Guvernului
nr.71/2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-limita
al AMDM (MO al RM, 2013, nr.18-19).



- Cerintele privind dosarul pentru autorizarea medicamentelor (art.11 alin.(2)
lit.b)) - ”"b) dosarul pentru autorizare in conformitate cu cerintele aprobate de
Guvern.”

Aceasta sarcina nu a fost realizata de Guvern. Cerinte privind dosarul pentru
autorizarea medicamentelor au fost stabilite prin Ordine ale MS (spre exemplu,
Ordinul MS nr.739 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare). Totusi
acest fapt nu echivaleaza cu executarea Legii de catre Guvern: fie se modifica Legea
nr.1456/1993 si se stabileste ca Ministerul urmeaza sa aprobe cerintele
respective, fie aceste cerinte se aproba cu adevarat de catre Guvern. Optam pentru
modificarea Legii In acest sens si de a pune aceasta obligatie in sarcina MSMPS (mai
ales ca deja este emis Ordinul nr.739 din 23.07.2012).

- Conditiile de calitate, eficacitate si sigurantd a medicamentelor (art.11 alin.(2/1)).
Aceasta sarcina este realizata partial. Desi Guvernul nu a aprobat conditiile
respective, totusi prin alte acte normative emise de alte autoritati publice (MS,
AMED) se stabilesc cerinte privind calitatea medicamentelor, reguli de buna
practica de fabricatie etc.

- Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea si inregistrarea)
medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice, precum si
pentru modificarile efectuate dupa inregistrare (art.11/1 alin.(1)). Aceasta
obligatie a fost executata de Guvern, prin aprobarea Hotararii Guvernului
nr.348 din 26.05.2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de
catre AMED.

- Sortimentul minim de medicamente esentiale si vitale destinate utilizarii in
conditii de ambulatoriu de care sa dispuna in mod obligatoriu depozitele
farmaceutice si farmaciile cu circuit deschis (art.18 alin.(1/1)). Guvernul nu a
aprobat o Hotarare care sa stabileasca acest sortiment. Prin alte acte
normative se stabileste lista medicamentelor esentiale. Ultimul act al MSMPS prin
care a fost aprobata lista medicamentelor esentiale este emis in 2011, Insa nu
prevede o lista de medicamente speciala pentru prescriere in conditii de
ambulatoriu.

- Modul de asigurare gratuita sau in conditii avantajoase a populatiei cu
medicamente si produse parafarmaceutice (art.18 alin.(2)). Aceasta norma este
una veche, aprobata fnainte de aprobarea si implementarea sistemului de
asigurare obligatorie de asistenta medicala si de aceea utilizeaza limbajul specific
acelei perioade. Desi de catre Guvern nu sunt aprobate expres norme care sa
stabileasca modul de asigurare gratuita sau in conditii avantajoase a
populatiei cu medicamente si produse parafarmaceutice, totusi exista o
multitudine de acte normative in domeniul AOAM, care stabilesc modalitati
de acordare a medicamentelor rambursate in cadrul AOAM. In
eventualitatea elaborarii proiectului unei noi legi in domeniul activitatii
farmaceutice, ar trebui sa se tina cont de evolutiile organizatorice si



functionale in sistemul sanatatii si de ajustat terminologia la legislatia
nationala relativ recenta.

- Mecanismul de stabilire a adaosului comercial pentru livrarea medicamentelor
compensate in cadrul AOAM (art.20 alin.(2/1)). Aceasta obligatie a fost realizata
de catre Guvern, prin aprobarea Hotararii Guvernului nr.1372 din
23.12.2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor in
conditiile AOAM (cu modificarile ulterioare), prin care s-a aprobat
Regulamentul privind prescrierea medicamentelor compensate pentru
tratamentul in conditii de ambulatoriu al persoanelor inregistrate la
medicul de familie si Contractul-tip privind eliberarea catre persoanele la
medicul de familie a medicamentelor compensate fin fondurile AOAM.

- Regulamentul privind organizarea de catre CAPCS a achizitiilor publice
centralizate de medicamente si dispozitive medicale (art.20/2 alin.(1)). Aceasta
obligatie a fost realizata de catre Guvern prin aprobarea Hotararii
Guvernului nr.1128/2016 cu privire la CAPCS.

- Regulamentul de organizare si functionare a CAPCS, structura si efectivul-limita
ale acestuia (art.20/2 alin.(2)). Aceasta obligatie a fost realizata de catre
Guvern prin aprobarea Hotararii Guvernului nr.1128/2016 cu privire la
CAPCS.

- Tarifele pentru serviciile prestate de catre CAPCS (art.20/2 alin.(3)). Aceasta
obligatie a fost realizata de catre Guvern prin aprobarea Hotararii
Guvernului nr.1128/2016 cu privire la CAPCS.

- Regulamentul de formare a preturilor la medicamente si alte produse
farmaceutice (art.20 alin.(3)). Aceasta obligatie a fost executata de Guvern,
prin aprobarea Hotararii Guvernului nr.603 din 02.07.1997 despre
aprobarea Regulamentului privind formarea preturilor la medicamente si
alte produse farmaceutice si parafarmaceutice.

4.5.2. Legea nr.1456/1993 stabileste ca MSMPS urmeaza sa aprobe
urmatoarele acte normative subordonate legii, necesare pentru implementarea
acesteia, fapt prevazut expres In textul legii mentionate:

- Specificatiile de normare a calitatii (art.7 alin.(2)). Aceasta obligatie a fost
executata de MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.192 din 28.02.2013 cu
privire la cerintele pentru specificatiile de calitate a medicamentelor in RM.

- Modul de autorizare a medicamentelor (art.11 alin.(1)). MSMPS a executat
aceasta obligatie legala prin aprobarea Ordinului nr.739 din 23.07.2019 cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman si introducerea modificarilor postautorizare.

- Regulile de buna practica de fabricatie (GMP) (art.11/5 alin.(5)). Aceasta
obligatie a fost executata de catre MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.309



din 26.03.2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman.

- Regulamente privind controlul de stat al calitatii medicamentelor autohtone si de
import (art.16 alin.(3)). Aceasta obligatie a fost executata de catre MSMPS prin
aprobarea Ordinului nr.521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al
calitatii medicamentelor.

- Modul de deschidere, functionare si control al activitatii intreprinderilor si
institutiilor farmaceutice de asistenta cu medicamente a populatiei (art.19
alin.(2)). In principiu modul de fondare, functionare si control al activititii
farmaceutice este reglementat de lege, totusi in limitele competentei sale MSMPS
a executat obligatia sa legala, prin aprobarea Ordinului nr.5 din 06.01.2006
cu privire la aprobarea Regulamentului-tip de organizare si functionare a
intreprinderilor farmaceutice.

- Normativele referitoare la amplasarea si extinderea intreprinderilor si
institutiilor farmaceutice (art.19 alin.(3)). Aceasta obligatie a fost introdusa
prin Legea nr.1460/1998 pentru modificarea si completarea Legii cu privire
la activitatea farmaceutica. intre timp regula ce prevede ca MSMPS stabileste
normativele de amplasare si extindere a intreprinderilor si institutiilor
farmaceutice a cazut in desuetudine, deoarece Parlamentul prin Lege a
aprobat aceste normative, completand art.19 din Legea nr.1456/1993 cu
unele alineate noi care stabilesc normativele respective (a se vedea Legea
nr.57/2011 pentru modificarea si completarea Legii nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica).

