RAPORT
DE EVALUARE EX-POST DE IMPACT
A LEGII 1456-X1I DIN 25.05.1993
CU PRIVIRE LA ACTIVITATEA
FARMACEUTICA .......:::..




Acest raport a fost realizat In cadrul proiectului “Armonizarea legislatiei nationale in domeniul farmaciei
la bunele practici internationale” implementat de Centrul pentru Politici si Analize In Sanatate (Centrul
PAS) cu suportul financiar al Fundatiei Soros-Moldova/Departamentul Sandtate Publica. Informatiile
prezentate si concluziile emise de acest raport apartin in exclusivitate autorilor si nu sunt impartasite
neaparat de Fundatia Soros-Moldova.

SO0/0.

UNDATIA

Q

1 0/ d ova we act today far tomorrow’s future!

Autori:

Adauji Stela, dr. st. farm., conf. univ., Leadership
Brumarel Mihalil, dr. st. farm., conf. univ.
Safta Vladimir, dr. hab. st. farm.,, prof. univ.
Buliga Valentina, dr. st. farm,, asist. univ.



Continut

JIT w1 o) =) T2 (=) o 1 (o) G 4
O 11 . « 5
LI, SUINAT EXECULIV ...t e bbb e b bbb e bbb e e e bbb bbb s 6

I11. Scopul si obiectivele evaluarii ex-post de impact a Legii cu privire la activitatea

farmaceutiCaA NI TA56/1993 ...ttt s b s s bbb 7
3.1 SCOPUL EVAIUATT c.uveurreereereeereteesseessee et esses s ssessses bbb s bbb a R bR bRk b a b 7
3.2, ODIECHVEIE EVAIUATTT ..reereeerereseesseeseeseersessesssesssessse s s sssess s ssssss bbb s bR bbb bbb 7

IV. Metodologia aplicata la efectuarea evaluarii ex-post de impact a Legii cu privire la

activitatea farmaceutica NIL1456 /1993 ...t st 8
4. 1. MEtOAELE A€ EVAIUATE ......ceeeereereeect ettt sa bbb s s bbb 8
4.2. Instrumentele utilizate pentru colectarea si analiza datelor ........n—————— 8

4.2.1.  ANnaliza iNfOrMALIET PTIMATE:! .ueureereeerrereereersseessseseesse s s ss s ss st sss s s ssssssssssesas 8
4.2.2. Analiza informatiel SECUNUATE: .......weoeereerrreenreeseesseessessssssssssesssssssssssssssessssssssssssssssssssssssssssssssssseeeas 9
4.3. Procedurile si pasii de colectare si analiza a datelor ... ———— 9

V. Informatii generale despre Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456,/1993....10
ST I Yol0) o R VRS W 0] o) (=Tt 77 =3 LT Ul b )L PP 10
5.2. EvOlutia actulul @VAlUAt. ... sessseessessssessssssessssssssesssssssessssssssssssesssessssesssssssessseseas 10
5.3. Cadrul legal conex, aferent Si SECUNAAT ......ouvueeenreenmeeneesseesseessesse s ssessesssess s ssssssssssssssssssssassssssns 12
5.4. Autoritdtile implementatoare ale actului eValuat ... ————— 25
5.5. Beneficiarii aCtUIUL @VAIUAL ...ttt sssess s ssse bbb sssass bbb s en b 26

VI. Descrierea evaluarii ex-post de impact a Legii cu privire la activitatea farmaceutica

NI L4560 /1993 ...ttt e as s e s s RS s SRR REReeEEReR e R e 27
6.1. Metodele Si tENNICIIE ... ————————— 27
6.2. INIEDATIIE ST AIMENSTUNILE...vvvvvveeeeeeveeeeeeseessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssssssssssesssssssesessessessssseees 27
6.3. Consultarea implementatorilor si a grupurilor tiNtA ... eesseersessessseessesseesseeseeens 29

VL COMCIUZII......oevceeeetre ettt ettt s s SRR e 32
7.1. Principalele constatari ale @VAlUATTT ..o sesse s ssss s sssssssssseens 32
7.2. Legdtura cauzala intre interventia actului evaluat si rezultatele observate........cneeneeen. 34

VIIL RECOMANAEAT N .......cuieetrieseteeseeecese s asses s ssss s s ssss s s EanR bnes b ban 35
8.1. Optiunile disponibile pentru actul Valuat........ccoeemrereerneeeneeeesees s ssesseesseesseeens 35
8.2. Linii directoare pentru procesul de adoptare a unui nou act de reglementare a activitatii

FATINACEULICE. ..eeuevrceeereeeseet et b bbb bbb bbbt 35



Lista abrevierilor

AM
AMDM
ANSP
CC

CF

CMF

CS
CNAM
CP

CvV
DAN
IMSP
INF

HG

LAF

LM
MADRM
MS
MSPS
MSMPS
NSM
RM

SIA "NSM”
UE
USMF

Agentia Medicamentului

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

Agentia Nationald pentru Sanatate Publica

Codul Contraventional

Codul Fiscal

Centrul Medicilor de Familie

Centrul de Sanatate

Compania Nationala de Asigurari in Medicina

Codul Penal

Codul Vamal

Documentatia analitico-normativa

Institutie Medico-Sanitara Publica

Institutul National de Farmacie

Hotarare de Guvern

Legea cu privire la activitatea farmaceutica 1456-XII din 25.05.1993
Legea cu privire la medicamente 1409-XIII din 17.12.1997
Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului

Ministerul Sanatatii

Ministerul Sanatatii si Protectiei Sociale

Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale

Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor

Republica Moldova

Sistemul Informational Automatizat "Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor”
Uniunea Europeana

Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu”



I. 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 aceasti 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 rationalda in dezvoltarea si lansarea farmaciilor comunitare, sa releve premise
pentru dezvoltarea durabilad 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
sanatate farmaciile comunitare impreuna cu institutiile de Asistenta Medicala Primara presteaza
servicii, care sunt 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 a Legii cu privire la activitatea farmaceutica
nr.1456/1993, Centrul PAS a apelat la colaboratorii Catedrei de farmacie sociala "Vasile
Procopisin” a USMF "Nicolae Testemitanu”, in special la dna Stela Adauiji, dr. st. farm., conf. univ.,
sef al acestei Catedre, dl Mihail Brumarel, dr. st. farm., conf. univ., dl Vladimir Safta, dr. hab. st.
farm., prof. univ. si dna Valentina Buliga, dr. st. farm., asist. univ. Astfel a fost realizata evaluarea
ex-post de impact, care a analizat eficienta Legii nr.1456/1993, indeplinirea scopului si a
obiectivelor legii, identificarea necesitatilor beneficiarilor din sistemul de sanatate neacoperite
de lege sau deficientele acesteia determinate de noile cerinte inaintate de piata farmaceutica si
de bunele practici, Inregistrate la nivel international, precum si posibilitatea de a imbunatati
implementarea acestei legi.

Acest Raport a fost elaborat in cadrul activitatilor de sustinere si promovare a bunei
guverndri in sistemul de sanatate, prin monitorizarea independenta si neutra a politicilor
publice din domeniul sanatatii, In cadrul proiectului "Armonizarea legislatiei nationale in
domeniul farmaciei la bunele practici internationale”, implementat de Centrul PAS cu suportul
financiar al Fundatiei Soros-Moldova/Departamentul Sanatate Publica si reflecta evaluarea ex-
post de impact a Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456/1993. Evaluarea ex-post de
impact a fost realizatd 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.

1 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



II. Sumar executiv

Adoptarea Legii cu privire la activitatea farmaceuticd in anul 1993 a asigurat
functionalitatea echilibrata a pietei farmaceutice in RM. Au fost stabilite tipurile de intreprinderi
(farmaceutice), conditiile de activitate a lor pe piata. La 15 februarie 2020 in Republica Moldova
activau 1450 de unitati farmaceutice (1016 amplasate in localitati urbane si 434 - in localitati
rurale), care desfasoara diverse genuri de activitate farmaceutica, licentiata sau nelicentiata,
dintre care: 1222 farmacii comunitare si filiale ale acestora; 105 farmacii ale IMSP (5 din ele
licentiate); 34 de sectii farmaceutice ale CMF (CS) cu 122 de filiale licentiate; 12 intreprinderi
de fabricare a medicamentelor; 55 depozite farmaceutice cu propriile filiale; Centrul Stiintific al
Medicamentului din cadrul USMF ”“Nicolae Testemitanu”; Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale; 2 institutii de invatamant pentru pregatirea cadrelor farmaceutice -
USMF ”Nicolae Testemitanu” (Facultatea de Farmacie) si Centrul de Excelenta In Medicina si
Farmacie ,Raisa Pocalo” (Sectia Farmacie), precum si alte institutii In care activeaza 1900 de
farmacisti si 1350 d laboranti-farmacisti (asistenti farmacisti).

RM a asigurat un sortiment vast de produse farmaceutice si parafarmaceutice lansate pe
piatd, a fost constituit si functioneaza eficient Sistemul National de Asigurare a Calitatii asistentei
farmaceutice. Reglementarea preturilor la produsele farmaceutice a asigurat un echilibru
acceptabil Intre interesele si rezultatele economice ale subiectilor de pe piata farmaceutica, dar
si protectia consumatorilor de medicamente. Totodata, politicile de preturi nu au contribuit la
imbunatatirea accesului economic al populatiei la medicamente, inclusiv datoritd numarului
limitat de medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.
Prevederile legislatiei existente pentru activitatea farmaceutica nu abordeaza cu exigenta
principiile bunei practici de farmacie (Good Pharmacy Practice - GPP). Normele in vigoare nu
asigura accesul plenar si universal la serviciile farmaciilor comunitare, nu stabilesc cerinte
holiste pentru dezvoltarea pachetului de servicii oferite de farmaciile comunitare, precum si
pentru asigurarea calitatii acestora. Un factor important care afecteaza accesul la medicamente
de calitate, eficiente, inofensive si la preturi optimale este distributia geografica a farmaciilor
comunitare cu diferente majore intre orase si sate. De consemnat si deficitul de resurse umane
din sistemul farmaceutic autohton, care este in crestere dupa ce piata regionala (Uniunea
Europeand, Rusia) a fortei de munca din domeniul farmaceutic a devenit mai atractiva si
accesibila pentru emigrarea cadrelor farmaceutice din RM. Toate acestea afecteaza, in special,
segmentul de asistenta farmaceutica in localitatile rurale, unde este deficient accesul populatiei
la servicii farmaceutice esentiale si de calitate.

Din momentul adoptarii Legii nr.1456/1993 si pana in prezent in continutul acesteia au
fost operate mai multe modificari, inclusiv s-a adoptat si implementat cadrul normativ aferent
pentru a pune in aplicare a acesteia la scara nationald. Cu toate acestea, rezultatele prezentei
evaludri releva necesitatea unor modificari esentiale ce se impun atat In continutul, cat si in aria
de acoperire a acestui act legislativ. Raportul actual identifica normele legislative ce necesita a fi
modificate, dar prezinta si recomandari pentru punerea in aplicare a cadrului normativ
secundar.



II1. Scopul si obiectivele evaluarii ex-post de impact a Legii cu privire
la activitatea farmaceutica nr.1456,/1993

3.1. Scopul evaluarii

Scopul evaluarii este aprecierea nivelului de implementare si de realizare a obiectivelor
politice care au stat la baza Legii nr.1456/1993 (LAF), deficientele in reglementare si aplicare a
Legii, identificarea necesitatilor beneficiarilor si sistemului de sanatate neacoperite de Lege sau
deficientele ei determinate de noile cerinte inaintate de piata farmaceutica si de bunele practici,
inregistrate la nivel international si elaborarea recomandarilor necesare pentru imbunatatirea
cadrului normativ prin modificarea actului legislativ.

3.2. Obiectivele evaluarii

Obiectivele evaluarii au fost stabilite reiesind din prevederile Metodologiei de evaluare
ex-post privind implementarea actelor legislative, aprobata prin Hotararea Biroului Permanent
al Parlamentului Republicii Moldova nr. 2 din 7.02.2018.

Obiectivul nr. 1: Descrierea LAF si a cadrului normativ aferent:
- stabilirea scopului si obiectivelor actului evaluat;
- data intrarii In vigoare a actului evaluat;
- examinarea daca actul legislativ a fost supus controlului de constitutionalitate;
- examinarea impactului actului legislativ prin prisma principiilor nediscriminarii si egalitatii;
- descrierea pe scurt a masurilor prevazute de actul evaluat;
- modificarile legislative ale actului evaluat si descrierea acestora;
- identificarea cadrului normativ care are tangente cu actul evaluat;
- identificarea faptului adoptarii si aplicarii cadrului normativ secundar.

Obiectivul nr. 2: Identificarea gradului de executare a actului evaluat:

- stabilirea faptului daca scopul si obiectivele actului evaluat au fost realizate sau sunt in
proces de realizare;

- examinarea impactului juridic, politic, social, economic al actului evaluat;

- examinarea daca legislatia primara si cea secundara sunt puse In aplicare in modul cel
mai eficient inclusiv din punct de vedere al resurselor materiale, financiare si umane, a
consecintelor reglementarii (costurile si beneficiile);

- examinarea daca actul legislativ a avut consecinte neprevazute - economice, sociale sau
de alta naturg;

- stabilirea autoritatilor implementatoare si modul de implementare din considerente
administrativ/organizationale;

- descrierea beneficiarilor actului evaluat.

Obiectivul nr. 3: Elaborarea concluziilor si recomandarilor:

stabilirea daca sunt necesare alte masuri pentru imbunatatirea situatiei;

stabilirea faptului daca exista dificultati in procesul de implementare a actului legislativ;
identificarea cauzelor care genereaza inaplicabilitatea actului legislativ;

stabilirea daca actul legislativ mai este necesar;

examinarea necesitatii de a modifica actul legislativ sau cadrul normativ secundar.



IV. Metodologia aplicata la efectuarea evaluarii ex-post de impact a
Legii cu privire la activitatea farmaceutica nr.1456,/1993

4.1. Metodele de evaluare

Evaluarea este efectuata in corespundere cu prevederile Metodologiei de evaluare ex-
post privind implementarea actelor legislative, aprobata prin Hotararea Biroului Permanent al
Parlamentului RM nr. 2 din 7.02.2018 si Ghidului metodologic pentru evaluarea intermediara si
ex-post a politicilor publice conform metodelor de evaluare prevazute in aceste documente.

Analiza comparativa
S-arealizat o ampla analiza comparativa RM : UE 1n ceia ce priveste:

- proprietatea asupra farmaciilor comunitare;

- normative geografice si demografice a extinderii retelei de farmacii;

- atitudinea fata de lanturile (retelele) de farmacii;

- respectarea in RM a principiilor Cartii Farmaciei Europene, care promoveaza farmacia
etica;

- aplicarea sanctiunilor pentru incdlcarea prevederilor legislatiei farmaceutice (RM : RO :
RU : UA).

Analiza comparativ cantitativa

Au fost analizate datele statistice disponibile pe parcursul implementarii si la momentul
evaluarii actului legislativ (tabelul 1). Concluziile formulate reflecta rezultatele implementarii
actului evaluat obtinute in temeiul analizei cifrelor ce reflecta situatia beneficiarilor acestuia.

4.2. Instrumentele utilizate pentru colectarea si analiza datelor

4.2.1. Analiza informatiei primare:

- analiza normelor juridice din Legea cu privire la activitatea farmaceutica 1456-XII din
25.05.1993 de la momentul adoptarii variantei initiale si modificarilor operate la ea,
modului de expunere a normelor, obiectiile si recomandarile in acest sens,
interdependenta cu alte acte legislative conexe, cu actele sub legislative;

- informatia colectata In urma studiilor efectuate pe parcursul actiunii actului legislativ;

- informatia colectata in rezultatul chestionarilor expertilor in domeniu;

- recomandarile propuse in cadrul audierilor publice.

