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Capitolul I

NOTIUNI FUNDAMENTALE


http://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=110777&lang=ro

Articolul 1. Notiuni generale
In sensul prezentei legi, se definesc urmatoarele notiuni generale:

activitate farmaceutica - domeniu stiintifico-practic al ocrotirii sanatatii, care include
elaborarea medicamentelor, standardizarea, inregistrarea, producerea, prepararea,
controlul calitatii, pastrarea, informarea, livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum
si conducerea intreprinderilor farmaceutice si a subdiviziunilor acestora, activitati
exercitate numai in cadrul intreprinderii farmaceutice, cu exceptia cercetarilor in vederea
elaborarii si testarii medicamentelor, efectuate in conformitate cu legislatia in vigoare;

autorizare - proces de expertiza, de omologare si de inregistrare a medicamentelor,
a altor produse farmaceutice si parafarmaceutice;

expertiza - proces de cercetare complexa a medicamentului si a documentatiei
aferente lui, efectuat de un grup de specialisti (farmacisti, farmacologi, clinicieni etc.), in
urma caruia se stabileste corespunderea (sau necorespunderea) medicamentului
documentatiei, autenticitatea acesteia si a datelor incluse in ea;

omologare - proces de recunoastere oficiala ce include actiunea de intocmire a
raportului si de confirmare oficiala, prin metode de decizie comisionala, a rezultatelor
expertizei medicamentului, in urma carui fapt se admite (sau se respinge) inregistrarea
acestuia;

inregistrare - proces de elaborare si emitere a ordinului Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, de intocmire si eliberare a Certificatului de inregistrare a
medicamentului si de inscriere a acestuia in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, in
urma carui fapt se permite punerea pe piata a medicamentului si folosirea acestuia in
practica medicala;

medicament neautorizat - medicament care nu a fost supus expertizei, omologarii si
inregistrarii din cauza ca nu a fost prezentat pentru acest scop, autorizarea lui a fost
respinsa in modul stabilit sau a expirat termenul valabilitatii autorizarii.

perioadd de protectie a datelor - perioada in care detinatorul datelor privind
testarile preclinice si studiile clinice beneficiaza de dreptul de a interzice utilizarea acestor
date;

perioadd de protectie a introducerii pe piatd - perioada in care un medicament
generic nu poate fi introdus pe piata;

prima autorizare - autorizare obtinuta pentru prima data, oriunde in lume, pentru
un medicament original;

pret de producator - pret al marfii cumparate fara aplicarea taxelor (ex works), care
a fost declarat de producator sau de reprezentantul oficial al acestuia pentru aprobare si
includere in Catalogul national de preturi de producator la medicamente;

pret de achizitie - pret, al producatorului de peste hotare, indicat in documentele



primare, recalculat in moneda nationala (leu) conform cursului oficial al leului moldovenesc
valabil la data efectuarii operatiunii de vamuire, luind in calcul drepturile de import,
cheltuielile de transport (dupa caz, in functie de conditiile de livrare) si cheltuielile pentru
controlul calitatii medicamentelor achitate;

pret de livrare de la producatorul autohton - pret, al producatorului autohton la care
se comercializeaza medicamentele pe teritoriul Republicii Moldova, declarat, aprobat si
inregistrat in Catalogul national de preturi de producator la medicamente;

securitate farmaceutica - totalitatea masurilor orientate spre depistarea si
prevenirea amenintarilor potentiale pentru sanatatea populatiei, conditionate de
accesibilitatea, calitatea neconforma, falsificarea medicamentelor, precum si de utilizarea
lor incorecta si/sau in scopuri frauduloase.

[Art.1 notiunea introdusd prin LP312 din 30.11.18, MO1-5/04.01.19 art.34; in
vigoare 04.07.19]

Articolul 2. Legislatia cu privire la activitatea
farmaceutica

Activitatea farmaceutica este reglementata de prezenta lege si de alte acte
legislative care vizeaza activitatea farmaceutica.

Articolul 3. Intreprinderi si institutii farmaceutice
si tipurile de proprietate asupra lor

(1) La intreprinderile si institutiile farmaceutice se raporta intreprinderile
farmaceutice industriale, intreprinderile (laboratoarele) de microproductie farmaceutica,
laboratoarele de control al calitatii medicamentelor, depozitele farmaceutice, farmaciile,
institutiile de cercetari farmaceutice, institutiile farmaceutice stiintifico-practice.