- Nomenclatorul serviciilor farmaceutice prestate de farmacii si indicatorii de
asigurare a calitatii lor (art.19/1 alin.(1)). Aceasta obligatie legala a fost
executata de MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.489 din 15.07.2010 cu
privire la nomenclatorul serviciilor farmaceutice esentiale si indicatorii de
calitate.

- Cerintele privind -calificarea corespunzatoare a specialistilor cu studii
farmaceutice superioare sau medii (art.22 alin.(1)). Aceasta obligatie a fost
executata de catre MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.70 din 03.03.1999 cu
privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice in RM, Ordinului
nr.553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor calificative pentru
personalul farmaceutic etc.

- Cerintele privind nivelul cunostintelor in domeniul farmaceutic necesare
lucratorilor medicali pentru desfasurarea activitatii farmaceutice in cadrul
filialelor de categoria a II-a ale farmaciilor in IMSP din localitatile rurale in care nu
exista asistenta farmaceutica (art.22 alin.(2/1)). Aceasta obligatie a fost
executata de catre MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.70 din 03.03.1999 cu
privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice in RM, Ordinului
nr.553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor calificative pentru
personalul farmaceutic etc.



- Specialitatile si functiile personalului farmaceutic (art.27 alin.(2)). Aceasta
obligatie a fost executata de catre MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.70 din
03.03.1999 cu privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice in RM,
Ordinului nr.553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor calificative
pentru personalul farmaceutic etc.

- Programul de pregatire postuniversitara pentru continuitatea studiilor cadrelor
farmaceutice (art.28). Aceasta obligatie a fost executata de catre MSMPS prin
aprobarea Ordinului nr.70 din 03.03.1999 cu privire la pregatirea si
utilizarea cadrelor farmaceutice in RM, Ordinului nr.553 din 29.12.2006
despre aprobarea cerintelor calificative pentru personalul farmaceutic etc.

- Modul de atestare periodica a cadrelor farmaceutice (art.28). Aceasta obligatie
a fost executata de catre MSMPS prin aprobarea Ordinului nr.70 din
03.03.1999 cu privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice in RM,
Ordinului nr.553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor calificative
pentru personalul farmaceutic etc.

4.5.3. Legeanr.1456/1993 stabileste ca AMED urmeaza sa aprobe urmatoarele
acte normative subordonate legii, necesare pentru implementarea acesteia, fapt
prevazut expres in textul normei citate:

Nomenclatorul de stat de medicamente (art.8) este aprobat si publicat pe site-
ul oficial al AMED;

Clasificatorul medicamentelor (art.8) este aprobat si publicat pe site-ul oficial
al AMED;

Catalogul national de preturi de producator la medicamente (art.20 alin.(2)) este
aprobat si publicat pe site-ul oficial al AMED.

4.6. Legi corespondente mentionate expres in textul Legii nr.1456/1993:
Legea finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr.181/2014;
Legea privind protectia inventiilor nr.50/2008;
Legea privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator
nr.160/2011;
Legea privind evaluarea si acreditarea in sanatate nr.552/2001;
Legea privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator nr.131/2012.

4.7. Legi corespondente la care se face trimitere indirect in Legea nr.1456/1993 (lista
nu este exhaustiva):

Constitutia RM (art.3 alin.(2), art.18/1 etc.);

Legea cu privire la medicamente nr.1409/1997 (art.2 etc.);

Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995 (art.2, art.18/1 etc.);

Legislatia cu privire la privatizare (art.3 alin.(2));

Codul civil (art.3 alin.(3), art.18/2);

Legea cu privire la antreprenoriat si intreprinderi nr.892/1992 (art.3 alin(3));



Codul muncii, Legea privind functia publica si statutul functionarului public
nr.158/2008 (art.9/1 alin.(3));

Legislatia privind secretul comercial (art.11/5 alin.(1));

Legea privind circulatia substantelor narcotice (art.13 alin.(2));

Codul contraventional (art.25);

Legea privind reglementarea prin licentiere a activitatii de intreprinzator
(art.14/1 alin.(2);

Legea cu privire la drepturile si responsabilitatile pacientului (art.18);

Codul educatiei (art.19/1 alin.(2) lit.c));

Legislatia privind achizitiile publice (art.20/2);

Legea privind exercitarea profesiunii de medic nr.264/2005 (art.22);

Codul vamal (art.23);

Codul penal (art.25).

In cea mai mare parte legile corespondente mentionate in textul Legii
nr.1456/1993 sunt in vigoare si sunt compatibile cu Legea nr.1456/1993. Sub acest
aspect, Legea nr.1456/1993 se incadreaza in cadrul juridic national. Exista unele
exceptii care vor fi reflectate in sectiunile si capitolele urmatoare.

4.8. Concurenta Legii nr.1456/1993 cu Legea cu privire la medicamente nr.1409/1997:

4.8.1. Obiect de reglementare comun. Ambele legi au in principiu unul si acelasi
domeniu de reglementare. Desi din denumirile lor reiese ca Legeanr.1456/1993 se refera
doar la activitatea farmaceutica: ce este activitatea farmaceutica si care este continutul
acesteia, cine poate desfasura activitatea farmaceutica, in ce forma poate fi desfasurata
activitatea farmaceutica, iar Legea nr.1409/1997 ar urma sa se refere doar la
medicamente: ce este un medicament, remediu medicamentos, produs medicamentos,
preparat farmaceutic, preparat parafarmaceutic, modul de autorizare al acestora, totusi
in realitatea este In mod obisnuit imposibil de a delimita foarte strict obiectele de
reglementare ale celor doua legi.

Dupa cum reiese din textele celor 2 legi, de fapt ele reglementeaza si se refera la
aceleasi categorii. Ambele legi in unele cazuri definesc una si aceeasi notiune (deci repeta
unele si aceleasi norme), in alte cazuri legile prevad solutii juridice diferite pentru unul si
acelasi fapt juridic, iar de cele mai multe ori legile se completeaza una pe alta, fara a fi
efectuata o distinctie stricta ce ar trebui sa contina o lege si ce ar trebui sa contina cealalta.