Tabelul 1. Dinamica principalilor indicatori ce caracterizeaza dezvoltarea sistemului
farmaceutic in perioada actiunii Legii 1456/1993*

Indicator 1990 2000 2010 2020
01.01 01.01 01.01 01.01

Cadre farmaceutice
a) farmacisti 1341 1520 1779 1901
b) asistenti (laboranti) farmacisti 1687 1520 1226 1353
Intreprinderi farmaceutice
a) farmacii comunitare (cu filiale) 489 1003 862 1262
b) depozite farmaceutice 3 123 71 55
c) intreprinderi de fabricare a 1 27 25 12

medicamentelor



1990 2000 2010 2020

indicator 01.01  01.01 0101 01.01
d) farmacii IMS cu filiale 40 61 76 105
e) sectii farmaceutice ale CMF cu filiale - - 1074 741
f) puncte farmaceutice 1204 - - -
Medicamente autorizate si incluse in NSM
a) medicamente inregistrate - - 6345 5680
b) medicamente prezente pe piata - - 4985 4430

farmaceutica
Consumul de medicamente ,per capita”**
uUsSD 1,38 7,73 43,41 46,82

* date colectate din Anuarele statistice, Dirile de seami anuale ale AMDM, publicatii;

** indicator calculat.

Rem.: Datele din tabel denotd despre impactul pozitiv al reglementdrilor LAF asupra asigurdrii sistemului
farmaceutic cu cadre de calificare superioard, asupra majordrii numdrului de intreprinderi farmaceutice. Este
in continud crestere volumul consumului de medicamente. Totodatd este instabild prezenta medicamentelor
pe piata farmaceuticd.

4.2.2. Analiza informatiei secundare:

- analiza Registrului de licentiere a activitatii farmaceutice;

- analiza Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor (Nomenclatorul medicamentului);

- informatia continuta in anuarele statistice ale INF, AM, AMDM pe anii 2000 - 2015;

- studiile de evaluare a prevederilor politicii nationale in domeniul medicamentului si
asigurarii accesului populatiei RM la medicamente si servicii farmaceutice;

- rapoartele anuale ale AMDM privind activitatea pentru anii 2008-2018.

4.3. Procedurile si pasii de colectare si analiza a datelor

Pentru realizarea prezentului raport, expertii au analizat informatiile publicate in
Rapoartele de activitate a autoritatilor publice.

Suplimentar, au avut loc intalniri cu reprezentanti MSMPS, AMDM, USMF ,Nicolae
Testemitanu”, intreprinderi si institutii de profil farmaceutic cu care au discutat despre
rezultatele actiunii, lacunele din actul evaluat si cadrul normativ care are tangenta cu actul
evaluat, propunerile privitor la modificarile necesare pentru imbunatatirea cadrului legislativ si
a situatiei din sistemul farmaceutic, au oferit raspunsuri la intrebarile formulate in chestionar.

La 7 iulie 2020 a avut loc audierea variantei preliminare a Raportului privind evaluarea
ex-post a LAF in cadrul unei dezbateri publice. La eveniment au participat reprezentanti ai
. In cadrul audierii publice au fost inaintate propuneri si expusa pozitia
participantilor pe marginea concluziilor si recomandarilor din Raport.

Expertii au efectuat o analiza minutioasa a cadrului normativ aferent care are tangenta
cu activitatea reglementata de LAF si a actelor normative secundare (care pun in aplicare actul
evaluat). Pe parcursul evaluarii au fost examinate peste 80 de acte normative.

Au fost studiate si unele surse indirecte de informatie: literatura de specialitate si unele
documente oficiale, lucrari stiintifice, recomandari ale societatilor profesionale internationale
etc. Analiza acestor studii a permis autorilor sa formuleze unele linii directoare pentru
imbunatatirea reglementdrilor in activitatea farmaceutica.



5.1. Scopul si obiectivele actului

Scopul Legii este reglementarea principalelor domenii ale activitatii farmaceutice in
conditiile relatiilor de piata stabilite la inceputul anilor 90 in RM.

Legea defineste notiunea ,activitate farmaceutica”, precum si unele notiuni
fundamentale utilizate in procesul exercitarii activitatii farmaceutice: produse farmaceutice,
remedii si preparate medicamentoase, articole medicale, farmacopeea, nomenclatorul de stat al
medicamentelor si altele.

Obiectivele Legii, la momentul adoptarii, au vizat In reglementarea inregistrarii de stat a
medicamentelor, autorizarea activitatii farmaceutice prin licentiere, autorizarea importului de
medicamente, organizarea controlului de stat al calitatii produselor farmaceutice; aprobarea
principiilor generale privind utilizarea, autorizarea si producerea medicamentelor, asigurarea
drepturilor, obligatiunilor si garantiilor privind asistenta populatiei cu medicamente, aprobarea
cerintelor fata de exercitarea activitatii farmaceutice si fata de personalul farmaceutic, precum
si aprobarea unor norme generale privind activitatea farmaceutica In medicina veterinara.

LAF a fost si ramane orientata spre realizarea politicii statului in domeniul
medicamentului, consolidarea cointeresarii si responsabilitatii statului, institutiilor,
intreprinderilor farmaceutice si specialistilor din domeniu in crearea, producerea si desfacerea
medicamentelor In conditii de asigurarea a accesibilitatii la ele a populatiei.

LAF a adus o contributie insemnata la dezvoltarea sistemului farmaceutic, inclusiv a
pietei farmaceutice, dar odata cu dezvoltarea societdtii, cu reformarea economiei nationale a
aparut necesitatea perfectionarii si dezvoltarii continue a LAF - la etapa adoptarii fiind unicul
act legislativ din domeniul farmaceutic.

5.2. Evolutia actului evaluat

Urmare adoptarii si implementarii LAF in sistemul farmaceutic al RM au intervenit
urmatoare schimbari esentiale:

- majoritatea farmaciilor au fost supuse privatizarii, reteaua de farmacii publice (de stat)
practic a disparut si fara asistenta farmaceutica, conforma cerintelor contemporane, a
ramas populatia din cca. 480 localitati rurale;

- a fost creata piata farmaceutica nationala care functioneaza in situatie de proportionalitate
in ceea ce priveste reglementarea/liberalizarea functionarii si dezvoltarii;

- s-a consolidat sistemul de asigurare a calitatii medicamentelor prezente pe piata
farmaceutica si a fost creat sistemul de farmacovigilenta;

- s-a dezvoltat intr-o anumita masura industria farmaceuticid autohtond, care astazi
acopera 10 - 12% din volumul pietei medicamentului;

- s-a creat INF, reorganizat In AM, ulterior redenumita in AMDM; s-au implementat
procesele de autorizare a medicamentelor, a importului de medicamente; de organizare
a achizitiilor centralizate de medicamente; de monitorizare a preturilor pentru
medicamente, a publicitatii medicamentelor, au intervenit diverse modificari in procesul
de autorizare a activitatii farmaceutice;

- a fost elaborat si implementat sistemul informational automatizat de evidenta a
circulatiei medicamentelor;

-in 2014 RM a semnat Acordul de Liber Schimb Aprofundat si Cuprinzator ca componenta
a Acordului de Asociere cu Uniunea Europeana;

- RM a devenit membra a Farmacopeii Europene si a Protocolului aditional.


http://www.mfa.gov.md/dcfta-ro/-

Situatiile expuse mai sus au conditionat aplicarea modificarilor, completarilor si
ajustdrilor LAF, care au fost aplicate sistematic, pe parcursul intregii perioade examinate.
Modificarile, completarile si ajustdrile in aceasta perioada de timp au fost operate prin 25 de
acte legislative (Anexa 1), dupa cum urmeaza:

Prin aceste acte normative au fost aduse modificari urmatoarelor domenii de
reglementare din LAF:

Autorizarea activitatii farmaceutice si responsabilitatea:

- Legea 1460/1998. Capitol nou In Lege: modul autorizarii, eliberarea licentei,
exclusivitatea licentei;

- Legea 332/2003. Retragerea licentei pentru activitatea farmaceutica;

- Legea 64/2007. Completarea cazurilor de retragere a licentei;

- Legea 142/2013. Raspundere pentru activitate farmaceutica ilicita si nerespectarea
angajamentelor de asigurare a IMS cu medicamente.

- Legea 185/2017. Modificarea modalitatii si a conditiilor de autorizare a activitatii
farmaceutice: organul de licentiere AMDM, refuzul, suspendarea, retragerea,
termenul.

Exercitarea activitatii farmaceutice:

- Legea 1460/1998. Reglementarea cerintelor privind exercitarea activitatii
farmaceutice, a importului si exportului de medicamente;

- Legea 104/2003. Modifica ordinea autorizarii importului, exportului si reexportului
produselor farmaceutice;

- Legea 36/2004. Stabileste permisiunea importului produselor farmaceutice doar
direct de la producator sau de la distribuitor sau oficial indicat la etapa inregistrarii
produsului;

- Legea 195/2007. Stabileste dreptul de exercitare, ca exceptie, a activitatii
farmaceutice de catre lucratorii medicali in localitatile rurale, In care nu exista
asistenta farmaceutica;

- Legea 57/2011. Reglementeaza dreptul de a conduce Intreprinderea farmaceutica
(farmacia si filiala de farmacie) din localitatea ruralad de catre laborant-farmacist;

- Legea 63/2017. Achizitiile centralizate si reglementarea activitatii CAPCS;

- Legea 185/2017. Precizeaza si concretizeaza modalitatea de solicitare, acordare,
suspendare si retragere a autorizatiei de import a medicamentelor.

Coordonarea si controlul activitatii farmaceutice:

- Legea 230/2016. Controlul activitatii de intreprinzator desfasurate de intreprinderile
farmaceutice;

- Legea 63/2017. Competentele AMDM in domeniul medicamentelor, dispozitivelor
medicale si activitatii farmaceutice;

- Legea 175/2017. Controlul activitatii de intreprinzator - de catre ANSP;

- Legea 140/2018. Stabilirea AMDM ca autoritate administrativa centrald, ordinii
determinarii bugetului si a unui director adjunct;

- Legea 312/2018. Coordonarea cu securitatea farmaceutica.

Reglementarea preturilor

- Legea 1460/1998 Preturile conform legislatiei in vigoare;

- Legea 251/1998. Modifica si stabileste prin lege modul de formare a preturilor pentru
medicamente. Adaosul comercial se limiteaza pana la 40%, inclusiv pana la 15% pentru
importatori (indiferent de numarul de intermediari) si pentru farmacii pana la 25%;

- Legea 63/2007. Scutirea producatorilor autohtoni de plata pentru autorizarea
medicamentelor si pentru modificarile ulterioare;

- Legea 60/2011. Excluderea sintagmei "indiferent de numarul de intermediari” din



cota de 15% a adaosului comercial pentru importatori;

- Legea 150/2015. Stabileste adaosul comercial diferentiat in functie de pretul de
producator declarat al medicamentelor si inclus in Catalogul National de Preturi de
producator.

Modificari de ajustare la alte legi, redactionale, modificare/completare a
atributiilor MS, AMDM, definitii, abrogarea unor norme

- Legea 333/2003 Modificarea functiilor;

- Legea 63/2007. Modificarea functiilor;

- Legea 64/2007. Implementarea SIA "NSM” - completarea functiilor;

- Legea 33/2011 Definitii, modificari redactionale;

- Legea 57/2011. Definitii, modificari redactionale;

- Legea 60/2011. Definitii, modificari redactionale;

- Legea 164/2017. Modificari redactionale;

- Legea 175/2017. Modificarea functiilor;

- Legea 270/2017. Abrogarea alin. (6), art. 19. (Planul amplasarii farmaciilor);

- Legea 24 /2018. Definitii noi. Protectia datelor;

- Legea 79/2018. Modificari de ajustare;

- Legea 119/2018Abrogarea Capitolului VII: Activitatea farmaceuticd in medicina
veterinara;

- Legea 312/2018. Definitia securitatii farmaceutice.

Unele din aceste ajustdri a LAF au avut loc ca rezultat al reformelor autoritatilor
administratiei publice centrale (crearea, modificarea denumirilor) si unor institutii in sarcina
carora erau puse functiile fie executive, fie de coordonare si control (INF, AM, AMDM, ANSP
etc.). Punerea in aplicare a normelor continute in LAF a avut loc prin diverse HG, Ordine ale
(MS, MSPS, MSMPS), AM (AMDM).

Datele de mai sus denota ca perfectionarea LAF, pe parcursul anilor, a fost un proces
permanent si continuu urmarind scopul de a ajusta cadrul legal in concordanta cu schimbarile
de pe piata farmaceutica, cu necesitatile societatii si sistemului de sanatate. Totusi, trebuie
de mentionat ca in textul LAF se regasesc unele neconformitati in expunerea normelor
juridice. Intreaga problematicd (normele juridice) cu referire la medicament (circulatia pe
piata, utilizarea, asigurarea calitatii, sigurantei si eficacitatii, etc. a medicamentului) ulterior
au fost expuse si dezvoltate in LM. Unele norme de reglementare privitor la medicament asa
si au ramas In componenta LAF (tabelul 2), si invers LM contine unele norme ce apartin de
activitatea farmaceutica (tabelul 3).

Unele norme legate de activitatea farmaceutica, pregatirea cadrelor farmaceutice,
exercitarea profesiei de farmacist, activitatea antreprenoriala in domeniul farmaceutic, exercitarea
neconforma a atributiilor profesionale sau normelor legale se contin si in diverse acte legislative:
Legea ocrotirii sanatatii, Codul educatiei, Codul contraventional, Codul penal, Codul vamal, Codul
fiscal etc.

5.3. Cadrul legal conex, aferent si secundar

Activitatea farmaceutica, avand ca obiect de activitate medicamentul si reiesind din
caracterul multiaspectual, complex si divers al caracteristicilor lui si particularitatilor de punere
pe piatd, a impus ca normele de reglementare a medicamentului sa fie grupate Intr-un act
legislativ separat. Astfel a fost elaborata si adoptata Legea cu privire la medicamente Nr. 1409
din 17.12.1997.

Activitatea farmaceutica este o activitate complexa si include in sine diverse norme
identice sau comune cu alte subsisteme ale sistemului de sandtate. Pe langa aceasta,



intreprinderea farmaceutica, ca forma organizatorico-juridica de activitate, cade sub incidenta
legislatiei cu privire la antreprenoriat. Reiesind din cele mentionate activitatea farmaceutica este
reglementata si prin norme ce se contin in alte acte legislative.

In continuare vom prezenta aspectele de reglementare a diverselor domenii ce direct sau
tangential tin de activitatea farmaceutica sau conditiile de exercitare a activitatii farmaceutice
din urmatoarele acte legislative (conexe activitatii farmaceutice):

LEGEA OCROTIRII SANATATII Nr. 411 din 28.03.1995

Capitolul II, Exercitiul profesiunilor medico-sanitare si farmaceutice

Articolul 8. Autorizarea exercitiului profesiunilor medico-sanitare si farmaceutice

Articolul 9. Modul de autorizare a exercitiului profesiunilor medico-sanitare si farmaceutice

Articolul 10. Perfectionarea cunostintelor profesionale

Articolul 11. Inlesnirile pentru lucritorii medico-sanitari si farmaceutici

Articolul 12. Recompensele pentru lucratorii din domeniul ocrotirii sanatatii

Articolul 13. Obligatiunile si drepturile profesionale ale lucratorilor medico-sanitari si
farmaceutici, apararea drepturilor, onoarei si demnitatii lor

Articolul 14. Obligatiunile profesionale generale si raspunderea pentru incalcarea lor

Articolul 16. Dreptul la asociere

Capitolul VII, Asistenta farmaceutica, de protezare si de asigurare cu dispozitive
medicale

Articolul 52. Asistenta farmaceutica

Articolul 53. Controlul asupra producerii si utilizarii substantelor stupefiante, psihotrope si
toxice

LEGEA Nr. 1409 din 17.12.1997 CU PRIVIRE LA MEDICAMENTE

Legea include unele notiuni principiale de caracterizare a procesului de circulatie a
medicamentelor pe piata farmaceutica, cerintele de baza si clasificarile medicamentelor,
competentele autoritdtilor publice centrale In domeniul medicamentelor, problematica si
procedurile de efectuare a controlului din partea autoritatilor statale asupra preturilor la
medicamente prin comparatia din exterior (Catalogul national de preturi). Legea, de asemenea,
stabileste cerintele de baza fata de elaborarea, fabricarea, informatia si publicitatea
medicamentelor, structura si sarcinile Sistemului de stat al asigurarii calitatii medicamentelor,
competentele persoanelor cu functii de raspundere din cadrul intreprinderilor farmaceutice,
supravegherea respectarii legislatiei farmaceutice si raspunderea pentru nerespectarea ei.