(2) Intreprinderile si institutiile farmaceutice pot fi de stat, private sau cu o forméa
mixta de proprietate. Schimbarea formei de proprietate a intreprinderilor farmaceutice se
efectueaza in conformitate cu legislatia in vigoare. Statul garanteaza, in conformitate cu
legislatia in vigoare, conditii egale de functionare a intreprinderilor farmaceutice, indiferent
de forma de proprietate a acestora.

(3) Intreprinderile si institutiile farmaceutice pot infiinta filiale in conformitate cu
legislatia in vigoare.

(4) Intreprinderile si institutiile farmaceutice vor activa in conformitate cu
prevederile Regulilor de bune practici, aprobate de catre Guvern.

[Art.3 al.(4) introdus prin LP312 din 30.11.18, MO1-5/04.01.19 art.34; in vigoare
04.07.19]

Articolul 4. Remedii medicamentoase



Remedii medicamentoase sint substante de diversa origine si amestecurile lor
autorizate in modul stabilit spre producere, import si folosire pentru profilaxia,
diagnosticarea si tratamentul bolilor omului si animalelor.

Articolul 5. Preparate medicamentoase

Preparate medicamentoase sint remedii medicamentoase gata pentru a fi folosite, ce
se deosebesc intre ele dupa forma: lichide, cu consistenta moale, cu consistenta solida,
gazoase (in ambalaj special) s.a.

Articolul 5'. Produse farmaceutice si parafarmaceutice

(1) Produse farmaceutice sint preparatele medicamentoase, remediile
medicamentoase, plantele medicinale, fitopreparatele, preparatele utilizate in stomatologie,
preparatele radiofarmaceutice, cosmeticele cu actiune curativa, serurile, vaccinurile,
preparatele din singe, preparatele homeopatice si alte produse medicamentoase, denumite
in continuare medicamente, a caror comercializare prin intreprinderile si institutiile
farmaceutice este autorizata de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

(2) Produse parafarmaceutice sint materialele de pansament, obiectele de ingrijire a
bolnavilor, apele minerale curative si curative de consum si alte produse de uz medical a
caror comercializare prin intreprinderile si institutiile farmaceutice este autorizata de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Articolul 6. Cerintele fata de calitatea medicamentelor

Calitatea medicamentelor o constituie proprietatile lor ce corespund farmacopeelor
si cerintelor altor documente analitico-normative.

Articolul 7. Documentatia analitico-normativa

(1) Farmocopeea este o culegere de standarde de stat si norme in vigoare, ce
stabilesc cerinte obligatorii fata de calitatea medicamentelor.

(2) Documentatia analitico-normativa include Farmacopeea de Stat, Farmacopeea
Europeana, alte farmacopei recunoscute de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, Monografiile Farmacopeice (M.F.) si Specificatiile de normare a calitatii (S.N.C.),
aprobate de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, ale intreprinderilor
farmaceutice.

Articolul 8. Nomenclatorul de stat de medicamente

(1) Nomenclatorul de stat de medicamente (in cele ce urmeaza - Nomenclatorul de
stat) constituie lista medicamentelor autorizate in modul stabilit spre producere, import si
utilizare in practica medicala si medicina veterinara.

(2) Nomenclatorul de stat serveste drept baza pentru elaborarea Clasificatorului
medicamentelor, utilizat in diverse sisteme informationale automatizate, si este tinut de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.



Articolul 9. Cercetari farmacologice si farmaceutice

(1) In scopul crearii de medicamente noi se faccercetari orientate spre depistarea de
substante active din punct de vedere biologic, studierea calitatilor lor farmacologice si a
actiunii secundare, aprecierea inocuitatii, eficacitatii terapeutice, elaborarea formelor
medicamentoase, metodelor de analiza a lor, a criteriilor de standardizare si a
documentatiei analitico-normative.

(2) Investigatiile in vederea crearii medicamentelor noi se efectueaza in institutii de
cercetari stiintifice, stiintifice de productie, stiintifico-practice, de invatamint, precum si de
catre persoane fizice.