4.8.2. Notiunile definite in Legea nr.1456/1993 si Legea nr.1409/1997:

Legea nr.1456,/1993 defineste Legeanr.1409/1997 defineste urmatoarele notiuni:

urmatoarele notiuni: -Medicamente (produse medicamentoase)
-Activitate farmaceutica -Substantd medicamentoasa (activa)
-Autorizare (a medicamentelor, altor -Produs medicamentos radioactiv

produse farmaceutice si -Testdri preclinice ale medicamentului
parafarmaceutice) -Testari clinice ale medicamentului
-Expertiza (a medicamentelor) -Denumiri comune internationale (D.C.1.)
-Omologare (a medicamentelor) -Medicament falsificat

-inregistrare (a medicamentelor) -Certificat de Inregistrare a medicamentului
-Medicament neautorizat -Reprezentant oficial

-Perioada de protectie a datelor -Inregistrare a pretului de producitor



-Perioada de protectie a introducerii pe
piata

-Prima autorizare

-Pret de producator

-Pret de achizitie

-Pret de livrare de la producatorul
autohton

-Securitate farmaceutica (art.1)
-intreprindere si
farmaceutica (art.3 alin.(1))
-Remedii medicamentoase (art.4)
-Preparate medicamentoase (art.5)

institutie

-Produce farmaceutice (art.5/1
alin.(1))

-Produse parafarmaceutice (art.5/1
alin.(2))

-Farmacopee (art.7 alin.(1))
-Documentatie analitico-normativa
(art.7 alin.(2))

-Nomenclatorul de stat de medicamente
(art.8 alin.(1))

-AMED (art.9/1 alin.(1))

-Farmacie (art.19/1 alin.(1))

-Personal farmaceutic (art.27 alin.(1))

-Catalog national de preturi de producator la medicamente
-Medicament de referinta (original)
-Medicament generic (art.3)

Analizand tabelul de mai sus, putem concluziona, in esentd, ca notiunile definite in
Legeanr.1456/1993 sunt specifice si sunt utilizate si in Legea nr.1409/1997 si viceversa.
Ba mai mult unele notiuni, fiind In una din aceste definite legi, se utilizeaza preponderent

in cealalta lege.

4.8.3. Domenii comune si specifice de reglementare in Legea nr.1456/1993

si Legea nr.1409/1997:

1 Tipuri de intreprinderi si institutii
farmaceutice. Filiale ale Intreprinderilor
farmaceutice (art.art.3, 19, 19/1, 20/1)

2 Cerinte fata de calitatea medicamentelor
(art.art.6, 7, 8)

3 Elaborarea de medicamente noi (art.9)

4 Statutul AMED (art.9/1)

5 Autorizarea utilizarii, prepararii si

producerii medicamentelor si altor
produse farmaceutice (art.art.10-14)

6 Autorizarea activitatii farmaceutice
(licentiere, acreditare) (art.art.14/1-
14/3)

Specific doar Legii nr.1456/1993

Cerinte fata de medicamente (art.4)

Elaborarea medicamentelor (art.art.9-16)
Statutul AMED (art.6, art.7)

Autorizarea medicamentelor (art.art.14-16;
artart.17-19)

Legea nr.1409/1997 nu se refera la autorizarea
activitatii farmaceutice prin licentiere si
acreditare, dar acest domeniu este reglementat de
alte legi specifice domeniilor licentierii si
acreditarii



7 Controlul de stat al calitatii
medicamentelor si articolelor medicale,
controlul de stat al activitatii
farmaceutice (art.art.15-16, 26)

8 Asistenta cu medicamente a populatiei
(art.art.18-18/3)

9 Preturile la medicamente (art.20)

10 Achizitiile publice centralizate de
medicamente si dispozitive medicale
(art.20/2, art.11 alin.(7))

11 Exercitarea activitatii farmaceutice de
catre personalul farmaceutic si medical
(art.art.22)

Personalul farmaceutic (art.art.27, 28)

12 Importul, exportul, reexportul
medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice si
materiei prime medicamentoase
(artart.23)

Controlul de Stat in domeniul medicamentelor, al
altor produse farmaceutice si parafarmaceutice
(art.8; art.art.20-21; art.art.26-27)

Acest domeniu este reglementat doar tangential in
Legea nr.1409/1997, in schimb este reglementat
amplu de legislatia privind AOAM si de Legea
ocrotirii sanatatii nr.411/1995 (in ceea ce
priveste minimul de asistenta medicala gratuita
garantata populatiei)

Preturile la medicamente (Catalogul national de
preturi) (art.6/1)

Acest domeniu nu este reglementat prin Legea
nr.1409/1997, in schimb este reglementat amplu
prin legislatia specifica domeniului achizitiilor
publice

Acest domeniu nu este reglementat in Legea
nr.1409/1997, fiind reglementat tangential prin
Legea ocrotirii sanatatii nr.411/1995 si Legea cu
privire la exercitarea profesiunii de medic
nr.264/2005

Acest domeniu nu este reglementat prin Legea
nr.1409/1997

Analizand tabelul de mai sus, putem trage concluzia ca, in cea mai mare
parte, ambele Legi (atat cea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456 /1993, cat
si cea cu privire la medicamente nr.1409/1007) reglementeaza domenii comune
ale farmaciei si medicamentului. Din punct de vedere al tehnicii juridice si pentru a
perfectiona legislatia In domeniu se impune necesitatea evitarii dublarilor si
neclaritatilor, astfel incat legislatia cu privire la activitatea farmaceutica sa includa norme
ce tin de organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, iar legislatia cu privire la

medicamente sa se refere strict la domeniul medicamentului.



V. Disfunctionalitdti. Lacune.
5.1. Terminologia utilizatd in Legea nr.1456/1993

Terminologia utilizata In Legea nr.1456/1993 referitoare la medicamente, alte
produse farmaceutice si produse parafarmaceutice este diversa. Notiunile utilizate nu
sunt unificate, de multe ori pentru a defini una si aceeasi categorie se utilizeaza notiuni
diferite. Alteori, desi n textul Legii sunt utilizate unele notiuni acestea nu sunt definite,
nefiind intotdeauna clar ce anume se are in vedere. La fel, este de mentionat ca Legea
nr.1456/1993 si Legea nr.1409/1997 desi au in esenta acelasi obiect de reglementare, de
multe ori utilizeaza notiuni diferite.

Astfel, Legea nr.1456/1993 utilizeaza urmatoarele notiuni:

- Medicament. Desi Legea nr.1456/1993 nu defineste notiunea de "medicament”,
o asemenea definitie o gasim in art.3 din Legea nr.1409/1997, unde medicamentul
si produsul medicamentos sunt privite ca sinonime si sunt definite ca "substante
sau amestecuri de substante autorizate in modul stabilit spre fabricare, import,
export si utilizare, pentru a trata, atenua, preveni, diagnostica o boald, o stare fizicd
sau psihicd anormald ori simptomele lor la om sau animal, precum si pentru a
restabili, corija sau modifica functiile organice ale acestora”.

- Produse farmaceutice, care in art.5/1 alin.(1) din Legea nr.1456/1993 sunt
definite ca fiind "preparatele medicamentoase, remedii medicamentoase, plantele
medicinale, fitopreparatele, preparatele utilizate in stomatologie, preparatele
radiofarmaceutice, cosmeticele cu actiune curativd, serurile, vaccinurile, preparatele
din sdnge, preparatele homeopatice si alte produse medicamentoase, denumite in
continuare medicamente, a cdror comercializare este autorizatd de Ministerul
Sdandtatii, Muncii si Protectiei Sociale”.

Astfel, reiesind din aceasta definitie poate fi pus semnul egalitatii intre produs
farmaceutic = produs medicamentos = medicament = preparat medicamentos = remediu
medicamentos. Pe de o parte, legiuitorul separa notiunile sus-mentionate si le
priveste de parca ar fi diferite, iar pe de alta parte le priveste de parca ar fi sinonime
si nu ar avea regimuri juridice distincte.