LEGEA Nr. 382 din 06.05.1999 CU PRIVIRE LA CIRCULATIA SUBSTANTELOR
STUPEFIANTE, PSIHOTROPE SI A PRECURSORILOR

Legea contine unele notiuni si norme specifice si prevederi speciale privind substantele
stupefiante, psihotrope si precursorii acestor substante, particularitatile circulatiei, achizitionarii,
aproviziondrii, prescrierii, eliberarii, evidentei si gestiunii acestor substante in sistemul de sanatate,
precum si cerintele de baza fata de subiectii ce desfasoara activitate legala cu aceste substante si
medicamente cu continut de aceste substante.

Art.4.- Circulatia substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor, supravegherea si
controlul acestei circulatii se efectueaza in conformitate cu prezenta lege, cu conventiile si
acordurile internationale la care Republica Moldova este parte.

Capitolul I1I, Comisia nationala antidrog

Art.6.- Comisia Nationala:

f) In comun cu Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale elaboreaza programe nationale
de organizare a asistentei medico-sociale integrate (asistenta medicala, sociala, de reabilitare,



de reducere a riscurilor etc.) pentru consumatorii de droguri;

Capitolul IV, Autoritatile responsabile In domeniul circulatiei substantelor stupefiante,
psihotrope si a precursorilor

Art.7. - (1) Autoritatea responsabila in domeniul circulatiei substantelor stupefiante, psihotrope
si a precursorilor este Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care isi realizeaza
atributiile In acest domeniu prin intermediul Comitetului permanent de control asupra
drogurilor (denumit in continuare - comitet). Comitetul are statut de subdiviziune in cadrul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si isi desfasoara activitatea conform
regulamentului sau de activitate, aprobat de directorul acesteia.

Capitolul VII, Circulatia substantelor stupefiante si psihotrope

Capitolul VIII, Circulatia precursorilor

Capitolul IX, Acordarea, suspendarea sau retragerea autorizatiei/licentei

LEGEA Nr. 552 din 18.10.2001 PRIVIND EVALUAREA SI ACREDITAREA iN
SANATATE

Legea a fost adoptata in scopul imbunatatirii calitatii serviciilor acordate populatiei de
catre prestatorii de servicii medicale si farmaceutice, determinarii, pe baza de standarde a
capacitatii prestatorilor de servicii medicale si farmaceutice, indiferent de tipul de proprietate,
forma juridica de organizare si subordonarea administrativa, de a acorda populatiei asistenta
respectiva si de a realiza obiectivele prevazute in legislatia in vigoare, inclusiv in Legea cu privire
la activitatea farmaceutica.

Legea stabileste criteriile de evaluare si acreditare, precum si componenta si continutul
sistemului national de evaluare si acreditare in sanatate.

LEGEA Nr. 160 din 22.07.2011 PRIVIND REGLEMENTAREA PRIN AUTORIZARE A
ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Legea stabileste cadrul juridic de reglementare prin autorizare a activitatii de
intreprinzator si are ca scop instituirea unor prevederi unitare privind procedura de
reglementare, care va fi aplicata de autoritatile emitente persoanelor fizice si persoanelor
juridice pentru practicarea activitatii de intreprinzator sau a unei alte activitati prevazute de
lege, conexa cu activitatea de intreprinzator si indispensabila ei.

Legea stabileste si toate conditiile, cerintele de forma si de continut, drepturile si
obligatiile materiale si procedurale cu privire la solicitarea, eliberarea, detinerea si retragerea
licentelor. Pentru eliberarea unei licente, legea prevede expres lista exhaustiva a documentelor
care se anexeaza la cerere (declaratie), taxa si cuantumul platilor aferente, precum si lista
exhaustiva a conditiilor a caror neindeplinire poate conduce la refuzul de a elibera, suspendarea
sau retragerea licentei.

Prin aceasta lege se stabilesc:

- criteriile de determinare a genurilor de activitate supuse reglementarii prin licentiere,
sub incidenta carora cade si activitatea farmaceutica: daca serviciul prestat sau bunul
produs/comercializat prezinta pericol sporit si supravegherea eficienta a activitatii in
cauza necesita stabilirea conditiilor si cerintelor speciale de activitate, precum si
verificarea respectarii acestora pe parcursul activitatii, pentru excluderea prejudicierii
drepturilor si libertatilor fundamentale ale omului, sanatatii populatiei, mediului, precum
si integritatii, stabilitatii financiare si securitatii statului;

- faptul ca licentierea nu dubleaza alte proceduri de reglementare, nu acopera riscuri
similare cu alte mijloace de interventie existente sau alte acte permisive si nu are drept
scop asigurarea respectdrii conditiilor si cerintelor atribuite de lege unui alt mecanism de
reglementare existent.



CODUL EDUCATIEI AL REPUBLICII MOLDOVA (Legea Nr. 152 din 17.07.2014)

Codul stabileste conditiile si principiile de baza de pregatire a cadrelor medicale si
farmaceutice in Republica Moldova.
Titlul VI, inviatimintul superior medical si farmaceutic. invitimintul in domeniile
militiriei, securititii si ordinii publice al Codului, Articolul 121. Invdtdmintul superior
medical si farmaceutic stabileste ca invatamintul superior medical si farmaceutic se realizeaza
in institutii de Invatamant publice acreditate sau autorizate provizoriu prin studii superioare
integrate de specialitate si studii de rezidentiat si formare profesionald continud. Formarea
continud In domeniul medical si farmaceutic este obligatorie pe parcursul intregii activitati
profesionale si se organizeaza sub diverse forme de instruire reglementate de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

LEGEA Nr. 131 din 03.07.2015 PRIVIND ACHIZITIILE PUBLICE

Legea stabileste cadrul legal de organizare si petrecere a achizitiilor de bunuri si servicii
pe bani publici, inclusiv, achizitiile de medicamente pentru necesitatile sistemului de sanatate
(institutiile medico-sanitare publice).

CODUL CONTRAVENTIONAL AL REPUBLICII MOLDOVA (Legea Nr. 218 din
24.10.2008)

Codul stabileste sanctiuni pentru unele cazuri de incalcare a legislatiei medicale si
farmaceutice de catre persoane calificate si de catre persoane necalificate in acest domeniu,
precum si in cazul nerespectarii angajamentelor privind asigurarea institutiei medico-sanitare
cu medicamente de catre persoanele fizice sau juridice.

Articolul 77. Practicarea ilicita a activitatii medicale si farmaceutice (de catre persoane care nu
au studii medicale si farmaceutice, practicarea genurilor de activitate neindicate in licenta, in
locuri neautorizate, activitati ce tin de pastrarea, utilizarea, publicitatea si comercializarea
medicamentelor neautorizate, incalcarea regulilor de prescriere a retetelor si de eliberare a
medicamentelor, producerea, modificarea formulei de productie, a fluxului tehnologic, a
marcdrii medicamentelor, a altor produse farmaceutice si parafarmaceutice, precum si a
documentatiei tehnico-normative, de catre intreprinderile care produc medicamente, alte
produse farmaceutice si parafarmaceutice fara autorizarea respectiva, practicarea activitatii
farmaceutice fara utilizarea sistemului informational de evidenta a circulatiei medicamentelor
sau utilizarea acestui sistem cu Incdlcarea cerintelor stabilite, indeletnicirea cu medicina
populara fara autorizatie speciala, eliberata in modul stabilit de lege).

Articolul 771. Nerespectarea angajamentelor privind asigurarea institutiei medico-sanitare cu

medicamente

CODUL PENAL AL REPUBLICII MOLDOVA (Legea Nr. 985 din 18.04.2002)

Codul prevede sanctiuni mai grave in ceia ce tine de incalcarile in domeniul practicarii
ilegale ale medicinii sau a activitatii farmaceutice, producerii sau comercializarii medicamentelor
contrafacute, prescrierii ilegale sau Incalcarea regulilor de circulatie a drogurilor.

Articolul 214. Practicarea ilegala a medicinii sau a activitatii farmaceutice
Articolul 2141, Producerea sau comercializarea medicamentelor contrafacute
Articolul 218. Prescrierea ilegala sau incalcarea regulilor de circulatie a drogurilor

Dintre actele sublegislative, care au asigurat implementarea prevederilor LAF (anexa 2)
sunt 16 Hotarari de Guvern referitoare la formarea si inregistrarea preturilor pentru produsele
farmaceutice, compensarea medicamentelor, cerintele fata de incaperile farmaciilor si
depozitelor farmaceutice, activitatea AMDM, promovarea etica a medicamentelor, etc.

Cel de-al doilea suport sublegislativ il constituie peste 30 de ordine ale MS, MSPS, MSMPS,



precum si unele ordine emise de AM, AMDM. Prin aceste documente trebuie mentionate ordinele
de reglementare a Regulilor de bune practici (GMP, GDP), Regulamentelor-tip ale
intreprinderilor farmaceutice, Regulilor privind modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor, pastrare a medicamentelor, controlului de stat al calitatii medicamentelor, etc.

Atat LAF la momentul adoptarii, cat si modificarile operate pe parcursul actiunii ei au
intrat In vigoare conform legislatiei In vigoare (la momentul publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova) cu exceptia unor modificari operate prin Legile Nr. 36 din 19.07.2004, Nr.
150 din 30.07.2015, Nr. 185 din 21.09.2017, Nr. 24 din 23.02.2018, Nr. 119 din 05.07.2018, Nr.
140 din 27.07.2018 si Nr. 312 din 30.11.2018.

LAF, modificarile operate la ea, cadrul legislativ conex, aferent si aferent sublegislativ
(secundar) nu au fost supuse controlului constitutionalitatii cu exceptia normei privind
reglementarea (plafonarea) adaosului comercial la medicamente. Reiesind din obligatiunea
constitutionala a statului de asigurare a conditiilor de viata a cetatenilor, inclusiv prin stabilirea
unui echilibru dintre drepturile si necesitatile consumatorilor de medicamente si drepturile si
interesele agentilor economici, norma a fost declarata constitutionala.

Aceasta decizie a servit probabil ca precedent si in cazul stabilirii altor norme de
reglementare in domeniul activitatii farmaceutice.

Toate normele din LAF 1-si continua actiunile, inclusiv la momentul evaluarii, direct sau
prin actiunile legislatiei conexe, aferente si secundare.

LAF si cadrul legislativ conex, aferent si aferent sublegislativ (secundar) nu contin norme
discriminatorii in baza nuci unuia din principiile de discriminare stabilite de legislatia Republicii
Moldova.

In tabelul 2 sunt prezentate constatiri ale unor neconformititi ale Legii 1456/1993 si
recomandarile autorilor pentru inlaturarea lor.

Tabelul 2. Neconformitati constatate in Legea 1456/1993 (LAF)

Cap./Art. Norma/Notiunea Constatari/recomandari

Dispozitii generale

Cap. L Notiunea ,activitate Definitia acestei notiuni incepe cu cuvintele ,- domeniu stiintifico-
Notiuni  farmaceutica” practic...”

fundamen Constatdri: Aceasta este o incorectitudine, deoarece cuvantul
tale. »activitate” caracterizeaza: o actiune, o functie, o realizare a unui lucru
Art. 1. si am.d., dar nu un ,domeniu”. Din acest punct de vedere, definitia
Notiuni yactivitatii farmaceutice” din art. 1 este corectda pentru notiunea de
generale Jfarmacie” - domeniu stiintifico-practic ... si In continuare dupa text.

Recomanddri: In acest caz, definitia notiunii de ,activitate
farmaceutica” se fie urmatoarea: ,Activitate farmaceuticd - orice
activitate in domeniul farmaciei desfdsuratd de cdtre specialisti cu
studii farmaceutice, conform prevederilor acestei legi”.

Notiunea ,pretde  Constatdri: in definitia acestei notiuni se contine sintagma

livrare de la Lcomercializeazd medicamentele...”, care contravine scopului general
producdtorul al sistemului farmaceutic.
autohton” Recomandari:
1. Ainlocui cuvantul ,comercializeazd” cu cuvantul
Jdistribuie/eliberare”.

2. 1In tot cuprinsul Legii cuvantul comercializare si fie substitui cu
cuvintele: distributie; distributie angrosistd; distributie detailistd

(dupa caz);



Cap./Art.

Art. 2

Art.3

Art. 4

Art.5

Art. 51

Norma/Notiunea

Notiunea ,pret de
producdtor” si ,pret
de livrare de la
producdtorul
autohton”
Legislatia cu privire
la activitatea
farmaceutica

Alin (3) -
infiintarea filialelor
de catre
intreprinderile
farmaceutice

Remedii
medicamentoase

Preparate
medicamentoase

Produse
farmaceutice si
parafarmaceutice

Constatari/recomandari

Constatdri: In ambele definitii ale acestor notiuni se contine notiunea
de Catalog national de preturi de producator la medicamente.
Recomandadri: A introduce 1n lista notiunilor generale definite in art.
1 - definitia notiunii ,Catalog National al preturilor de producdtor
pentru medicamente”.

Constatdri: Prezenta Lege, dar si alte legi reglementeaza nu doar

activitatea farmaceutica, ci si domeniul farmaciei si medicamentul ca

principalul obiect de activitate al farmacistului

Recomandadri:

1. Denumirea articolului sa fie ,Legislatia cu privire la domeniul
farmaciei si activitatea farmaceuticd”

2. Continutul art. 2: ,Domeniul farmaciei si activitatea farmaceuticd
sunt reglementate ...” si in continuare - dupa text

Constatdri: Practica actuald, cind 1 farmacie comunitara fondeaza

zeci de filiale diminueaza capacitatea si posibilitatea asigurarii unei

coordonari eficiente a activitatii filialelor.

Recomandadri:

1. In art. 191 Farmacia - a reglementa numarul de filiale pe care le
poate fonda o farmacie prin limitarea numerica si amplasare.

2. Lasfarsitul alin (3), art. 3 sintagma ,legislatia in vigoare” a Inlocui
cu sintagma ,prevederile prezentei legi”.

Ca argumentare a cestor propuneri poate servi: 1. practica altor tari si

2. faptul ca farmacistului-diriginte nu poate asigura controlul intern,

dirijarea si supravegherea activitatii unui numar mare de

subdiviziuni.

Constatdri: Notiunea de ,remedii medicamentoase” nu este folosita 1

toate tdrile. Aceasta este o traducere din limba rusa (J/lekapcTBeHHbIe

cpeacTBa) si actualmente se foloseste doar in cateva state din fosta

URSS. Totodata in lege este absenta notiunea de ,produse

medicamentoase”, care reprezintd medicamentele fabricate la

intreprinderi industriale 1n serii mari.

Recomandadri:

1. A exclude notiunea de remedii medicamentoase.

2. A schimba denumirea art. 4 in ,Produse medicamentoase”.

3. Continutul art. 4: ,Produse medicamentoase sunt medicamentele
fabricate la intreprinderile farmaceutice industriale in serii mari -
autorizate in modul stabilit spre producere, import, export si
utilizare in practica medicala”.

Constatdri: Definitia acestei notiuni nu este corectd. Cuvantul
wpreparat’ provine de la verbul ,a prepara” si semnifica rezultatul
prepararii  medicamentelor in farmacii conform prescriptiilor
magistrale ale medicilor, precum si prepararea medicamentelor in
serii mici in forma de elaborari farmaceutice in stoc conform
prescriptiilor des repetabile.

Recomanddri: Se propune urmadtoarea definitie a notiunii de

preparate medicamentoase: ,Preparate medicamentoase sunt

medicamentele preparate in farmacii conform prescriptiilor magistrale,
precum si In formd de elabordri farmaceutice in stoc conform
prescriptiilor des repetabile”.