In textul Legii nr.1456,/1993 legiuitorul utilizeaz si alte notiuni in afari de produs
farmaceutic si medicament, cum ar fi:

Produse parafarmaceutice (in art.5/1 alin.(2));

Medicament neautorizat (in art.1);

Medicament original (in art.1 la definitia notiunii de "prima autorizare”);
Remedii medicamentoase (in art.4);

Preparate medicamentoase (in art.5).

Unele din aceste notiuni sunt definite in textul Legii nr.1456/1993, altele nu
sunt definite. in acest sens, este necesari o abordare unici pentru a facilita
procesul de aplicare a normelor acestei Legi.



5.2. Unitate farmaceutica sau intreprindere farmaceutica.

Art.1 (In varianta initiald) definea notiunea de activitate farmaceuticd ca fiind un
domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sdndtdtii, care include cercetdri orientate spre
crearea remediilor si preparatelor medicamentoase, analiza, standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitdtii, pdstrarea, informarea, livrarea si eliberarea
acestora populatiei, precum si conducerea unitdtilor farmaceutice si subdiviziunilor lor. In
varianta actuala (In vigoare la data elaborarii prezentului Raport) activitatea
farmaceuticd este definitd ca fiind un domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sdndtdtii, care

include elaborarea medicamentelor (anterior: cercetdri orientate spre crearea remediilor si
preparatelor medicamentoase), (anterior: analiza), standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitdtii, pdstrarea, informarea, livrarea si eliberarea
acestora populatiei, precum si conducerea intreprinderilor farmaceutice si a subdiviziunilor
acestora (anterior: unitdtilor farmaceutice si subdiviziunilor lor), activitati exercitate
numai in cadrul intreprinderii farmaceutice, cu _exceptia cercetdrilor in vederea
elabordrii_si testdrii_ medicamentelor, efectuate in conformitate cu legislatia in
vigoare.

O scurtd analiza a definitiei in vigoare a notiunii de activitate farmaceutica
(inserata in textul Legii nr.1456/1993 prin Legea nr.312/2018) induce asupra
urmatoarelor:

a. Constituie o lacuna faptul ca Legea stabileste ca activitatea farmaceutica
poate fi exercitata doar in cadrul intreprinderii farmaceutice (si nu in cadrul unei
unitati farmaceutice, cum ar fi firesc), deoarece:

- In temeiul pct.1 art.3 din Legea cu privire la antreprenoriat si intreprinderi

nr.892/1992, intreprinderea este forma organizatorico-juridica a activitatii de

antreprenoriat. In esentd activitatea de antreprenoriat este o activitate cu scop
lucrativ (de obtinere a profitului), pe cand activitatea farmaceutica in esenta nu
intotdeauna este o activitate ce are drept scop obtinerea profitului.

- Este de mentionat ca desi art.1 din Legea nr.1456/1993 stabileste ca activitatea

farmaceutica poate fi desfasurata doar in cadrul intreprinderilor farmaceutice,

totusi art.3 din aceeasi Lege stabileste ca activitatea farmaceutica poate fi
exercitata atat in cadrul intreprinderilor, cat si al institutiilor. Institutia in esenta
este un tip de persoand juridicd care nu are drept scop principal obtinerea
profitului si nu desfasoara o activitate comerciala, ci non-comerciala. Astfel, se

impune necesitatea ajustarii art.1 (ce tine de definirea notiunii de activitate
farmaceuticd) cu art.3 din Legea nr.1456/1993, in scopul evitarii lacunelor
constatate.

b. Nu este clar scopul legiuitorului atunci cand in definitia notiunii de
activitate farmaceutica pe de o parte stabileste ca din cadrul activitatii
farmaceutice face parte si activitatea de elaborare a medicamentelor, iar pe de alta
parte stabileste ca activitatea de elaborare a medicamentelor (ca exceptie) nu face
parte din activitatea farmaceutica. Este necesara omiterea acestei lacune si
indicare clara in Legea nr.1456 /1993 a faptului care activitati sunt exceptate si nu
constituie activitate farmaceutica.



Astfel, sub aspectele mentionate Legea nr.1456/1993 nu se inscrie in

contextul cadrului juridic national existent, in special nefiind in concordanta cu
prevederile Codului civil si Legii cu privire la antreprenoriat si intreprinderi

nr.892/1992.

c. Cuvantul "inregistrarea” din definitia notiunii de "activitate farmaceutica”,
in sensul ca inregistrarea medicamentelor constituie o activitate farmaceutica ce
poate fi desfasurata doar in cadrul unei intreprinderi sau institutii farmaceutice,
este utilizat incorect. Inregistrarea este o activitate desfisurati de autorititile
administratiei publice (MSMPS, AMED), fapt mentionat expres in textul Legii
nr.1456,/1993.

5.3. Filiala sau sucursala

Codul civil al RM adoptat la 06.06.2002 continea norme referitoare la filiala si la
reprezentanta persoanei juridice. Astfel, art.102 din Codul civil (In varianta adoptata la
06.06.2002) stabilea ca persoana juridica (inclusiv unitatea farmaceutica) poate institui
filiale in RM si In strainatate. Se stabilea ca filiala nu este persoana juridica. Art.103 din
Codul civil (in varianta adoptata la 06.06.2002) stabilea ca reprezentanta este o
subdiviziune separata a persoanei juridice situata in afara sediului acesteia, care o
reprezintd si 1i apara interesele, mentionandu-se ca reprezentanta nu este persoana
juridica. Legea nr.1456,/1993 la fel utilizeaza notiunea de filiala. Astfel, in art.3 alin.(3) din
Legea nr.1456/1993 se mentioneaza ca "intreprinderile si institutiile farmaceutice pot
infiinta filiale in conformitate cu legislatia in vigoare”. Prin "legislatia in vigoare” se are in
vedere 1n primul rand Codul civil al RM.

La 01.03.2019 in RM au intrat insa in vigoare prevederile Codului civil modernizat,
prevederile Codului civil adoptat la 06.06.2002 fiind in mod esential modificate si
completate. Notiunile de "filiala” si "reprezentanta” ale persoanei juridice au disparut,
fiind inserata in Codul civil modernizat notiunea de "sucursald”. Astfel, conform art.240
din Codul civil modernizat (intrat in vigoare la 01.03.2019) "Sucursala este o subdiviziune
separatd a persoanei juridice, situatd in afara sediului acesteia, care are aparenta
permanentei, propria conducere si dotarea materiald necesard pentru a desfdsura o parte
sau toate activitdtile persoanei juridice... Sucursala nu este persoand juridicd si
functioneazd conform propriului regulament, aprobat de organul care a hotdrat instituirea
eL.”

Astfel, desi Legea nr.1456/1993 mentioneaza ca unitatea farmaceutica
(Intreprinderea si institutia farmaceutica, daca e sa folosim textul utilizat de Legea
nr.1456/1993) poate, In conformitate cu legislatia In vigoare, sa infiinteze filiale, iata ca
legislatia In vigoare nu mai opereaza cu aceasta categorie juridica, care a fost inlocuita cu

categoria "sucursala”.

Prin urmare, pentru a evita disfunctionalitati de ordin juridic se impune
necesitatea modificarii Legii nr.1456/1993, a altor legi din domeniul ocrotirii sanatatii,
actelor normative subordonate legii, precum si statutelor si regulamentelor unitatilor
farmaceutice, in vederea aducerii lor In conformitate cu prevederile Codului civil



modernizat. Printre altele, legiuitorul a acordat si un termen-limita pentru ca toate
autoritatile statului, cat si persoanele juridice de drept privat (inclusiv unitatile
farmaceutice) sa i1si aduca actele sale interne in conformitate cu prevederile Codului civil
modernizat. Acest termen este 01.01.2024 (a se vedea in acest sens art.11 din Legea
nr.1125/2002 pentru punerea In aplicare a Codului civil al RM).

5.4. Achizitii publice de medicamente

Art.20/2 din Legea nr.1456/1993 stabileste ca achizitiile publice centralizate de
medicamente si dispozitive medicale sunt organizate de catre CAPCS. Art.10 din Legea
nr.1456/1993 stabileste ca medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicala decat
cu autorizatia MSMPS. Totodat3, art.11 alin.(7) din Legea nr.1456,/1993 stabileste ci: ”In
cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in masa, alte
cazuri ce amenintd sandtatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe
piata farmaceuticd), AMED este in drept sa permitd importul, distribuirea si folosirea
in practica medicald a medicamentelor, altor produse farmaceutice, necesitatea
reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente, parafarmaceutice
si materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, dar
autorizate in tara de origine”.

Cu referire la normele expuse, mentionam:

- Art.11 alin.(7) din Legea nr.1456/1993 este expus iIntr-o redactie extrem de
neclara.

- Art.11 alin.(7) lasa loc de o interpretare foarte larga in sensul ca In orice situatie,
sub pretextul necesitatii reducerii pretului la medicamente, poate fi emisa
permisiunea de a achizitiona medicamente neautorizate in RM. Legea nu stabileste
clar criteriile cand ar putea fi permisa achizitionarea medicamentelor neautorizate
si se pare ca insasi dorinta de a reduce pretul la acestea este un criteriu distinct
care ar putea determina autoritatile sa permita achizitionarea medicamentelor
neautorizate in RM, cu toate ca din start nu poate fi stabilit cu certitudine pretul
achizitionarii medicamentelor autorizate.

- Nu este clara a cui urmeaza sa fie initiativa ca AMED sa permita utilizarea,
importul, achizitionarea medicamentelor neautorizate In RM: a CAPCS, a altor
entitati care efectueaza achizitii publice de medicamente, a Ministerului de resort,
din oficiul AMED, a importatorului, a producatorului.

- In principiu, doar faptul necesititii reducerii preturilor la medicamentele
procurate prin intermediul procedurilor de achizitii publice, nu poate constitui in
sine temei pentru a permite importul si respectiv utilizarea In practica medicala a
medicamentelor neautorizate in RM. Este necesar ca legiuitorul sa stabileasca
norme mai clare, pentru a asigura o concurenta loiala, egalitatea in drepturi a
entitatilor de pe piata medicamentelor, cat si pentru a exclude orice posibilitate de
abuz.

Desi Legea nr.1456/1993 nu prevede, totusi MSMPS a aprobat Ordinul nr.559 din
29.06.2017 (publicat in MO al RM, 2017, nr.253-264) prin care vine sa concretizeze unele



aspecte ale autorizarii importului medicamentelor, altor produse farmaceutice,
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in RM. Totusi Ordinul
MSMPS nr.550/2017 nu se refera absolut deloc la autorizarea importului medicamentelor
pentru necesitarea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente, chiar
daca acest temei de permitere a importului medicamentelor neautorizate a fost introdus
in Legea nr.1456/1993 prin Legea nr.63 din 06.04.2017 (publicata in MO al RM din
19.05.2017 si respectiv intratd in vigoare din aceasta data).

5.5. Controlul de stat al activitatii farmaceutice

Art.15 din Legea nr.1456/1993 stabileste ca:

(1) Controlul de stat al calitdtii medicamentelor si produselor parafarmaceutice il
efectueazda AMED.

(2) Sistemul controlului si supravegherii de stat a calitdtii medicamentelor este
organizate de AMED.

(3) Controlul de stat la persoanelor care practicd activitate de intreprinzdtor se
planificd, se efectueazd si se inregistreazd in conformitate cu prevederile Legii nr.131
din 08 iunie 2012 privind controlul de stat asupra activitdtii de intreprinzdtor.”

In continuare, art.16 din Legea nr.1456/1993 stabileste modul de efectuare a
controlului de stat, mentionand urmatoarele:

“(1) Controlul de stat al calitdtii medicamentelor si produselor parafarmaceutice
produse la intreprinderile si institutiile farmaceutice din republicd se efectueazd in
conformitate cu cerintele Farmacopeei si altei documentatii analitico-normative
aprobate de Ministerul Sandtdtii, Muncii si Protectiei Sociale.

(2) Controlul calitdtii medicamentelor, materiei prime medicamentoase i
produselor parafarmaceutice importate se efectueazd in conformitate cu prevederile
farmacopeelor in vigoare sau in corespundere cu cerintele documentelor analitico-
normative aprobate in modul stabilit de Ministerul Sdndatdtii, Muncii si Protectiei
Sociale.

(3) Controlul de stat al calitdtii medicamentelor autohtone si de import este exercitat
de cdtre AMED, in conformitate cu regulamentele aprobate de MSMPS.

(3/1) Controlul de stat al activitdtii de intreprinzdtor exercitat in cadrul
intreprinderilor farmaceutice si filialelor acestora, care activeazd in domeniul
distribuirii angro si cu amdnuntul a medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice, precum si a dispozitivelor medicale se realizeazd de cdtre Agentia
Nationald pentru Sandtate Publicad.

(4) Organele abilitate de Guvern elaboreazd si implementeazd sisteme
informationale automatizate ce asigurd plasarea pe piata farmaceuticd doar a
medicamentelor supuse controlului calitdtii si fabricate sau importate in mod legal”.

Din sensul prevederilor legale citate (art.15 si art.16) reiese ca AMED efectueaza
controlul de stat al calitatii medicamentelor si produselor parafarmaceutice, iar cand
acest control asupra calitatii medicamentelor este desfasurat in cadrul intreprinderilor
(persoanelor care practica activitatea de intreprinzator), AMED planifica, efectueaza si
inregistreaza controlul conform Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra
activitatii de Intreprinzator. Totodata, ANSP efectueaza controlul de stat asupra activitatii
de Intreprinzator ce tine de distribuirea angro si cu amanuntul a medicamentelor.



In continuare, Legea nr.131/2012 stabileste in anex lista organelor de control si
domeniile aferente acestora, iar AMED nu este conform acestei ultime legi organ de
control (inclusiv In ceea ce priveste controlul calitatii medicamentelor si produselor
parafarmaceutice), in anexa la Legeanr.131/2012 regasindu-se doar ANSP. Conform Legii
nr.131/2012 AMED nu are absolut nici o competenta de a desfasura careva controale in
cadrul persoanelor juridice care practica activitate de intreprinzator.

In acest sens, art.15 si art.16 din Legea nr.1456/1993 si prevederile Legii
nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator urmeaza a fi

ajustate.