Constatdri: Avand in vederea constatarile si recomandarile pentru

art. 4 si 5, notiunile din art. 5! (produse farmaceutice si

parafarmaceutice) necesita precizari.

Recomandari:



Cap./Art.

Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

Art. 6 si
art. 7

Cerinte
fata de
calitatea
medicam
entelor
(art. 6)

Documen
tatia
analitico-
normativ
a (DAN)
(art. 7)
Art. 8

Art. 9

Art. 6. Cerinte fata
de calitatea
medicamentelor

LM nr. 1409 din
17.12.1997

LM nr. 1409 din
17.12.1997

Nomenclatorul de
stat al
medicamentelor
(NSM)

Cercetari
farmacologice si
farmaceutice

(1) Produse  farmaceutice  sunt medicamentele (produse
medicamentoase si preparate medicamentoase), plantele
medicinale, produsele si preparatele din plante medicinale, din
sange, cele folosite in stomatologie, radiofarmaceuticele,
cosmeticele cu actiune curativa, serurile, vaccinurile,
homeopaticele si alte produse si preparate medicamentoase,
denumite in continuare medicamente, a caror distributie prin
intreprinderile farmaceutice si sectiile farmaceutice ale IMS este
autorizata de MSMPS si AMDM.

(2) Produse parafarmaceutice sunt materiale de pansament, obiecte
de ingrijire a bolnavilor, apele minerale si minerale de consum,
produsele de puericultura si alte dispozitive medicale, a caror
distributie prin intreprinderile si institutiile farmaceutice este
autorizatd de AMDM.

Constatdri: Continutul art. 6 si 7 tine de sistemul controlului de stat
al calitatii medicamentelor.
Recomandadri: Articolele 6 si 7 a le transfera in cap. III. Controlul de
stat al calitatii medicamentelor
Art. 6 al LAF la mod general stabileste cerintele fata de calitatea
medicamentelor: ,calitatea medicamentelor o constituie proprietatile
lor ce corespund farmacopeilor si cerintelor altor documente
analitico-normative
Constatdri: Cerinta generala stabilita prin art. 6, LAF se refera
nemijlocit la medicamente si nu a activitatea farmaceutica, fapt pentru
care, aceasta cerinta trebuie sa fie expusa ca o norma juridica generala
in Legea cu privire la medicamente.
Recomanddri: Norma stabilita de art. 6, LAF sa fie transferata in
capitolul V, LM.
Art. 6, LAF stabileste DAN, care reglementeaza calitatea
medicamentelor: farmacopei, monografii farmacopeice, specificatii de
normare a calitatii - toate recunoscute de MSMPS
Constatdri: Aceasta normg, la fel generalad ca si precedentd (art. 6
LAF) se repeta nemijlocit la medicamente.
Recomandadri: transferul normei date in LM capitolul V.
Constatdri: Continutul art. 8 este expus ca o definitie a notiunii NSM
Recomandadri: a transfera definitia NSM in art. 1 cu urmatorul
continut: ,Nomenclatorul de stat al medicamentelor (NSM) constituie
lista medicamentelor autorizate in modul stabilit spre producere,
import si utilizare in practica medicala, este tinut de AMDM si serveste
drept baza pentru elaborarea Clasificatorului de medicamente utilizat
in sisteme informationale automatizate”.

Constatdri: Cercetdrile farmacologice tin preponderent e

medicament si se efectueaza la etapa studiilor preclinice in procesul

de creare a boilor medicamente. Cercetadrile farmaceutice nu se refera
doar la medicamente.

Recomandadri: A denumi art. 9 ,Cercetari in domeniul farmaciei” cu

urmatorul continut:

(1) Cercetarile in domeniul farmaciei se realizeaza In urmatoarele
directii:

a) medicamente, plante medicinale si alte produse farmaceutice
si parafarmaceutice;

b) sistem farmaceutic, activitate farmaceutica;

c) cercetari multidisciplinare.



Cap./Art.

Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

Art. 91

Agentia
Medicamentului si
Dispozitivelor
Medicale (AMDM)

(2) Investigatiile in domeniul farmaciei se realizeaza 1n institutii de
cercetari stiintifice, stiintifico-practice, stiintifice si de productie,
de Invatamant, precum si de catre persoane fizice.

Constatari: 1. Sistemul (subsistemul) farmaceutic este parte

componenta a sistemului de sanatate in Intreaga lume.

2.1n cazul in care subordonarea AMDM este direct Guvernului, asacum
este prevazut de art. 91 se micsoreaza operativitatea decizionala ce se
referd nemijlocit la sanatatea publicd, fapt ce poate crea diverse
pericole in adoptarea deciziilor.

Recomandari: A restabili subordinea AMDM direct MSMPS, iar
Regulamentul AMDM sa fie aprobat de Guvern la propunerea MSMPS.

Recomandadri generale pentru cap. I. NOTIUNI FUNDAMENTALE

1. Capitolul I este necesar sa fie numit , Dispozitii generale”, dat fiind ca in el nu se contin doar
notiuni, ci si unele reglementari.

2. Capitolul I trebuie sa fie completat cu noi articole, care vor reglementa:

scopul prezentei legi;

principiile de baza ale functionarii sistemului si intreprinderilor farmaceutice;

extinderea efectului legii.

3. Art.1,Notiuni generale” e necesar sa fie redenumit ,,Notiuni de baza” si sa fie completat cu
urmadtoarele notiuni:

sistem farmaceutic;

reguli de bune practici;

farmacie etic3;
distributie;
distributie angro;
distributie in detail;
asistenta populatiei c

u medicamente;

asistenta cu medicamente a pacientilor spitalizati,
medicamente compensate

Autorizarea utilizarii, prepararii si producerii medicamentelor si altor produse farmaceutice

Controlul
calitatii
medicam
entelor
(capitolul
III, art.
15-17).

Art. 10,11, 117, 112,
113,114,115,12, 13,
14

Unele din normele juridice ce se contin in articolele din Capitolul II
LAF stabilesc constatdri, proceduri si norme ce tin de elaborarea,
producerea, prepararea si utilizarea medicamentelor in practica
medicala.

Constatdri: Aceste norme se refera nemijlocit la medicamente sau la
conditiile si procedurile de punere a medicamentelor pe piata.
Recomandare: Cu toate ca unele norme din acest capitol tin de
proceduri organizatorice, totusi ar fi mai rational ca ele sa fie
reflectate in LM

Controlul calitatii medicamentelor si altor produse farmaceutice

LM nr. 1409 din
17.12.1997,
capitolul V, art. 20-
21

Art. 15-17, LAF se refera la controlul calitatii medicamentelor si
produselor parafarmaceutice: asigurarea controlului, modul de
efectuare, controlul farmaceutic intern.

Art. 20-21, LM stabileste cerinte privind sistemul de stat al asigurarii
calitatii medicamentelor: structura si sarcinile sistemului, precum si
competentele persoanelor cu functie de raspundere in domeniul
asigurarii calitatii medicamentelor.

Constatdri: Conform prevederilor art. 1, LAF, controlul calitatii
medicamentelor este parte componenta a activitatii farmaceutice.



Cap./Art.

Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

Legea privind
protectia
consumatorilor nr.
105-XV din
13.03.2003

Acte
sublegislative:
Ordinul MS RM nr.
521 din 01.06.2012
privind controlul de
stat al calitatii
medicamentelor
Ordinul MS RM nr.
23 din 12.01.2006
Cu privire la
informatia despre
rezultatele
controlului de stat
al calitatii
medicamentelor.
Ordinul AM nr. 64
din 17.10.2007 Cu
privire la eliberarea
de control serie cu
serie a
producatorilor
certificati in
conformitate cu
regulile GMP.
Ordinul MS RM nr.
10 din 06.01.2006
Cu privire la
supravegherea
calitatii formelor
medicamentoase
preparate in
farmacii.

Ordinul MSMPS nr.
1490 din
27.12.2019 Cu
privire la aplicarea
Farmacopeii
Europene (FE)

Aceste fapt conditioneaza necesitatea includerii in LAF a tuturor

normelor ce tin de asigurarea si controlul calitatii medicamentelor.

Art. 15, alin (3) si Art. 16 alin (31) nu se refera la controlul calitatii

medicamentelor. Art. 17, LAF a fost exclus fara temei.

Recomandadri:

1. A transfera normele cuprinse in capitolul V (art. 20, 21), LM in LAF,
capitolul III, asigurdnd  armonizarea necesard, redactarea,
excluderea repetarilor si contradictiilor.

2. A exclude alin (3) art. 15 si alin. (31) art. 16.

3. Arestabili art. 17 - controlul farmaceutic intern.

Art. 6: alin (2) - stabileste norma, conform cdrei produsele plasate pe

piata trebuie sa fie insotite de documente ce confirma calitatea, alin

(6) - se interzice plasarea pe piatd a produselor in lipsa documentelor

ce confirma calitatea/ conformitatea lor.

Aproba Regulamentul Controlului de stat al calitatii medicamentelor
si altor produse farmaceutice de uz uman indigene si importate in
Republica Moldova.

Reglementeazd lista medicamentelor originale/ copie sau a
informatiei de care trebuie sa dispuna intreprinderile farmaceutice
pentru confirmarea calitatii produselor disponibile.

Se aproba lista producatorilor eliberati de controlul serie cu serie.
Lista nu este exhaustiva, ea poate fi modificata si completata.

Aproba Regulamentul pentru controlul calitatii formelor
medicamentoase, preparate in farmacii: masurile profilactice,
controlul obligatoriu (de receptie, in scris, organoleptic si de livrare),
selectiv (fizic, chimic si fizico-chimic), controlul solutiilor perfuzabile,
aparatele si utilajul necesar, aprecierea calitatii si devierile admise.

Pune in aplicare FE pentru toate medicamentele de uz uman
(autohtone si din import). Exceptie - USP si JP. Se stabileste graficul
implementarii: 01.01.2020-01.07.2022.



Cap./Art. Norma/Notiunea Constatari/recomandari

Constatdri:

1. Toate actele sublegislative sunt emise cu 12-13 ani in urma, cu
exceptia ordinelor nr. 521 si nr. 1490, si necesitda ajustdri la
situatia actuala.

2. Ordinul 10/2006 este necesar sa fie extins asupra Intregului
control farmaceutic intern (nu doar asupra medicamentelor
preparate in farmacii), cum ar fi: controlul de receptie, de livrare,
de depozitare si pastrare.

Intreprinderi si institutii farmaceutice

Art. 19 Intreprinderile si

institutiile

farmaceutice de

asistenta cu

medicamente a

populatiei

Alin. (1) Asistenta populatiei cu medicament, alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice se efectueaza prin intermediul farmaciilor si
institutiilor medicale.

Constatdri: Acest alineat (1) al art. 19 stabileste unele neconformitati

si neclaritati. Astfel, daca am avea in vedere ca cetdtenii ce poseda o

retetd de la medic sunt parte a ,populatiei”, ei ar avea dreptul si ar

putea sa obtina medicamentul prescris din institutia medicala. Si
invers, pacientul internat in institutia medicala de stationar, care
trebuie sa fie asigurat cu medicamente de catre institutia medicala
respectiva, ar putea fi asigurat prin intermediul farmaciei comunitare.

Din aceasta cauza sunt argumentate urmatoarele:

Recomandari:

1. Pentru fiecare tip de intreprindere farmaceutica sa fie consacrat
cate un articol separat, in care sa fie clar definitivate: scopul,
serviciile farmaceutice prestate sau sarcinile de baza, cerinte
specifice de amplasare si dotare, cerinte generale privind
respectarea Regulilor de bune practici, etc.

2. In vederea respectirii prevederilor principiului 7 al CFE, este
necesar de aplicat o formula optimala privind detinatorii
patrimoniului intreprinderilor farmaceutice.

Alin. (2) Modul de deschidere, functionare si control al activitatii
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice de asistenta cu
medicamente a populatiei se stabileste de MSMPS in limita
prevederilor legii
Constatdri: Modul de deschidere si control al intreprinderilor
farmaceutice este reglementat prin prezenta lege, alte legi si hotarari
de Guvern. MSMPS stabileste doar modul de functionare al
intreprinderilor farmaceutice.

Alin. (3). MSMPS stabileste normative referitoare la spatiul, amplasarea si
HG nr. 504 din extinderea intreprinderilor farmaceutice.

12.07.2012 pentru Constatdri: Din Regulamentul respectiv au fost anulate restrictiile
aprobarea privind interzicerea amplasarii farmaciilor si filialelor lor in incaperi
Regulamentului in care nu pot fi asigurate conditii de pastrare conforma a produselor
sanitar privind farmaceutice si parafarmaceutice.

dotarea si Recomandadri: A restabili restrictiile anuale.

exploatarea

farmaciilor si



Cap./Art.

Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

Art. 191

depozitelor
farmaceutice

HG nr. 128 din
06.02.2006 cu
privire la aprobarea
Cerintelor tehnice
fata de incdperile si
obiectivele in care
se pastreaza
stupefiante,
psihotrope sau/si
precursori.

Alin. (4), (5).

Farmacia
Alin (1)

Constatdri: Unele restrictii exagerate fata de incaperile destinate
pastrdrii acestor grupe de produse farmaceutice nu permit asigurarea
prezentei lor, in special in localitatile rurale, fapt ce conditioneaza
inaccesibilitate, inclusiv pentru pacientii ce necesita ingrijiri paliative
in etapa terminala.

Recomanddri: A argumenta formele optimale pentru cerintele fata
de incaperile respective, in dependenta de tipul si amplasarea
intreprinderii farmaceutice si filialelor ei.

Stabilesc normativele geografice si demografice privind amplasarea si
extinderea retelei de farmacii comunitare in Republica Moldova
Constatdari: Sutele de incdlcari ale normativelor geografice si
demografice au creat multiple si grave probleme ale sistemului
farmaceutice si implici - al celui de sanatate:

- numarul mediu de populatie ce revine la o farmacie comunitara
(#2000) nu asigura rentabilitate economic ca rezultat al activitatii
conforme normelor stabilite, fapt ce conditioneaza concurenta
neloiala si incalcarea normelor profesionale;

- In rezultatul actiunilor ilegale si a concurentei neloiale, ,retelele
mari” de farmacii au substituit/ au distrus peste 200 farmacii
individuale, care practicau activitate farmaceutica etica si ca
rezultat s-a majorat numarul ,filialelor” de farmacii cu activitate
farmaceutica comerciala”;

- amplasarea neuniforma a retetelor comerciale de farmacii
comunitare si filiale, prin concentrarea lor in apropierea IMS si a
locurilor aglomerate (magazine, piete, etc.) au sporit
inaccesibilitatea populatiei pentru medicament;

- a luat amploare problema asigurarii farmaciilor comunitare cu
personal calificat; in activitatea farmaceutica tot mai masiv se
implica nespecialisti In domeniul farmaciei;

- activitatea comerciald a farmaciilor comunitare scade drastic
calitatea serviciilor farmaceutice prestate populatiei, In special a
celor esentiale.

Recomandadri: A argumenta, elabora si adopta norme juridice, care sa:

- stopeze activitatea farmaceutic a farmaciilor si filialelor fondate/
amplasate cu Incalcarea normativelor demografice si geografice;

- previna posibilitatea fondarii farmaciilor comunitare si filialelor
acestora cu Incalcarea normativelor demografice si geografice;

- interzica depozitelor farmaceutice refuzul de a elibera catre
farmacii si IMS orice medicamente si alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice prezente in stoc;

- tragd la raspundere persoanele fizice si juridice, care au
admis/facilitat fondarea/amplasarea farmaciilor/filialelor cu
incdlcarea normativelor demografice si geografice.

Farmacia este o Intreprindere farmaceutica, parte componentda 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. MSMPS stabileste Nomenclatorul serviciilor farmaceutice
prestate de farmacii si indicatorii de asigurare a calitatii lor.



Cap./Art.

Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

Art. 26
(1); (2)

Constatari:

1. Este Incalcata succesivitatea normelor despre Farmacie, in alin (1)
se stabileste definitia farmaciei, in alin. (2) se reda clasificarea lor,
iar indicatia referitor la modul de deschidere si parametrii de
deschidere in Art. 19, alineatele (2), (3), (4) si (5) - un fapt lipsit de
logica. Initial trebuie sa se expuna clasificarea farmaciilor, apoi -
cerinte si norme pentru fiecare tip de farmacie.

2. MSMPS a stabilit Nomenclatorul serviciilor farmaceutice esentiale,
insa practica demonstreaza nerespectarea prevederilor actelor
sublegislative ce reglementeaza continutul serviciilor esentiale
stabilite.

Recomandari:

1. Expunerea succesiva a normelor privind Farmacia, ca intreprindere

de asistenta a populatiei cu medicamente.

2. Stabilirea prin Lege a normelor juridice ce reglementeaza

nomenclatorul si calitatea serviciilor farmaceutice prestate

populatiei.

Supravegherea si controlul de stat al activitatii farmaceutice

Legea cu privire la
medicamente nr.
1409-XIII din
17.12.1997
Capitolul VIII, art.
26 siart. 27
Supravegherea” si
»Rdspunderea”

HG nr. 71 din
23.01.2013 cu
privire la aprobarea
Regulamentului,
structurii si
efectivului limita
ale AMDM.

Pct. 7, subpct. 3).

Legea nr. 131 din
08.06.2012 privind
controlul de stat
asupra activitatii de
intreprinzator

Art. 26 (1) stabileste ca controlul de stat al activitatii farmaceutice il
exercita organele subordonate MSMPS /Ministerului finantelor.
Alin. (2) Controlul si atestarea ecologica - MADRM
Constatdri: Supravegherea si controlul in domeniul nu se refera
nemijlocit la medicament ci la activitati cu medicamente, din care
cauzd normele respective trebuie sa fie obiectul Legii farmaciei. La fel
si raspunderea prevazuta la art. 27 se refera la incalcarea normelor
privind circulatia si utilizarea medicamentelor ce a soldat cu
inrautatirea sanatatii - norme ce fac obiectul Legii farmaciei.

Recomandari: Subiectele normelor cuprinse in art. 26 si 27 ale LM sa

fie transferate in Legea farmaciei in vederea excluderii dublarilor.

Conform normei incluse in pct. 7, subpct. 3), una din functiile AMDM

este ,supravegherea si controlul asupra activitatii farmaceutice, cu

exceptia controlului prevazut la art. 16, alin (31) din LAF 1456,/1993.

Constatdri: Consideram ca ,exceptia” mentionata in pct. 7 subpct. 3)

la HG 71/2013 nu este logici. In primul rand, alin (31), art. 16 din LAF

nu se inscrie in cap. Il al legii, deoarece acest capitol se refera la
controlul calitatii medicamentelor si la controlul activitatii
farmaceutice.

In al 2-lea rand, controlul activititii farmaceutice trebuie si fie functie

a AMDM si nu a ANSP.

Recomandadri:

1. Subpct. 3) din pct. 7 al Regulamentului AMDM, Incepand cu
cuvintele ,cu exceptia...” si pana la sfarsitul subpunctului, sa fie
excluse.

2. Aexclude din art. 16 al LAF alineatul (31).

Legea are ca obiective:

- asigurarea protectiei mediului, vietii, sanatatii si proprietatii
persoanelor;

- supravegherea introducerii pe piatd si circulatiei produselor;

- implementarea sistemului de analiza a riscurilor 1n baza criteriilor
de risc.

Constatdri: Trimiterea la Legea 131/2012 in LAF este facuta in art.

15. Alin (3) din cap. III consacrat controlului calitatii medicamentelor



Cap./Art. Norma/Notiunea

Constatari/recomandari

HG nr. 731 din
01.06.2002 cu
privire la aprobarea
Regulamentului
Inspectoratului
Farmaceutic

- 0 eroare comisa prin Legea nr. 230/2016, care a completat nereusit

LAF.

Recomandadri: A completa art. 26, LAF u un alineat nou (3) cu

urmatorul continut:

(3) Controlul de stat al persoanelor care practica activitate de
intreprinzator in domeniul farmaciei se planifica, se efectueaza si se
inregistreaza in conformitate cu legislatia in vigoare, in masura in
care legislatia respectiva nu contravine prevederilor prezentei legi.

Regulamentul Inspectoratului Farmaceutic stabileste: directiile

controlului, sarcinile si functiile de baza, tipurile de inspectii si

frecventa lor, drepturile si obligatiunile specialistilor Inspectoratului,
organizarea activitatii, cerinte fata de inspectori si responsabilitatile
lor.

Constatdri: HG in cauza (731/2002) a fost in vigoare pana la

26.12.2008, cand a fost abrogata prin HG nr. 1495, care la randul sau

pune in sarcina AMDM: ,a) organizarea si realizarea controlului

planificat si inopinat al activitdtii intreprinderilor si institutiilor
farmaceutice ...rdspunde la solicitdrile MSRM privind realizarea de
inspectii in domeniul de activitate”.

HG nr. 1495/2008 a fost in vigoare pana in a. 2013, cand a fost
abrogata prin HG nr. 71, care este in vigoare la momentul actual.

HG 71/2013, pct. 5! stabileste atributiile AMDM in domeniul
inspectiei farmaceutice, care sunt orientate spre asigurarea
implementarii in sistemul farmaceutic al RM a Regulilor de Bune
Practici (GXP). In acest scop AMDM asiguri efectuarea controlului
implementarii regulilor GXP, certifica conformitatea cu aceste reguli
si efectueaza auditul fabricantilor de medicamente.

Recomandadri:

1. Ainclude in Legea 1456/1993 o norma juridica privind directiile,
sarcinile, functiile principale al AMDM in domeniul controlului de
stat si supravegherii activitatii farmaceutice.

2. A reglementa tipurile inspectiilor, frecventa lor, drepturile,
obligatiunile si responsabilitatile farmacistilor-inspectori.

Recomandare generali pe compartiment: in proiectul noii legi a prevedea un capitol nou
»Supravegherea si controlul de stat in domeniul activitatii farmaceutice (sau farmaciei).

In tabelul 3 sunt incluse recomandiri privind completarea Legii 1456/1993 cu norme
incluse In Legea 1409/1997, dat fiind faptul ca aceste norme sunt proprii LAF.

Tabelul 3. Acte legislative cu continut de norme juridice proprii LAF

Norma/Notiunea

Constatdri/recomandari

LM nr. 1409 din 17.12.1997

Notiuni LM, art. 3 defineste notiunile "Inregistrare a pretului de producator”, ,Catalog
fundamentale, national de preturi de producator la medicamente”.
(art. 1)



Norma/Notiunea

Competenta
Agentiei
Medicamentului
si Dispozitivelor
Medicale (art. 6)

Catalogul national
de preturi, (art.
61)

Controlul de stat
in domeniul
medicamentelor,
al altor produse
farmaceutice si
parafarmaceutice,
(art. 8)

Informatia despre
medicamente.
Publicitatea
medicamentelor
(Cap. V], art. 22 si
23)

Constatadri/recomandari

Constatdri: Normele juridice privind preturile pentru medicamente sunt parte
componenta a LAF (art. 20), fapt ce conditioneaza necesitatea includerii acestor
notiuni in LAF, (art. 1 Notiuni generale).

Recomandare: definitiile notiunilor referitoare la pretul de producator si

Catalogul respectiv sa fie incluse in LAF

In alin. (4) al art. 6, din LM sunt expuse competentele AMDM

”d) stabileste conditiile de licentiere a activitatii farmaceutice, In conformitate
cu legislatia;”;

”g) efectueaza normarea In domeniul activitatii farmaceutice;”;

”"h) autorizeaza importul de medicamente neinregistrate in scopul inregistrarii;”;

”j) tine evidenta statistica In domeniul activitatii farmaceutice si consumului de
medicamente;”;

”1) avizeazd, aproba si Inregistreaza preturile de producator la medicamente in
Catalogul national de preturi in conformitate cu metodologia aprobata de
Guvern;”;

“m) administreaza Catalogul national de preturi.”.
Constatdri: Aceste competente ale AMDM, tin de activitatea farmaceutica:
Recomandare: Competentele AMDM, d), h), j, 1) si m) expuse in alin. (4) al art. 6,
din LM trebuie sa fie incluse in LAF
Articolul 61 al LM stabileste procedurile de crearea, administrarea, continutul si
modificarea Catalogului
Constatdri: Intreaga problematici ce tine de preturile pentru medicamente si
alte produse farmaceutice tin de LAF
Recomandare: Normele juridice ce tin de Catalogul national de preturi (art. 61
al LM) trebuie sa fie incluse in LAF.
Articolul 8 din LM contine norme ce se refera la controlul de stat al activitatii
farmaceutice: “controlul in domeniul pietei medicamentelor”, ”controlul
corectitudinii formarii preturilor si a procedurii achizitiilor publice ale
medicamentelor, ale altor produse farmaceutice si parafarmaceutice”
Constatdri: Aceste competente ale AMDM, tin de activitatea farmaceutica:
Recomandare: Normele ce se refera la controlul de stat al pietei, formarii
preturilor, respectdrii procedurilor privind achizitiile publice trebuie sa fie
incluse in LAF
LM scopul, sarcinile si cerintele fata de informatia despre medicamente si
publicitatea medicamentelor, care sunt menite sa contribuie la asigurarea pietei
farmaceutice cu produse farmaceutice de calitate, eficiente si inofensive, sa
asigure utilizarea rationala si eficientdi a medicamentelor, protectia
consumatorilor de medicamente. Cerintele corespunzatoare (art. 23) sunt
stabilite nu pentru medicamente ci pentru informatia despre medicamente si
fata de procedurile de informare si de publicitate.

Constatdri: Aceste norme tin doar de informatia despre medicamente si

necesitatea ca aceasta informatie sa fie adusa la cunostinta specialistilor din

sanatate si a consumatorului de medicamente.

Recomandare: Normele ce tin de Informatia despre medicamente si

publicitatea medicamentelor ce se contin in art. 22 si 23 din LM sa fie transferate

in LAF.

5.4. Autoritatile implementatoare ale actului evaluat

Potrivit art. 5 din Legea ocrotirii sanatatii MSMPS este autoritatea centrala careia i se
subordoneaza toate celelalte autoritati si institutii din domeniul ocrotirii sanatatii. MSMPS



stabileste modul de autorizare a profesiunilor medico-sanitare si farmaceutice, aproba
nomenclatorului specializarilor profesionale, elaboreaza si propune, adopta sau propune spre
adoptare politici si mecanisme de implementare a legislatiei privind activitatea farmaceutica. in
subordinea acestuia se afla institutiile de invatamant medical si farmaceutic publice, institutiile
de cercetari stiintifice din sistemul de ocrotire a sanatatii, precum si IMSP republicane si alte
institutii republicane de asigurare a sanatatii.

MSMPS coordoneaza in plan metodic, de exercitare si de control al calitatii asistentei
farmaceutice, de perfectionare si de atestare a cadrelor de farmacisti, etc.

AMDM exercitd unele functii ce tin de activitatea farmaceutica: autorizarea
medicamentelor, controlul de stat al calitatii medicamentelor, certificarea corespunderii
intreprinderilor farmaceutice Regulilor de bune practici, autorizarea testarilor clinice a
medicamentelor, serviciul de farmacovigilenta, nimicirea inofensivd a medicamentelor,
activitatea metodologica in domeniul exercitarii activitatii farmaceutice, etc.

AMDM este o autoritate administrativa centrald, din subordinea Guvernului, competenta
in domeniul medicamentelor, dispozitivelor medicale si activitatii farmaceutice, care exercita
controlul de stat si supravegherea activitatii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor
juridice, indiferent de tipul de proprietate.

Subordonarea AMDM direct Guvernului este o norma ce contravine principiului unicitatii
dintre actul medical si cel farmaceutic, o norma ce in anumite situatii poate crea riscuri
periculoase pentru sanatatea publica. Acest fapt dicteaza necesitatea restabilirii normei privind
subordonarea AMDM direct MSMPS.

Intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-sanitare prin intermediul serviciilor
farmaceutice proprii exercita nemijlocit functiile de activitate farmaceutica conform
competentelor: elaborarea, fabricarea, prepararea, controlul calitatii, eliberarea
medicamentelor, prestarea serviciilor farmaceutice esentiale populatiei, etc.

Pregdtirea cadrelor de farmacisti si educatia continua in domeniul farmaciei este
efectuata In institutiile de fnvatamant publice In baza cerintelor stabilite de legislatia in vigoare
conform Nomenclatorului domeniilor de formare profesionala si al specialitatilor in
invatamantul superior, aprobat prin HG Nr. 482 din 28.06.2017.

5.5. Beneficiarii actului evaluat

Beneficiarii LAF sunt:
- consumatorii de medicamente in conditii de ambulator;
consumatorii de medicamente in conditii de stationar:
institutiile medico-sanitare, prestatorii de servicii medicale (asa cum aceste servicii In
marea majoritate a cazurilor includ in sine terapii medicamentoase);
intreprinderile si institutiile farmaceutice, asa cum toate tipurile de activitati ale lor
includ diverse manipulari cu medicamente;
specialistii farmacisti, laboranti-farmacisti (asistenti farmacisti).



VI. Descrierea evaluarii ex-post de impact a Legii cu privire la
activitatea farmaceutica nr.1456/1993

6.1. Metodele si tehnicile

Pe parcursul ultimilor 10-15 ani la nivelul catedrei Farmacie Sociala "Vasile Procopisin”
a USMF ”Nicolae Testemitanu” au fost desfasurate o serie de cercetdri ce au pus in evidenta
absenta sau ineficienta unor norme juridice, carente prin care este compromisa edificarea si
consolidarea unui sistem farmaceutic modern. Studiile realizate s-au bazat pe metodologia
abordarii sistemice, fiind aplicate metodele de comparatie, analiza de experti, chestionarea
specialistilor, a consumatorilor de medicamente etc. Veridicitatea si reprezentativitatea
rezultatelor acestor cercetdri a fost argumentata prin aplicarea unor metode moderne de
procesare statistica a datelor.

6.2. intrebirile si dimensiunile

Intrebarile la care trebuiau si dea rispuns expertii antrenati in procesul de evaluare a
impactului LAF asupra dezvoltarii sistemului farmaceutic al RM au vizat in mod special
functionarea reala a legii In cauza. Astfel s-a solicitat aprecierea realizarii obiectivelor LAF, a
impactului reglementarilor LAF asupra diverselor domenii ale activitatii farmaceutice, precum
si evidentierea domeniilor de activitate a sistemului farmaceutic insuficient reglementate.

In continuare sunt prezentate unele rezultate ale cercetarilor cu acest subiect:

Astfel, s-a constatat ca sistemul farmaceutic din sectorul rural se situeaza mult sub nivelul
de dezvoltare a celui din sectorul urban: asigurarea populatiei din mediul rural cu farmacii, cu
cadre farmaceutice, accesibilitatea fizica si cea economica a medicamentelor se prezinta cu
indicatori mult inferiori celor atestati in mediul urban. In scopul majordrii continue a
accesibilitatii economice a medicamentelor ar fi rational sa se adopte o norma juridica care sa
stabileasca majorarea sistematica a nomenclaturii medicamentelor compensate (L. Buga et al,,
2011).

Cu aplicarea arsenalului metodologic recunoscut in domeniu s-a procedat la o analiza
comparatd a cuantumului sanctiunilor aplicate in conformitate cu prevederile legislatiei
farmaceutice nationale din diverse tiri si a celor aplicate in RM. In calitate de coeficient de
comparatie a fost argumentat raportul dintre marimea amenzii aplicate pentru incalcarile
admise si salariul mediu lunar al farmacistilor din tara respectiva.

Marimea sanctiunilor pentru incalcarea normelor juridice cuprinse in legislatia
farmaceutica nationala este, de cele mai dese ori, mult mai mica in comparatie cu sanctiunile
stabilite in Romania, Franta, Rusia, pentru unele norme - si in Ucraina.