5.6. Farmacia si tipurile farmaciei

Art.19/1 din Legea nr.1456/1993 stabileste ca farmacia este o intreprindere
farmaceutica, parte componenta a sistemului de sanatate, cu drept si obligatiune de
acordare a asistentei cu medicamente, cu alte produse farmaceutice si parafarmaceutice
si de prestare a altor servicii farmaceutice orientate spre beneficiul populatiei, fiind
distinse 3 tipuri de farmacii:

Farmacia de circuit deschis (de acces public, comunitard), destinata publicului
larg, care asigura asistenta farmaceutica in conformitate cu reglementarile legale,
indiferent de domiciliul pacientului, inclusiv in cazuri de urgente medicale;
Farmacia cu circuit inchis, care asigurd cu medicamente numai pacientii
internati Intr-o IMS de stationar;

Farmacia universitara, care este baza de invatamant, de cercetare, de producere
a medicamentelor si a altor produse farmaceutice, infiintata de comunitatea
universitara in cadrul Facultatii de farmacie ca farmacie cu circuit deschis.

Cu referire la aceasta clasificare, atragem atentia la faptul ca farmacia universitara
este In esenta un fel de farmacie de tip deschis, pe de o parte. Pe de alta parte, nu este clar
cine poate fi conform art.19/1 alin.(2) lit.c) din Legea nr.1456/1993 fondator al farmaciei
universitare. Ori, notiunea de "comunitate universitara” nu este definitd in Legea
nr.1456/1993. Nu este definita aceasta notiune nici de Codul educatiei, desi o utilizeaza.
Sensul notiunii de “comunitate universitara” este mai mult unul filosofic si nu unul juridic,
insemnand in cea mai simpla acceptiune "totalitatea profesorilor si studentilor” institutiei
de invatamant superior. Astfel, nu este clar daca o farmacie creata de un cerc de profesori
si/sau studenti ai unei universitati de profil medical/farmaceutic este farmacie
universitara sau nu. La fel, nu este clar de ce legiuitorul nu a mentionat direct ca farmacia
universitara se fondeaza de catre instituia de invatamant medical/farmaceutic, dar a
preferat sa faca referire la o subdiviziune structurala posibila (facultatea de farmacie) a
acestei institutii de invatamant.

Pentru comparatie, spre exemplu in legislatia Romaniei nu este prevazut ca tip
separat de farmacie, farmacia universitara (a se vedea in acest sens Capitolul I din Legea
farmaciei nr.266/2008, publicatd in Monitorul Oficial al Romaniei din 12.01.2009).
Consideram ca statutul juridic al farmaciei universitare urmeaza a fi definit clar,
atat in ceea ce priveste fondatorul, cat si in ceea ce priveste serviciile prestate,
forma de organizare (cu sau fara personalitate juridica distincta), cu stabilirea
clara a atributiilor si competentelor.



5.7. Autorizarea medicamentelor

Probabil cel mai des modificat capitol din Legea nr.1456/1993 este cel referitor la
autorizarea medicamentelor.

5.7.1. Art.10 din Legea nr.1456/1993 stabileste ca medicamentele nu pot fi
utilizate in practica medicala decat cu autorizatia MSMPS. Concomitent art.11 alin.(5) din
aceeasi Lege stabileste ca se interzice utilizarea in practica medicala a medicamentelor,
altor produse farmaceutice si parafamaceutice fara autorizarea AMED. Prin urmare,
Legea nr.1456/1993 contine 2 norme contradictorii in ceea ce priveste autoritatea
publica competenta sa autorizeze medicamentele pentru utilizarea in practica
medicala: pe de o parte, se stabileste in Lege ca aceasta este competenta MSMPS, iar pe
de alta parte, se stabileste in aceeasi Lege ca aceasta este de competenta AMED. Aceasta
lacuna urmeaza a fi inlaturata. Faptul ca MSMPS a emis Ordinul nr.739 din 23.07.2019
(MO al RM, 2012, nr.254-262) cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare, prin care a
stabilit ca autorizarea se efectueaza de AMED, nu Inlatura aceasta lacuna. Pentru a evita
ambiguitati si disfunctionalitati urmeaza a fi expus in mod clar anume in lege si nu in
actele normative subordonate legii, cum ar fi ordinele Ministerului care este autoritatea
competenta.

5.7.2. Nu putem sa nu atentionam asupra unor sintagme folosite la acest capitol
care, in opinia noastrd, nu sunt tocmai compatibile cu limbajul juridic ce urmeaza a fi
folosit intr-o lege.

Spre exempluy, in art.11 alin.(4) din Legea nr.1456 /1993 se stabileste ca "Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale intreprinde mdsuri in vederea asigurdrii
autorizdrii medicamentelor ... in termen de pdnd la 90 de zile de la data depunerii cererii de

autorizare.” Ori, sintagma "Intreprinde masuri” din aceasta norma nu este tocmai cea mai
reusita. Agentia este obligata sa se expuna in privinta cererii de autorizare in termen de
90 de zile. Daca are nevoie de mai mult timp, trebuie sa fie prevazuta posibilitatea
prelungirii acestui termen cu inca 30 (60, 90) zile, in temeiul unei decizii motivate a
Agentiei. Faptul ca Legea prevede ca Agentia doar va intreprinde mdsuri pana la urma nu
inseamna nimic si nicidecum nu inseamna o disciplinare a autoritatii publice, o excludere
a posibilelor abuzuri.

Un alt exemplu, de data aceasta de folosire a unui limbaj diferit pentru aceeasi
categorie juridicd. In art.11/2 alin.(1) litb) din Legea nr.1456 /1993 se stabileste ci AMED
respinge cererea de autorizare a unui medicament in cazul in care "raportul risc-beneficiu
nu este favorabil’. In art.11/4 alin.(1) lit.a) se stabileste cd AMED retrage certificatul de
inregistrare a medicamentului in cazul in care medicamentul prezinta o ”"corelatie risc-
beneficiu necorespunzdtoare”. Ambele aceste sintagme prezinta riscuri de interpretare
vaga, dar situatia cand de fapt se are In vedere un singur fenomen, dar intr-o singura lege
este denumit in diferite moduri poate duce la interpretari inca mai arbitrare.

Exista si alte exemple cand limbajul folosit nu este tocmai cel mai reusit din punct
de vedere al tehnicii juridice:



- "Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale examineazd situatia creatd si
este obligatd sd ofere solicitantului un rdspuns privind examinarea si solutionarea
contestatiei in termen de 30 de zile” (art.11/2 alin.(3)) - limbajul urmeaza a fi mai
sobru, autoritatile publice examineaza contestatii, plangeri, cereri etc.;

- "In caz de urgentd (alerte ale OMS, si Agentiei Europene a Medicamentului,
notificdri privind calitatea...) in vederea protejdrii sdndtdtii populatiei, Agentia
suspendd folosirea pe teritoriul Republicii Moldova a unui medicament autorizat si
retrage din Nomenclatorul de stat medicamentul autorizat, dar care s-a dovedit a fi
ofensiv” (art.11/3 alin.(3)) - sintagma "dar care s-a dovedit a fi ofensiv” este de
prisos si mai este si ambigua. Este de prisos din motiv ca o norma juridica nu
necesita a se justifica chiar In textul ei. Este ambigua pentru ca aduce neclaritate:
este suficientd alerta OMS sau mai trebuie sa se dovedeasca ca medicamentul este
ofensiv (si cum trebuie sa se dovedeasca: prin studii, teste sau in alt mod?);

- "Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale suspendd certificatul de
inregistrare a medicamentului in cazul in care producdtorul a schimbat datele
cuprinse in dosarul pus la baza autorizdrii acestuia, fdrd a anunta Agentia, ceea ce
poate aduce prejudicii inofensivitdtii produsului si/sau drepturilor consumatorului”
(art.11/3 alin.(1)) - iarasi sintagma "ceea ce poate aduce prejudicii inofensivitatii
produsului si/sau drepturilor consumatorului” este neclara si ambigua. Aceasta
sintagma este de prisos si se pare ca se doreste a fi o justificare a Intregii norme
prevazute laart.11/3 alin.(3). Totodata este ambigua din motiv ca nu este clar daca
producatorul a schimbat datele cuprinse in dosarul pus la baza autorizarii
medicamentului fara a anunta Agentia, dar nu exista informatii, ca aceasta poate
prejudicia inofensivitatii produsului, este sau nu in drept (ori obligata) Agentia sa
suspende certificatul de inregistrare? Optdm pentru excluderea pe viitor a
sintagmei "ceea ce poate aduce prejudicii inofensivitatii produsului si/sau
drepturilor consumatorului” din textul acestei norme.

-Tnart.11/2 alin.(1) lit.a) se stabileste ci "Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale respinge cererea de autorizare a unui medicament in cazul in care se
constatd necorespunderea documentelor depuse pentru autorizare cu cerintele
prevdzute la art.11 alin.(2)".

Art.11 alin.(2) este o normai de trimitere la o Hotirare de Guvern si prevede: "In
vederea initierii procedurii de autorizare a unui produs medicamentos de uz uman
solicitantul depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: a) cererea de
autorizare; b) dosarul pentru autorizare in conformitate cu cerintele aprobate de Guvern”.
Problema este ca Guvernul nu a stabilit, prin hotarare, cerinte pentru dosarul de
autorizare, acest lucru fiind stabilit prin ordine ale MSMPS.

Art.11/2 din Lege se refera la respingerea cererii de autorizare si este in esenta cu
un continut punitiv, de aceea interpretarea urmeaza a fi efectuata in sens Ingust si strict.
Prin urmare, in coroborare cu art.11 alin.(2) art.11/2 este practic nefunctional.

5.7.3. Multe texte din Legea nr.1456/1993 sunt expuse la timpul viitor si nu la
prezent, conform cerintelor tehnicii legislative, inclusiv art.11/5.



La art.11/5 alin.(1) nu este necesara utilizarea textului "Prin derogare de la
legislatia privind secretul comercial si accesul la informatie si fdrd a aduce atingere
legislatiei privind protectia proprietitii industriale”, deoarece legea speciald oricum are
prioritate fata de legea generala. Altfel , ar trebui intotdeauna cand scriem norme speciale
privind autorizarea medicamentelor, protectia datelor si nu numai, sa specificam ca se
deroga de la alte norme cu caracter general.

5.8. Amplasarea farmaciilor

Un alt aspect discutabil din textul Legii nr.1456/1993 tine de amplasarea
farmaciilor, fapt reglementat de art.19 din Lege, care prevede:

”(4) Farmaciile (filialele) nou-fondate vor fi amplasate la o distantd de cel putin 250
metri (cale accesibild) de la farmacia (filiala) existentd si la o distantd de cel putin
500 metri (cale accesibild) de la farmacia existentd cu functie de preparare a
medicamentelor extemporale.

(5) Pentru infiintarea farmaciei se stabilesc normative demografice. Numdrul de

locuitori este dovedit prin adeverinta eliberatd de autoritatea administratiei publice

locale. In municipii, orase, centre raionale si alte localitdti cu statut de oras o

farmacie se infiinteazd la un numdr de la 3000 pdnd la 4000 de locuitori.”

Nu vom pune in discutie aspecte ce tin de corespunderea acestor prevederi cu
prevederile Constitutiei ce tin de libera initiativd economica si concurenta loialg,
garantate de art.9 alin.(3) din Legea Suprema. Exista opinii diferite si divergente la acest
capitol. La elaborarea eventuald a noilor reglementari in domeniul activitatii
farmaceutice, acest aspect urmand a fi discutat si analizat profund. Astazi practic este
imposibil de a fi lansate alte farmacii si filiale ale farmaciilor de catre unitati farmaceutice
nou-create In orasele mari si municipii.

Totusi, tinem sa remarcam ca chiar si in modul cum aceste norme sunt expuse in
art.19 din Legea nr.1456/1993 sunt mai multe disfunctionalitati:

- Nu este clar daca filiale (sucursale) ale aceleasi farmacii pot sau nu sa fie
amplasate mai aproape de distanta specificata in Lege;

- Nu este clar care sunt consecintele juridice ale amplasarii totusi a unor farmacii
(filiale) cu incalcarea normativelor legale de amplasare (ori, aceasta nu este temei
pentru neacreditare sau pentru retragerea licentei de activitate);

- Nu este clar cine anume si la care etapa verifica amplasarea si ce actiuni poate
intreprinde in caz de constatare a incalcarii;

- Sintagma ”"cale accesibila” este foarte ambigua si susceptibila de diferite
interpretari, fapt ce poate duce la disfunctionalitati in aplicarea legii;

- Nu este clar mecanismul de eliberare de catre autoritatile administratiei publice
locale a adeverintelor privind numarul populatiei (in baza caror informatii
(recensamant sau numarul populatiei luate la evidenta permanenta si/sau
temporard; numarul populatiei de facto etc.) si la ce data (la ziua eliberarii
adeverintei sau la alta data.



V1. Concluzii

Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica este o lege organica
adoptata la 25.05.1993 si intrata in vigoare la aceeasi data. Legea nr.1456/1993 a
fost publicata in Monitorul Parlamentului nr.7 din 30.07.1993. Ulterior a fost
republicata in MO al RM nr.26-27, 1998.

Pe parcursul activitatii Legea nr.1456/1993 a fost modificata de 22 ori prin tot
atatea acte legislative. Continutul initial al Legii nr.1456/1993 fata de continutul
actual al Legii respective a suferit modificari esentiale. Practic conceptul initial al
Legii nu s-a pastrat.

Legea nr.1456/1993 a fost o singura data obiect de examinare la Curtea
Constitutionala a RM. Astfel, prin Hotararea Curtii nr.10 din 15.02.2001 au fost
declarate constitutionale prevederile art.20 din Legea nr.1456/1993 referitor la
plafonarea preturilor la medicamente.