Exemplificari:

- exercitarea activitatii farmaceutice fara licenta se sanctioneaza de la k = 12,57% din
salariul mediu al farmacistului (RM) pana la k = 344,58% (Romania);

- pentru practicarea unor genuri de activitate nespecificate in licenta se aplica amenzi ce
variaza intre minima k = 6, 89% din salariul mediu al farmacistului - in Romania si
maxima acestui k = 35,97% (Franta). In RM sanctiunea variaza intre k =12, 57% si k =
31,42% din salariul mediu al farmacistilor;

- desfasurarea activitatii farmaceutice in locuri neautorizate se sanctioneaza cu amenzi ce
variaza intre k = 12,57% (RM) si k = 689,17% (Romania);

- incalcarea normelor de pastrare si de distribuire a medicamentelor se sanctioneaza cu
amenzi minimale (k=31,42%) in RM si maximale (k = 1518,98%) - In Rusia, inclusiv
privatiune de libertate (Rusia, Franta);

- incdlcarile In domeniul producerii industriale de medicamente se sanctioneaza la un



coeficient minim in RM k = 31,42% si maxim k = 3037,97% - in Rusia, unde se prevede
inclusiv si privatiune de libertate pe 5 ani;

- considerand rezultatele analizei comparative intre marimea amenzilor aplicate in diverse
tari pentru incalcarea legislatiei farmaceutice, care au relevat valoarea mica si foarte mica
a amenzilor stabilite prin legislatia farmaceutica a RM, s-au elaborat propuneri pentru
majorarea sanctiunilor respective (I. Buga et al,, 2014).

Aspectul securitatii farmaceutice s-a examinat in detaliu. Starea de facto In asigurarea
securitatii farmaceutice in RM, evaluata prin scorul de +3..-3, s-a estimat ca fiind ,joasa” (Kc = -
1,03). S-a constatat faptul ca in RM asigurarea securitatii farmaceutice se reglementeaza doar
prin norme juridice indirecte, care, in cea mai mare parte (77,8%), nu prevad unul din
elementele constitutive ale normei juridice - sanctiunea. S-a demonstrat gradul insuficient de
acoperire legislativa a asigurdrii securitatii farmaceutice nationale: in limitele amplitudinii
0...10 coeficientul de acoperire legislativa constituie In medie 3,37 - un calificat ,insuficient”,
inclusiv la capitolele ce tin de:

- asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a medicamentelor, coeficientul Alcm
= 6,36 - indicator de nivel ,moderat”;
- asigurarea accesibilitati fizice si economice a medicamentelor, Alam = 2,50 - nivel

Jinsuficient”;

- asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei functionari a sistemului
farmaceutic, Alca = 2,22 - nivel ,insuficient”.

S-au pus in evidenta si unii factori de risc pentru asigurarea securitatii farmaceutice
nationale, dintre care cu o pondere maxima de efect s-au definit:

- absenta rezervei de stat a medicamentelor necesare pentru situatii exceptionale (75
puncte acumulate);

- transformarea farmaciei etice In farmacie comerciala (74 puncte acumulate);

- prezenta pe piata farmaceutica a medicamentelor neinsotite de informatia privind
controlul calitatii sau avand o calitate neconforma (72 puncte acumulate) (V. Buliga,
2019).

Calitatea actului farmaceutic realizat in cadrul farmaciilor comunitare este afectata de
atitudinea medicilor si a laborantilor farmacisti, care suntinfluentati neregulamentar de catre
patronii non-farmacisti prin cointeresarea materialda/morala pentru vanzari majore (90,0%),
inclusiv pentru consultanta cu scopul de a vinde cat mai mult si cat mai scump (10,2%);
promovarea medicamentelor la solicitarea firmelor producatoare (62,8%); recomandarea
suplimentara neconforma a unor produse farmaceutice (51,4%); eliberarea medicamentelor
fara prescriptie medicala (66,9%); recomandarea medicamentelor Rx fara consultarea
medicului curant (12,8%); participarea la diverse manifestari de instruire in domeniul
“comertului” cu medicamente (84,7%) (A. Durbailova et al.,, 2015).

Calitatea serviciilor farmaceutice prestate de farmaciile comunitare nu este stimulata in
nici un fel de catre agentii economici. Unicul factor de stimulare materiala (supliment la salariu)
a farmacistilor este volumul véanzarilor, care influenteaza negativ calitatea serviciilor
farmaceutice esentiale. Studiile specifice au relevat absenta unui indice de corelatie
semnificativa intre calitatea serviciilor farmaceutice esentiale prestate si salariul farmacistilor
(p = -0,026), intre calitatea asistentei cu medicamente a populatiei si marimea salariului
farmacistilor (¢ = 0,258), nici managementul calitatii serviciilor farmaceutice nu se coreleaza cu
salariul farmacistilor (¢ =-0,279) (V. Safta et al,, 2013).

Pe punctul de subiect de studiu s-a evaluat gradul de satisfactie a pacientilor in raport cu
acordarea serviciilor farmaceutice. Astfel calitatea asistentei cu medicamente a fost apreciata ca
fiind de nivel satisfacator in 63% de cazuri, iar in restul de 37% cazuri - de nivel 1nalt. Totodata



pacientii ar prefera unele criterii obligatorii pentru imbunatatirea asistentei cu medicamente:
existenta unor zone comode de asteptare pentru pacienti, prezenta permanentda a
medicamentelor si a altor produse necesare, minimizarea timpului de asteptare, prevederea
unei zone confidentiale pentru a discuta cu pacientul (C. Zorila et al., 2019).

S-a evidentiat acoperirea legislativa insuficienta a conceptului de utilizare rationala a
medicamentelor in RM. In rezultatul chestionarii farmacistilor s-au evidentiat urmaitoarele:

- 77,1% din respondentii-experti considera ca fiind esentiali trei factori: prescrierea
rationald a medicamentelor, calitatea serviciilor farmaceutice si administrarea rationala
a medicamentelor de catre consumator;

- marea majoritate a farmacistilor-experti (97,7%) se confrunta In practica zilnica cu retete
intocmite eronat;

- dintre erorile de prescriptie cel mai des (20,0% cazuri) se atesta cele tehnice, dupa care
urmeaza selectarea incorecta a medicamentului (15,3%), erorile de posologie si cele ce
tin de calea de administrare a medicamentului (cate 11,8%).

Printre nonconformitatile cel mai frecvent invocate de respondentii sunt eliberarea
medicamentelor OTC fara comunicarea cu pacientul pentru precizarea problemelor lui de
sanatate (24,7%), urmata de inlocuirea neadecvata a medicamentelor Rx si substituirea fara
consultarea medicului (cate 15,3%).

La intrebarea "Cat de frecvent ati intalnit in practica DVS cazuri de interpretare gresita
de catre consumator a informatiilor privind administrarea medicamentului?”, respondentii au
raspuns in masura de 47,1% cu frecvent (V. Tugui et al., 2017).

S-au relevat si o serie de opinii ale expertilor si farmacistilor practicieni privind
necesitatea existentei unei norme juridice referitoare la controlul farmaceutic intern.
Majoritatea specialistilor considera necesara legalizarea controlului farmaceutic intern (N.
Ambroci et al., 2019).

S-au consemnat si avantajele farmaciilor on-line, care reprezinta o modalitate simpla si
convenabila de procurare a produselor medicamentoase. in paralel, ins3, au fost relevate o serie
de riscuri pentru consumatorii de medicamente care si-ar putea pune sandtatea in pericol.
Farmacia on-line reprezinta o etapa actuala in dezvoltarea sistemului farmaceutic, care in
anumite conditii ar putea satisface nevoile clientilor. Functionarea farmaciilor in conditii stricte,
mobilizarea farmacistilor, medicamentele de calitate, cererea anumitor conditii din partea
populatiei pentru satisfacerea cerintelor ar conditiona un nivel mai fnalt al calitatii serviciilor
prestate de farmaciile on-line. Cu toate acestea, farmaciile on-line pot fi permise doar prin
reglementari stricte, inclusiv prin acte sublegislative (vezi Legea farmaciei, Romania, art. 21, 22).
Constientizarea populatiei despre riscurile pe care le implica acest gen de servicii si metodele de
prevenire a acestora ar reduce multe din situatiile neconforme ce apar pe acest traseu (C.
Munteanu et al.,, 2019).

6.3. Consultarea implementatorilor si a grupurilor tinta

Analiza de experti prin chestionare, pentru evaluarea impactului Legii nr. 1456 din
25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica asupra dezvoltarii sistemului farmaceutic al
RM. Expertii au incadrat specialisti In domeniul activitatii farmaceutice ce activeaza in cadrul
MSMPS (Serviciul politici medicamente si dispozitive medicale), AMDM (conducerea, sectiile de
licentiere a activitatii farmaceutice, de autorizare a activitatii farmaceutice - GMP, GDP si GPP,
de autorizare medicamente, laboratorul de control al calitatii medicamentelor), USMF "Nicolae
Testemitanu” (catedrele de profil ale Facultatii de Farmacie), ANSP, intreprinderi farmaceutice
(depozite farmaceutice, intreprinderi de fabricare a medicamentelor, farmacii de tip deschis,
inclusiv din localitati rurale, farmacii ale IMSP de stationar, farmacii ale CS (CMF)). 3% dintre



expertii antrenati detin titluri stiintifice de dr. hab. st. farm., 12,5% suntdr. st. farm., au categorie
superioara de calificare profesionala - 55,5% si categoria I de calificare profesionala - 14%. Dupa
vechimea In munca 86% au o experienta profesionald in domeniu de peste 20 de ani si 14% au
o vechime in munca intre 5 si 20 de ani. Dupa domeniul de activitate profesionala: 45% activeaza
in farmaciile comunitare (27% din ei in localitatile rurale), in farmacii ale IMS (6%), In domeniul
controlului calitatii medicamentelor (6%), in coordonarea sistemului farmaceutic (9%),
controlul activitatii farmaceutice (3%), In instruirea farmaceutica (12%), la depozite
farmaceutice (3%), la fabricarea medicamentelor (1,5%) si in alte domenii (1,5%).

Analiza raspunsurilor:

- laintrebarea ”"Au fost sau nu au fost atinse obiectivele Legii 1456/1993” 23% au dat
raspuns afirmativ, 77% au mentionat ca obiectivele au fost atinse doar partial;

- laintrebarea "Ce impact asupra diverselor domenii de reglementare a avut Legea
1456/1993” afirmatiile s-au repartizat in felul urmator (tabelul 4):

Tabelul 4. Rezultatele aprecierii impactului LAF asupra domeniilor sistemului farmaceutic
si a activitdtii farmaceutice

Impactul in%%

Domeniul de reglementare o
nici un

pozitiv | negativ | .
a. Inregistrarea de stat a medicamentelor 87,5 12,5 -
b. Autorizarea activitatii farmaceutice 75 25 -
c. | Autorizarea importului de medicamente 90,6 9,4 -
d. Asigurarea controlului calitatii medicamentelor 96,8 3,2 -
e. Dezvoltarea industriei farmaceutice autohtone 100 - -
f. Crearea pietei farmaceutice 96,8 3,2 -
Asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice
g 5 L ¢ ) 53,1 42,1 4,7
prestate de catre farmaciile comunitare
h.  Asigurarea accesibilitatii fizice a medicamentelor 64 28 8
i.  Asigurarea accesibilitatii economice a medicamentelor 61 39 -
j-  Utilizarea rationala a medicamentelor 6,2 50 43,8
Kk Dezvoltarea echilibratd/proportionala a retelei de farmacii 39 96.8 )
" | comunitare ’ ’
1. Asigurarea calitatii serviciilor prestate de catre farmaciile IMS 12,5 70,3 17,2
m. Respectarea principiilor farmaciei etice - 86 14
Asigurarea eficientei controlului calitatii activitatii
n. 5 : : ' : 1,5 92,3 6,2
farmaceutice
Dezvoltarea sistemului de reglementare si control in domeniul
0. " & ' 34,4 54,6 11
farmaciei
p- Eficienta coordonarii sistemului farmaceutic 32,7 56,3 11
q. Promovarea etica a medicamentelor 50 37,5 12,5

Raspunsurile la intrebarea "Care din domeniile principale ale sistemului farmaceutic au



fost reglementate insuficient de Legea 1456/1993” reflecta rezervele in aceste domenii de
reglementare si, evident, o posibila imbunatatire a situatiei In diferite domenii (tabelul 5).

Tabelul 5. Domenii ale sistemului farmaceutic reglementate insuficient de cdtre LAF
(aprecierea expertilor)

Nr. Domeniile de reglementare %
1. Asistenta farmaceutica in conditii de ambulator 21,9
2. Asistenta farmaceutica in conditii de stationar 96,9
3. Fabricarea medicamentelor 32,9
4. Controlul calitatii medicamentelor -

5. Aprovizionarea cu medicamente 18,8
6. Coordonarea si controlul activitatii farmaceutice 91,1
7. Calitatea serviciilor farmaceutice prestate de catre farmacii 28,1
8. Activitatea informationalad in domeniul medicamentului 12,5
9. Alte activitati 1,5-3,0

Intrebiri, opinii, propuneri pe marginea Raportului in cadrul audierii publice.




7.1. Principalele constatari ale evaluarii

Evolutiile pozitive din sistemul farmaceutic ce au rezultat din reglementarile LAF
1456/1993:

S-a ordonat si asigurat sistemul de functionare echilibrata a pietei farmaceutice in RM. Au
fost stabilite tipurile de Intreprinderi (farmaceutice) si conditiile de activitate a lor pe piata.

La 15 februarie 2020 in spatiul tarii functionau 1450 de unitati farmaceutice (1016
amplasate in localitati urbane si 434 in localitati rurale), care presteaza diverse tipuri de
activitate farmaceutica, licentiata sau nelicentiata, dintre care 1222 sunt farmacii comunitare si
filialele acestora, 105 farmacii ale IMSP (5 din ele licentiate), 34 de sectii farmaceutice ale CMF
(CS) cu 122 de filiale, 12 intreprinderi de fabricare a medicamentelor, 55 depozite farmaceutice
si filialele acestora.

Pe piata a fost asigurat un sortiment vast de produse farmaceutice si parafarmaceutice.
In ultimii ani pe piata farmaceutici a RM se afld intre 6000 si 8000 de medicamente incluse in
Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor. Totodatda, conform prevederilor LAF, piata
farmaceutica este asigurata si cu medicamente neautorizate, in cadrul unor conditii clar
formulate in lege, pentru a diminua impactul lipsei autorizatiei ca element indispensabil pentru
asigurarea calitatii. Legiuitorul a prevazut norme pentru aprovizionarea continua cu
medicamente, chiar daca acestea nu sunt autorizate de detinatorii autorizatiei de punere pe piata
a medicamentelor din diverse motive (piata de desfacere pentru un unele medicamente nu este
atractiva, In special pentru medicamente orfane sau pentru conditii speciale de sanatate
publica).

A fost constituit si functioneaza eficient Sistemul National de Asigurare a Calitatii
asistentei farmaceutice si indeosebi a Calitatii medicamentelor prin implementarea
mecanismelor de autorizare a medicamentelor, a activitatii farmaceutice, a sistemului de
pregatire, perfectionare si atestare a cadrelor farmaceutice, prin implementarea cadrului
normativ de autorizare si control de stat al calitatii medicamentelor, prin elaborarea si
implementarea standardelor de asigurare a calitatii (Reguli de Bune Practici) la nivel de
intreprinderi farmaceutice etc.

Au fost stabilite cerintele de baza intru exercitarea activitatii farmaceutice (pregatirea,
perfectionarea, atestarea cadrelor farmaceutice, exigentele calificative fata de personalul
farmaceutic etc.). Astfel s-a instituit cadrul legal de neadmitere In exercitarea asistentei
farmaceutice a populatiei a persoanelor de alte specialitati sau fara calificarea profesionala
corespunzatoare.

Reglementarile de pret la produsele farmaceutice au permis asigurarea unui echilibru
acceptabil Intre interesele si rezultatele economice ale subiectilor de pe piata farmaceutica, dar
si protectia consumatorilor de medicamente.

A fost elaborat si implementat mecanismul de aprovizionare a IMSP si a diferitor categorii
de populatie si de pacienti cu medicamente si produse parafarmaceutice pentru necesitati
curente, inclusiv prin intermediul programelor nationale de prevenire si tratament al diferitor
maladii, urmand procedura de achizitii centralizate.



Norme ale LAF 1456/1993 formulate neconform, inclusiv prin prisma legislatiei
farmaceutice:

LAF contine unele norme de reglementare, care atat dupa caracterul cat si domeniul de
reglementare, ar fi mai rational sa se reflecte In LM (tabelul 1).

LM include si o serie normative ce tin de activitatea farmaceutica, care ar fi logic sa se
regaseasca siin LAF (tabelul 2).

Mecanismul existent de aprovizionare cu produse farmaceutice a sistemului de sanatate
din bani publici prin procedurile de achizitii centralizate este nesatisfacator. Procedurile
existente nu asigura sistemul cu cele mai necesare medicamente din punct de vedere al
principiului cost-beneficiu. In plus aprovizionarea IMSP nu are un caracter ritmic, ceea ce
implica permanente dificultati de ordin financiar.

Cu toate ca in LAF au fost introduse unele reglementari ce tin de extinderea si amplasarea
farmaciilor, situatia pe aceasta dimensiune a sistemului farmaceutic nu s-a Imbunatatit. Se atesta
o concentratie excesiva a farmaciilor de tip deschis si a filialelor acestora in localitatile urbane,
ceea ce genereazd o concurentd comerciald neloiald, care, In absenta farmaciilor in localitatile
rurale, stimuleaza utilizarea irationald si mentinerea costurilor majorate la medicamente. Drept
rezultat avem asigurarea deficienta a accesului la medicamente si diminuarea nivelului de calitate
a asistentei farmaceutice a populatiei din localitatile rurale. Aceste rezultate sunt realmente
consecinte ale non-conformarii la LAF (art. 19), care trebuie sanctionate drastic In cazuri de
incalcari.

Asigurarea nesatisfacatoare a accesului economic al populatiei la medicamente, inclusiv
prin prisma politicilor de preturi si a numarului limitat de medicamente compensate din
fondurile asigurarilor obligatorii de asistenta medicala.

LAF nu face o distinctie clara, cel putin la nivel de Intelegere a continutului, intre notiunile
”control de stat al calitatii medicamentelor”, "control de stat al activitatii farmaceutice” si ”"control
farmaceutic intern al calitatii proceselor si etapelor de manipulare cu medicamentele”. Autorii
reformelor in domeniul controlului activitatii de antreprenoriat au confundat sensul si continutul
notiunilor susmentionate pentru activitatea farmaceutica si au stabilit norme privind controlul de
stat asupra activitatii de Intreprinzator, conform Legii nr. 131 din 08.06.2012, cu operarea unor

modificari necorespunzatoare in LAF.

Sistemul controlului farmaceutic intern al calitatii medicamentelor si activitatii
farmaceutice, prevazut in art. 17 al LAF, dar exclus prin Legea Nr. 63 din 06.04.2017, este un
sistem de autocontrol si control al proceselor interne privind toate tipurile de manipulari cu
medicamentele in intreprinderea farmaceutica, de catre personalul acesteia. Prin intermediul
diverselor tipuri ale acestui control se realizeaza nu doar asigurarea calitatii medicamentelor pe
intreg parcursul circulatiei lor, dar si a calitatii serviciilor farmaceutice prin realizarea
principiului de control dublu la etapa de eliberare a medicamentelor. Articolul mentionat a fost
exclus fara nici un temei juridic. Aceasta norma se cere sa se regaseasca printre modificarile
actului normativ evaluat, iar tipurile de control farmaceutic intern se cer a fi extinse asupra
tuturor medicamentelor si nu doar a celor preparate in conditii de farmacie.

Pe plan mondial si regional (Uniunea Europeand) sunt recunoscute ca standarde de
calitate la toate etapele de circulatie a medicamentelor (de la elaborare pana la consumator)
Regulile de bune practici. Regulile servesc ca standarde de apreciere a corespunderii nivelului
de calitate a productiei sau serviciilor realizate de toate tipurile de intreprinderi si institutii
implicate in circulatia medicamentelor. Din aceste considerente, printre modificarile actului
legislativ evaluat se cere a schimba procedura de autorizare a activitatii farmaceutice prin
acreditare cu procedura de certificare a corespunderii activitatii intreprinderii (institutiei)



Regulilor de bune practici. Necesitatea unei asemenea schimbari a fost stipulata si in pct. 8, Art.
CX al Legii nr. 185 din 21.09.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative:
"Ministerul Economiei si Infrastructurii, in comun cu Ministerul Sdndtdtii, Muncii si Protectiei
Sociale va reexamina oportunitatea substituirii acreditdrii institutiilor farmaceutice cu un alt
regim de reglementare a activitdtii lor, precum si oportunitatea implementdrii ghidurilor
internationale de bune practici in domeniu.”.

LAF nu contine norme clare si distincte pentru delimitarea atributiilor, imputernicirilor si
responsabilitatilor ce le revin cadrelor farmaceutice in functie de nivelul studiilor.

LAF nu prevede dependenta procesului de achizitii de medicamente de Managementul
Farmaceutic Rational, de mecanismul de utilizare a listelor de medicamente vitale, esentiale si a
formularelor farmacoterapeutice in acest proces.

LAF nu stabileste mecanisme sau indicatii de punere in aplicare a unor norme
demografice si geografice intru extinderea retelei de farmacii comunitare, exercitarea
controlului de stat al activitatii farmaceutice, asigurarea calitatii serviciilor farmaceutice etc.

Nu au fost elaborate mecanisme si nici cadrul legal aferent de punere in aplicare a
normelor juridice stipulate de LAF si LM prin Legea nr. 312 din 30.11.2018. Acestea ar viza
modificarile la LAF: (Art. 3, (4); Art. 18, 3) (11); Art. 181; Art. 201 (5), precum si Art. 6, (7) cu
referire la LM.

In paralel cu modificirile necesare la LAF se cer a fi evaluate si modificate, inclusiv prin
elaborarea unor versiuni noi, toate actele sub legislative, unele dintre care au fost emise cu 12-
13 ani 1n urma.

7.2. Legatura cauzala intre interventia actului evaluat si rezultatele observate

Printre motivele cu cel mai sensibil efect negativ asupra rezultatelor constatate sunt de
consemnat:

- Imperfectiunea cadrului legal pe diverse dimensiuni (domenii) de reglementare.

- Nerespectarea legislatiei din motivul imperfectiunii cadrului normativ aferent de
implementare si lipsa sanctiunilor pentru incalcarea normelor stabilite sau ca rezultat al
formularii nereusite a normelor juridice.

- Relatiile patrimoniale (de proprietate) existente in privinta farmaciilor comunitare creeaza
discordante intre interesele profesionale si individuale ale proprietarilor si angajatilor,
obiectivele si sarcinile carora sunt In discordanta.

- Lipsa reglementarilor si nerespectarea celor existente privind extinderea retelelor si
amplasarea farmaciilor ca factor de monopolizare a pietei farmaceutice.

- Lipsa unor reglementari explicite privind exercitarea profesiei de farmacist, delimitarea
prerogativelor profesionale in dependenta de studii, vechimea in munca, nivelul
profesionalismului etc.

- Absenta normelor care interzic integrarea pe verticala a activitatii depozitelor farmaceutice
cu farmaciile comunitare.

- Absenta reglementarilor prin Lege a nomenclatorului de servicii farmaceutice esentiale, si
mai actual - necesitatea extinderii lor.

- Lipsa cadrului legal privind rolul asociatiilor profesionale (AFRM, Colegiului farmacistilor
sau altele) in asigurarea calitatii actului farmaceutic.

- Absenta normelor de responsabilizare a specialistului farmacist pentru calitatea serviciilor
prestate, pentru respectarea principiilor farmaciei etice.

- Lipsa unor norme juridice de stimulare a dezvoltarii asistentei farmaceutice in localitatile
rurale.



VIII. Recomandari

8.1. Optiunile disponibile pentru actul evaluat

LAF a fost adoptata inca la 1993, pe parcursul anilor fiind operate la aceasta diferite
modificari si ajustari in functie de reformele din sistemul de sanatate si numai pentru anumite
domenii si pe unele articole, dar Intre timp exigentele pentru calitatea si eficienta activitatii
farmaceutice au evoluat in baza experientelor si a evidentelor bazate pe dovezi, acumulate la nivel
mondial, de aceea, intru realizarea programului de masuri privind Acordul de Asociere dintre RM si
UE, a fost elaboratd o noua redactie a Legii Medicamentului, aflatd astizi in discutie publici. In
ordinea acestor discutii ne expunem opinia ca actuala versiune a LAF nu corespunde intru totul
necesitatilor si realitatii social juridice actuale, prin urmare nu poate asigura realizarea Intocmai a
strategiei stabilite de catre stat in domeniul activitatii farmaceutice.

Conform prevederilor pct. 3.2.3. lit. ¢) din Hotdrarea Biroului Parlamentului Republicii
Moldovanr. 2 din 7.02.2018, urmeaza sa fie efectuata succesiunea actului legislativ evaluat, daca
rezultatele evaluarii au stabilit ca acesta are nevoie de modificari esentiale in continutul sau aria
de acoperire, deci elaborarea si adoptarea unui nou act legislativ de reglementare a activitatii in
domeniul farmaciei ca ramura a sistemului de sanatate.

8.2. Linii directoare pentru procesul de adoptare a unui nou act de reglementare a
activitatii farmaceutice.

1. Versiunea nouad a LAF trebuie sa contina doar acele compartimente ce tin de activitatea
farmaceutica. Referitor la medicamente, LAF trebuie sa contina acele norme care sunt menite sa
asigure accesibilitatea medicamentului si utilizarea sa rationala a acestuia pentru consumatori.
Toate normele ce tin de asigurarea calitatii, eficacitatii si inofensivitatii medicamentului trebuie
sa se regaseasca in Legea medicamentului.

2. Constientizand particularitatile pietei farmaceutice comparativ cu piata celorlalte bunuri
de consum, noua versiune a legii trebuie sa contina unele reglementari, dupa exemplul mai multor
tari din UE, prin care concurenta pe piata sa se bazeze exclusiv pe profesionalismul si calitatea
serviciilor farmaceutice si prin care se asigura un echilibru intre drepturile si interesele
consumatorului de medicamente si conditiile economice de activitate a Intreprinderilor
farmaceutice. Aceste reglementari vor prevedea urmatoarele:

1) Extinderea si amplasarea rationald a farmaciilor si altor entitdti de asistenta a
populatiei cu medicamente prin stabilirea anumitor normative demografice si
geografice, dar si a normelor de sanctionare pentru neasigurarea respectarii conforme
a acestora.

Exemple:
Austria: Distanta intre farmacii trebuie sa fie de cel putin 500 metri, iar nr.

locuitorilor/farmacie - de cel putin 5500. Din 1998 reglementarile au devenit mai
permisive.

Belgia: Numarul maxim al farmaciilor dintr-o localitate se stabileste astfel: o populatie
de peste 30000 locuitori se imparte la 3000, cea intre 7500 si 30000 se Imparte la 2500
iar cea sub 7500 se imparte la 2000.

Franta: Exista o farmacie la fiecare 2500 de locuitori, daca populatia nu depaseste 5000;
o farmacie la fiecare 3000 de locuitori, daca populatia este intre 5000 si 30000 si o
farmacie la fiecare 3500 de locuitori, daca populatia este de peste 30000 locuitori.
Italia: Tn localititile cu un numir de locuitori mai mic de 12500 raportul este de o
farmacie la 5000 de locuitori, iar pentru restul - de una la 4000 de locuitori. Distanta



minima legala dintre farmacii este de 200 metri.

Marea Britanie: Farmaciile nu pot fi infiintate la o distanta mai mica de o mila (1,6Km)
de cele deja existente.

Portugalia: O farmacie la 4000 de locuitori, distanta minima este de 500 de metri.
Spania: Cate o farmacie la un nr. de locuitori cuprins intre 2800 si 4000. Distanta minima
intre farmacii este de 250 de metri.

Ungaria: Exista o farmacie la 5000 de locuitori si o distanta minima de 250m intre
farmacii, iar in orasele mici distanta minima poate fi de 300 metri.

2) Stabilirea dreptului exclusiv_de proprietate sau gestiune a farmacistilor asupra
farmaciilor.

Exemple:

Austria: Proprietar al farmaciei poate fi doar o persoana cu calitatea de farmacist.

Farmacistii pot detine o singura farmacie, care poate fi vanduta dupa expirarea

termenului de 5 ani de la data emiterii autorizatiei de Infiintare.

Cipru: Managerul farmaciei trebuie sa detina 51% din farmacie si nu poate detine mai

mult de o farmacie;

Danemarca: Proprietar al farmaciei poate fi orice persoana cu calitatea de farmacist, care

poate detine un numar maxim de patru farmacii.

Finlanda: Proprietarul farmaciei este obligat sa gestioneze personal farmacia.

Franta: Proprietar al farmaciei poate fi orice farmacist calificat care nu poate avea in

proprietate ori coproprietate mai mult de o farmacie, pe care trebuie sa o administreze

personal.

Germania: Proprietar al farmaciei poate fi orice farmacist. O farmacie poate infiinta nu

mai mult de trei filiale.

Grecia: Proprietar al farmaciei poate fi orice farmacist calificat, care poate avea in

proprietate mai multe farmacii.

Italia: Proprietar al farmaciei pot fi farmacistii cu varsta de pana la 60 de ani.

Letonia: Orice persoana poate dobandi in proprietate o farmacie, cu conditia ca 51% din

actiuni sa fie detinute de farmacist.

Luxemburg: Proprietari pot fi doar farmacisti autorizati de MS cu avizul Colegiului

medical si al autoritatii locale.

Malta: Proprietar poate fi orice titular al unei licente speciale, dar managementul trebuie

asigurat de un farmacist.

Marea Britanie: Proprietar poate fi orice farmacist, societate care are ca parteneri

farmacisti ori SRL-uri care sunt administrate de catre farmacisti calificati.

Portugalia: Proprietari pot fi farmacistii, dar care pot detine o singura farmacie.

Ungaria: Proprietari pot fi farmacisti sau societati pe actiuni in care farmacistul detine

51% din actiuni.

Un argument in sustinerea acestei linii directoare poate servi si Hotararea Curtii de

Justitie a Uniunii Europene in cauza C-531/06 si in cauzele conexate C-171/07 si altele,

prin care se stipuleaza ca "Detinerea si administrarea unei farmacii pot fi rezervate numai

farmacistilor. Legislatiile italiand si germand care prevdd o astfel de normd sunt justificate

prin obiectivul privind asigurarea unei aproviziondri sigure si de calitate a populatiei cu

medicamente. Spre deosebire de farmacisti, non-farmacistii nu au, prin definitie, formarea,

experienta si rdspunderea echivalentd. In aceste conditii, trebuie sd se constate cd non-

farmacistii nu prezintd aceleasi garantii precum cele oferite de farmacisti. In consecintd, un

stat membru poate considera, in cadrul marjei sale de apreciere, cd administrarea unei

farmacii de cdtre un non-farmacist poate sd reprezinte un risc pentru sandtatea publicd, in

special pentru siguranta si pentru calitatea distributiei cu amdnuntul a medicamentelor”.

In final Curtea a stabilit ci "libertatea de stabilire si libera circulatie a capitalurilor nu se




opun unei reglementdri nationale, care impiedicd persoanele ce nu au calitatea de
farmacisti sd detind si sa administreze farmacii.”

In acest context se impune in atentie experienta Estoniei, in care s-a constientizat
importanta pentru sanatatea publica, ca proprietar al farmaciei comunitare sa fie doar un
farmacist. De la 01.04.2020 va intra in vigoare noua modificare a Legii medicamentului,
care prevede aceasta norma juridica. Mai mult ca atat, noile modificari interzic integrarea
pe verticala a segmentelor de piata angrosist cu cel detailist.