Principalele autoritati implementatoare ale Legii nr.1456/1993 sunt: Guvernul,
MSMPS si AMED. Nu toate actele normative subordonate Legii nr.1456/1993 au fost
elaborate si aprobate de autoritatile implementatoare. Unele acte normative
subordonate Legii nr.1456 /1993 au fost aprobate de o autoritate implementatoare,
desi Legea nr.1456/1993 prevede ca aceasta este de competenta altei autoritati.
Autoritatile implementatoare urmeaza sa depuna mai mult efort din punct de
vedere al tehnicii juridice: sa indice in actele normative subordonate Legii
nr.1456/1993 care anume prevederi ale acesteia se executa prin emiterea actelor
normative subordonate, sa utilizeze in denumirea si continutul actelor normative
subordonate terminologia utilizata in Legea nr.1456,/1993.

in esentd, prevederile Legii nr.1456,/1993 se incadreazi in cadrul juridic national
(cu exceptii). Legile la care se face expres referinta in Legea nr.1456/1993 sunt in
vigoare si nu contin, la 0 examinare sumara, prevederi incompatibile cu Legea
nr.1456/1993. Totusi, este necesar de adus Legea nr.1456/1993 in concordanta cu
prevederile Codului civil modernizat (in ceea ce priveste formele organizatorice ale
unitatilor farmaceutice; organizarea sucursalelor (filialelor) etc.); cu prevederile
Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator (in
vederea excluderii contradictiei ce tine de competentele de control ale AMED).

Terminologia utilizata in textul Legii nr.1456 /1993 urmeaza a fi clar definita. Unele
notiuni sunt privite in textul Legii nr.1456/1993 atat ca sinonime, cat si ca fiind
categorii juridice distincte (de exemplu, produs farmaceutic = produs
medicamentos = medicament = preparat medicamentos = remediu medicamentos).
Legiuitorul nu are o abordare unica in ceea ce priveste definirea notiunilor utilizate
in lege. Unele notiuni utilizate in Lege sunt definite (medicament, produs
farmaceutic, produs parafarmaceutic), alte notiuni nu mai putin complicate decat



cele mentionate, desi la fel sunt utilizate in lege, nu sunt definite (medicament
original, medicament de referinta etc.).

Exista o concurenta intre Legea nr.1456/1993 si Legea nr.1402/1997 cu privire la
medicamente in ceea ce priveste definirea si utilizarea notiunilor esentiale din
domeniul activitatii farmaceutice, reglementarea subdomeniilor acestei activitati.
Intuitiv nu intotdeauna este posibil de determinat cu usurinta care domenii si
subdomenii pot fi reglementate de fiecare din aceste Legi in parte. in textul
prezentului Raport este inserat un tabel care constata ca in cea mai mare parte
ambele Legi reglementeaza unele si aceleasi domenii. Domeniile specifice fiecarei
din Legi in parte sunt minore in raport cu cele care sunt comune.

Constituie o lacuna faptul ca Legea stabileste ca activitatea farmaceutica poate fi
exercitati doar in cadrul intreprinderii farmaceutice. intreprinderea farmaceutici
in esenta este o forma organizatorico-juridica a unitatii farmaceutice care are drept
scop principal obtinerea profitului din activitatea desfasurata, fapt care nu este
intotdeauna specific activitatii farmaceutice. Din acest motiv, preferabila este
utilizarea notiunii de "unitate farmaceutica” sau altele asemenea. Stabilirea insasi
a modului de organizare a unei activitati in domeniul farmaceutic este apanajul
altor legi (in special, al Codului civil).

Tinand cont de faptul ca la 01.03.2019 au intrat in vigoare modificarile esentiale
ale Codului civil (Codul civil modernizat), care stabileste in art.240 ca "Sucursala
este o subdiviziune separatd a persoanei juridice, situata in afara sediului acesteia,
care are aparenta permanentei, propria conducere si dotarea materiald necesara
pentru a desfasura o parte sau toate activitdtile persoanei juridice... Sucursala nu
este persoand juridica si functioneaza conform propriului regulament, aprobat de
organul care a hotdrat instituirea ei.”, este necesar de ajustat in acest sens si Legea
nr.1456/1993, alte acte legislative si normative, precum si statutele si
regulamentelor unitatilor farmaceutice.

Statutul juridic al farmaciei universitare urmeaza a fi definit clar, atat in ceea ce
priveste fondatorul (astazi fondator poate fi "comunitatea universitara”, nefiind
clar in esenta cine anume, cum pentru ce poate crea o farmacie universitara), cat si
in ceea ce priveste serviciile prestate, forma de organizare (cu sau fara
personalitate juridica distincta in cadrul institutiei de invatamant), cu stabilirea

clara a atributiilor si competentelor.

Este necesar de exclus lacuna existenta in definitia notiunii de "activitate
farmaceutica” din art.1 al Legii nr.1456/1993, unde pe de o parte se stabileste ca
din cadrul activitatii farmaceutice face parte si activitatea de elaborare a
medicamentelor, iar pe de alta parte stabileste ca activitatea de elaborare a
medicamentelor (ca exceptie) nu face parte din activitatea farmaceutica. Este
necesara omiterea acestei lacune si indicarea clara in Legea nr.1456/1993 a
faptului care activitati sunt exceptate si nu constituie activitate farmaceutica.



Este necesara eliminarea lacunei din art.11 alin.(7) din Legea nr.1456/1993 care
stabileste ci: "In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii,
intoxicatii in masd, alte cazuri ce amenintd sandtatea oamenilor; absenta analogilor
sau a substituentilor pe piata farmaceutica), Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este in drept sa permita importul, distribuirea si folosirea in
practica medicala a medicamentelor, altor produse farmaceutice, necesitatea
reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de medicamente, parafarmaceutice
si_materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, dar
autorizate in tara de origine” atat din punct de vedere al tehnicii juridice (ori
redactia acestui text nu este clara), cat si conceptual (in sensul stabilirii clare a
criteriilor cand ar putea fi permisa achizitionarea medicamentelor neautorizate,
precum si a procedurii de achizitionare a medicamentelor in acest caz).

Legea nr.1456/1993 contine 2 norme contradictorii in ceea ce priveste autoritatea
publica competenta sa autorizeze medicamentele pentru utilizarea in practica
medicala: pe de o parte, se stabileste in Lege ca aceasta este competenta MSMPS, iar
pe de alta parte, se stabileste in aceeasi Lege ca aceasta este de competenta AMED.
Aceasta lacuna urmeaza a fi inlaturata, deoarece nu este corect din punct de vedere
al tehnicii juridice ca una si aceeasi competenta sa fie atribuita unor entitati
diferite, chiar daca in practica doar o entitate o exercita.

Art.15 si art.16 din Legea nr.1456/1993 si prevederile Legii nr.131/2012 privind
controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator urmeaza a fi ajustate. Pe de o
parte, conform art.15 si 16 din Legea nr.1456/1993 AMED are atributia de control
in ceea ce priveste calitatea medicamentelor, iar acest control urmeaza sa se
efectueze conform Legii nr.131/2012 privind controlul de stat asupra activitatii de
intreprinzator, iar pe de alta parte acest din urma act legislative stabileste ca AMED
nu are atributii de control.

Tinand cont de lacunele si disfunctionalitatile constatate, este necesar de arevedea
continutul Legii nr.1456/1993, textul acesteia urmand a fi redactat din punct de
vedere al tehnicii juridice. La fel, este necesar de a exclude dublarile ce tin de
reglementarile in domeniul medicamentului cu Legea nr.1402/1997, precum si a
intreprinde masuri pentru o mai buna integrare a legislatiei in domeniul
farmaceutic cu cadrul juridic national (Codul civil modernizat, legislatia in
domeniul controlului de stat etc.). In acest sens, se impune modificarea
substantiala a textului Legii actuale, ceea ce implica expunerea acestei Legi in
redactie noua si republicare.