3. In scopul excluderii oricirui tip de concurenti neloiald si a monopolizirii pietei
farmaceutice sau a unor segmente de piata se cer a stabili norme de restrictionare a organizarii
retelelor de farmacii. Interzicerea prin lege ca producatorii de medicamente si distribuitorii
angro de medicamente sa posede farmacii si stabilirea unui numar limita de posesie a
farmaciilor, precum si a interdictiei de a administra mai mult de o farmacie. Exemple unde sunt
interzise lanturile de farmacii sau sunt stabilite alte restrictii:

Franta - Farmacistul nu poate exercita o activitate incompatibila cu demnitatea sa
profesionala si nu poate practica alta profesie.

Germania - Este interzisa asocierea proprietarilor de farmacii, un farmacist putand
detine o singura farmacie cu maximum trei filiale.

Grecia - Farmacistul nu poate detine decat o singura farmacie. Sunt interzise lanturile de
farmacii, atat ale distribuitorilor, cat si ale producatorilor de medicamente.

Italia - Farmacistul este proprietarul unei singure farmacii fiind interzise lanturile de
farmacii. Vanzarea la distanta si teleshopping-ul la medicamente cu si fara prescriptie
medicala sunt interzise.

Luxemburg - proprietarul farmaciei este farmacistul. Farmacistii au exclusivitatea
distributiei medicamentelor.

Portugalia - Lanturile de farmacii sunt interzise. Vanzarea la distanta si teleshopping-ul
precum si alte metode de vanzare decat cele consacrate si reglementate sunt interzise.
Marea Britanie - Doar membrii Asociatiei Nationale Farmaceutice pot conduce o
farmacie. Un farmacist poate conduce doar o singura farmacie.

Spania - Sunt interzise lanturile de farmacii, indiferent cine ar putea fi proprietarul
acestora.

4. La elaborarea noii versiuni a actului normativ evaluat se vor lua obligativ in considerare
recomandarile Grupului Farmaceutic al Uniunii Europene publicate in Carta Farmaciei
Europene, document-model, atat pentru tarile membre ale Uniunii, cat si pentru tarile candidate
la aderare. Acest document defineste rolul si modul de exercitare a profesiei de farmacist,
pledeaza pentru modelul etic de functionare a farmaciei cu circuit deschis si este bazat pe 12
principii (In paranteze se specifica gradul de respectare/corespundere legislativa, in procente, a
principiului respectiv in RM):

4.1. Farmacia este o profesie a Artei de a vindeca, de formatie universitara, liberala si
independenta (80%).

4.2. Medicamentul joaca un rol de neinlocuit In prevenirea si vindecarea bolilor. Prin
pregatirea sa stiintifica, farmacistul este singurul specialist in cunoasterea domeniului
medicamentului (90%).

4.3. Din ratiuni de Sanatate publica si in interesul consumatorului, farmacistul trebuie sa fie
prezent in toate etapele, de la producerea medicamentului, pana la difuzarea lui catre
public (90%).

4.4. Farmacistul joaca un rol primordial in prevenirea imbolnavirilor si in protectia sanatatii
publice, ceea ce face din farmacie un centru de sanatate de prim plan in realizarea
campaniei de educatie sanitard, In depistarea precoce a unor boli. Apartine in egala
madsura farmacistului si datoria de a urmari corectitudinea prescriptiilor medicale,



farmacovigilenta, ingrijirile la domiciliul bolnavului si alte acte de sanatate, pe care le
realizeaza in colaborare cu alti practicieni In Arta de a vindeca (40%).

4.5. Protejarea sanatatii publice impune repartizarea farmaciilor cu circuit deschis pe baza
unor criterii geografice si demografice (100%).

4.6. Prepararea, conservarea si distribuirea medicamentelor se vor efectua exclusiv in
farmacii legal autorizate (30%).

4.7. Farmacistul trebuie sa fie proprietarul farmaciei, pentru a evita ca interese straine de
sanatate publica sa intervina in difuzarea medicamentelor (10%).

4.8. Optiunea de a-si alege farmacistul este un drept fundamental al pacientului (0%).

4.9. Pentru o sanatate optima se cere a integra Farmacia In diferite servicii de Sanatate
publica ale tarii (40%).

4.10. Relatiile dintre farmacist si sistemele de sanatate se stabilesc pe baza acordurilor liber
consimtite, garantand independenta farmacistului si alegerea libera a farmaciilor (0%).

4.11. Onorariul farmacistului trebuie sa fie proportional cu responsabilitatea, obligatiile si
serviciile aduse pacientului (0%).

4.12. Secretul profesional trebuie sa fie respectat si considerat ca un drept al consumatorului
(50%).

Ulterior, Adunarea generald a Grupului Farmaceutic European a hotarat ca principiile
exprimate in Carta raman in vigoare, acestea fiind sintetizate astfel:

1) Distributia produselor medicamentoase trebuie sa se realizeze numai in farmacii sub
supravegherea si responsabilitatea unui farmacist. Protectia legala a pacientului ar fi
compromisa daca medicamentele ar fi eliberate si prin alti distribuitori.

2) Farmacistului trebuie sa i se garanteze independenta vizavi de interesele pur comerciale.

Aceasta se realizeaza, cand ingrijirea sanatatii si conducerea economica sunt numai

responsabilitatea unui farmacist, proprietar de farmacie. El este sub jurisdictia
regulilor reglementate prin codul de deontologie si etica profesionald, iar comportarea sa

este subordonata unei Organizatii profesionale (Camera, Colegiu sau Ordin).
3) Pentru a garanta un serviciu farmaceutic, care vine In intdmpinarea nevoilor societatii

organizarea activitatii trebuie sa aiba o distributie rationala si bine echilibrata in
baza criteriilor de ordin demografic si geografic. Competitia fortata intre farmacisti nu

Adunarea Generala a Grupului Farmaceutic al UE considera ca deciziile guvernamentale
referitoare la sistemul de reforma a sanatatii nationale nu trebuie sa includa nici o alterare cu
privire la punctele mai-sus mentionate.

5. Ar fi oportun ca in noul act legislativ sa fie mai detaliat si explicit reglementate serviciile
farmaceutice acordate de catre farmacist, ca specialist din sistemul de sanatate, si prestate de
catre farmacie. Pentru serviciile esentiale de specificat competentele si responsabilitatile
farmacistului, pentru cele avansate - conditiile de prestare. Ca functie obligatorie trebuie sa fie
stipulata prepararea medicamentelor in conditii de farmacie.

6. In noul act legislativ e necesar si fie previzute diverse mecanisme de facilitare a
asistentei cu medicamente a populatiei rurale. Aceasta facilitare ar putea fi prevazuta prin
legiferarea subventionarii asistentei farmaceutice in localitatile rurale, prin crearea, de catre
farmaciile ce activeaza in conditii mai favorabile din punct de vedere economic, a unui fond
national de sustinere a farmaciilor rurale si prin alte modalitati.
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IX. Anexe

Anexa 1.

Lista actelor legislative (Legilor) de modificare a Legii 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica

Legea 1460-XIII din 28.01.98, pentru modificarea si completarea Legii cu privire la
activitatea farmaceutic;

Legea 251-XIV din 24.12.98, pentru modificarea articolului 103 din Codul fiscal si articolului
20 din Legea cu privire la activitatea farmaceutica;

Legea 104-XV din 13.03.03 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea 332-XV din 24.07.03 pentru modificarea si completarea Legii nr.1456-XII din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutica si a Legii nr. 552-XV din 18 octombrie 2001
privind evaluarea si acreditarea in sanatate;

Legea 333-XV din 24.07.03 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea 36-XV din 19.07.04 pentru modificarea si completarea articolului 23 din Legea nr.
1456-XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica si a articolului 15 din Legea
reglementarii de stat a activitatii comerciale externe nr. 1031-XIV din 8 iunie 2000;

Legea Nr. 63 din 16.03.2007 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 64 din 16.03.2007 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea Nr. 195 din 26.07.2007 privind completarea articolului 22 din Legea nr.1456-XII din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

Legea Nr.57 din 01.04.2011 pentru modificarea si completarea Legii nr. 1456-XII din 25 mai
1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

Legea Nr. 60 din 01.04.2011 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 33 din 06.03.2011 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 142 din 14.06.2013 privind modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea Nr. 150 din 30.07.2015 pentru modificarea si completarea Legii nr. 1456-XII din 25
mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

Legea Nr. 230 din 23.09.2016 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 63 din 06.04.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea Nr. 164 din 20.07.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 175 din 21.07.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 185 din 21.09.2017 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea Nr. 270 din 15.12.2017 pentru modificarea articolului 19 din Legea nr. 1456-XII din
25 mai 1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

Legea Nr. 24 din 23.02.2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 79 din 24.05.2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;
Legea Nr. 119 din 05.07.2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar;

Legea Nr. 140 din 27.07.2018 pentru modificarea si completarea unor acte legislative;

Legea Nr. 312 din 30.11.2018 pentru modificarea unor acte legislative.
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Anexa 2.

Cadrul normativ aferent (acte sublegislative) de punere in

aplicare sau care implica punerea in aplicare a unor norme ale
legislatiei farmaceutice (in ordine cronologica)

Hotarari de Guvern

HG Nr. 603 din 02.07.1997 despre aprobarea Regulamentului privind formarea preturilor la
medicamente si alte produse farmaceutice si parafarmaceutice.

HG Nr. 1088 din 05.10.2004 cu privire la aprobarea tabelelor si listelor substantelor
stupefiante, psihotrope si precursorilor acestora, supuse controlului.

HG Nr. 1223 din 09.11.2004 privind aprobarea Nomenclatorului profesiilor si functiilor cu
conditii de munca vatamatoare, activitatea carora acorda dreptul la concediu de odihna
anual suplimentar platit si durata zilei de munca redusa a personalului medico-sanitar.

HG Nr. 920 din 30.08.2005 cu privire la Nomenclatorul autorizatiilor, permisiunilor si
certificatelor eliberate de catre autoritatile administrative centrale si organele subordonate
acestora persoanelor juridice si fizice pentru practicarea activitatii antreprenoriale.

HG Nr. 1372 din 23.12.2005 cu privire la modul de compensare a medicamentelor in
conditiile asigurarii obligatorii de asistenta medicala.

HG Nr. 79 din 23.01.2006 privind aprobarea Listei substantelor stupefiante, psihotrope si a
plantelor care contin astfel de substante depistate in trafic ilicit, precum si cantitatile
acestora

HG Nr. 85 din 25.01.2006 cu privire la implementarea Sistemului informational automatizat
“Nomenclatorul de stat al medicamentelor”

HG Nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice fata de incaperile si
obiectivele in care se pastreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori.

HG Nr. 525 din 22.06.2010 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la modul de
aprobare si inregistrare a preturilor de producator la medicamente.

HG Nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea si
exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice.

HG Nr. 71 din 23.01.2013 cu privire la aprobarea Regulamentului, structurii si efectivului-
limita ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

HG Nr. 348 din 25.05.2014 u privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

HG Nr. 1128 din 10.10.2016 cu privire la Centrul pentru achizitii publice centralizate in
sanatate.

HG Nr. 482 din 28.06.2017 cu privire la aprobarea Nomenclatorului domeniilor de formare
profesionala si al specialitatilor in invatamantul superior

HG Nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea Codului deontologic al lucratorului
medical si al farmacistului.

HG Nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea Regulamentului cu privire la promovarea etica
a medicamentelor.
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Ordine ale MS (MSPS), (MSMPS)

Ordinul MS Nr. 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea Instructiei despre regimul sanitar
in Intreprinderile si institutiile farmaceutice.

Ordinul MS Nr. 70 din 03.03.1999 cu privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice
in Republica Moldova.

Ordinul MS Nr. 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si eliberarea produselor
si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope.

Ordinul MS Nr. 322 din 22.11.2002 Cu privire la asistenta cu medicamente a bolnavilor
spitalizati.

Ordinul MSPS Nr. 5 din 61.01.2006 cu privire la aprobarea Regulamentelor-tip ale
intreprinderilor farmaceutice.

Ordinul Nr. 9 al MSPS din 06.01.2006 cu privire la nimicirea inofensiva a medicamentelor cu
termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente de calitate sau fara documente de
origine (insotire).

Ordinul Nr. 10 al MSPS din 06.01.2006 cu privire la supravegherea calitatii formelor
medicamentoase preparate In farmacii.

Ordinul Nr. 21 al MSPS din 12.01.2006 despre aprobarea criteriilor de apreciere a statutului
legal al medicamentelor privind livrarea lor din farmacii.

Ordinul MSPS RM nr. 23 din 12.01.2006 Cu privire la informatia despre rezultatele
controlului de stat al calitatii medicamentelor.

Ordinul MSPS Nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea medicamentelor, produselor
parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala.

Ordinul MSPS Nr. 287 din 12.07.2006 cu privire la utilizarea rationala a medicamentelor.

Ordinul MSPS Nr. 553 din 29.12.2006 despre aprobarea cerintelor calificative pentru
personalul farmaceutic.

Ordinul MS nr. 162 din 23.04.2007 cu privire la aprobarea regulamentului si listei
medicamentelor esentiale.

Ordinul MS Nr. 278 din 12.08.2009 cu privire la produsele parafarmaceutice si alte produse
de uz medical ce pot fi livrate prin Intreprinderile si institutiile farmaceutice.

Ordinul MS Nr. 489 din 15.07.2010 cu privire la nomenclatorul serviciilor farmaceutice
esentiale si indicatorii de calitate.

Ordinul MS Nr. 113 din 17.02.2011 cu privire la aprobarea Farmacopeilor de referinta in
Republica Moldova.

Ordinul MS nr. 144 din 28,02.2011 Despre modificarea anexei nr.2 la ordinul Ministerului
Sanatatii nr. 162 din 23 aprilie 2007 cu privire la aprobarea Regulamentului si Listei
medicamentelor esentiale.

Ordinul MS Nr. 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor.

Ordinul MS Nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare.

Ordinul MS Nr. 959 din 01.10.2012 cu privire la asigurarea accesului populatiei la
medicamente si dispozitive medicale de importanta sociala.
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46.

47.

48.

49,

50.

51.

Ordinul MS Nr. 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor.

Ordinul MS Nr. 192 din 28.02.2013 cu privire la cerintele pentru specificatiile de calitate a
medicamentelor in Republica Moldova.

Ordinul MS Nr. 309 din 26.03.2013 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman.

Ordinul MS Nr. 1024 din 25.09.2013 cu privire la autorizarea fabricatiei medicamentelor de
uz uman in Republica Moldova.

Ordinul MS Nr. 1400 din 09.12.2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman.

Ordinul MS Nr. 600/320 din 24.07.2015 cu privire la mecanismul de includere a
medicamentelor pentru compensare din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala.

Ordinul MS Nr. 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta.

Ordinul MS Nr. 559 din 29.06.2017 cu privire la Regulamentul privind autorizarea
importului medicamentelor, altor produse farmaceutice, parafarmaceutice si materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova.

Ordinul MSMPS Nr. 386 din 07.03.2018 cu privire la atestarea medicilor si farmacistilor

Ordinul MSMPS Nr. 394 din 13.03.2018 cu privire la atestarea personalului medical si
farmaceutic cu studii medii de specialitate.

Ordinul MSMPS nr. 1490 din 27.12.2019 Cu privire la aplicarea Farmacopeii Europene (FE).

Ordine ale AM (AMDM)

Ordinul AM Nr. 1 16.01.2006 cu privire la autorizarea importului-exportului de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice.

Ordinul AM Nr. 21 12.05.2006 despre modalitatea elaborarii, revizuirii si aprobarii Listei
medicamentelor pasibile spre eliberare din farmacii fara reteta.

Ordinul AM nr. 64 din 17.10.2007 Cu privire la eliberarea de control serie cu serie a
producatorilor certificati in conformitate cu regulile GMP.

Ordinul AMDM Nr. 24 din 04.04.2013 cu privire la aprobarea Ghidului privind buna practica
de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman.