Capitolul I'
AUTORITATEA COMPETENTA iN DOMENIUL
MEDICAMENTELOR, DISPOZITIVELOR MEDICALE
SI ACTIVITATII FARMACEUTICE

Articolul 9'. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este o autoritate
administrativa centrala, din subordinea Guvernului, cu statut de persoana juridica,
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.

(2) Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, precum si structura si efectivul-limita ale Agentiei se aproba de
Guvern.

(2") Bugetul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale se elaboreaza, se
aproba si se administreaza in conformitate cu principiile, regulile si procedurile stabilite de
Legea finantelor publice si responsabilitatii bugetar-fiscale nr. 181/2014.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este condusa de catre un
director general, numit si eliberat din functie de catre Guvern. In activitatea sa, directorul
general este asistat de un director general adjunct, selectat in baza de concurs in
conformitate cu legislatia in vigoare.

Capitolul 11
AUTORIZAREA UTILIZARII, PREPARARII
SI PRODUCERII MEDICAMENTELOR SI ALTOR
PRODUSE FARMACEUTICE

Articolul 10. Autorizatia de utilizare a medicamentelor



Medicamentele nu pot fi utilizate in practica medicala decit cu autorizatia
Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

Articolul 11. Modul de autorizare a medicamentelor, altor
produse farmaceutice si parafarmaceutice

(1) Modul de autorizare a medicamentelor se stabileste de catre Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.Denumirile medicamentelor, autorizate spre utilizare
in practica medicala, inclusiv a celor de import, se includ in Nomenclatorul de stat.

(2) In vederea initierii procedurii de autorizare a unui produs medicamentos de uz
uman, solicitantul depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

a) cererea de autorizare;
b) dosarul pentru autorizare in conformitate cu cerintele aprobate de Guvern.

(2') Certificatul de inregistrare a medicamentului se elibereaza pentru
medicamentele care indeplinesc conditiile de calitate, eficacitate si siguranta prevazute in
actele normative ale Guvernului.

(2%) Certificatul de inregistrare a medicamentului se elibereaza gratis si este valabil
pe un termen de 5 ani. Dupa expirare, acesta este reinnoit si ramine valabil pe o durata
nedeterminata. La expirarea termenului de valabilitate a certificatului de inregistrare a
medicamentului, in cazul nedepunerii cererii de reinnoire, medicamentul se exclude din
Nomenclatorul de stat.

(3) Expertiza, omologarea si inregistrarea medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice se efectueaza in cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

(4) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale intreprinde masuri in vederea
asigurarii autorizarii medicamentelor, altor produse farmaceutice in termen de pina la 90 de
zile de la data depunerii cererii de autorizare.

(5) Se interzice utilizarea in practica medicala a medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice fara autorizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

(6) Fara autorizarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in practica
medicala pot fi folosite numai medicamentele preparate in farmacii conform prescriptiilor
magistrale, cu continut de ingrediente (substante medicamentoase) autorizate.

(7) In cazuri deosebite (cataclisme, catastrofe, epidemii, epizootii, intoxicatii in
masa, alte cazuri ce ameninta sanatatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor
pe piata farmaceutica), Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa
permita importul, distribuirea si folosirea in practica medicala a medicamentelor, altor
produse farmaceutice, necesitatea reducerii cheltuielilor pentru achizitiile publice de
medicamente, parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in



Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.

(8) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este in drept sa permita
importul medicamentelor si altor produse farmaceutice neautorizate in cazul in care acestea
sint solicitate pentru a fi folosite ca mostre la etapa de autorizare, pentru cercetari
preclinice, studii de bioechivalenta si studii clinice, precum si ca materiale destinate
prezentarii la expozitii, congrese, conferinte, simpozioane etc.

Articolul 11". Plata pentru autorizare (expertiza,
omologare si inregistrare)

(1) Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea si inregistrarea)
medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice, precum si pentru
modificarile efectuate dupa inregistrare, se stabileste si se aproba de catre Guvern.
Cuantumul acestei plati poate varia in functie de tipul produselor, de volumul expertizei si
de complexitatea modificarilor.

(2) Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea si inregistrarea) produselor de
import si pentru modificarile efectuate dupa inregistrare se stabileste in lei moldovenesti.
Cuantumul acestei plati poate fi reexaminat anual, in functie de inflatie si de cursul oficial al
leului moldovenesc fata de valutele straine.

(3) Medicamentele autohtone, substantele medicamentoase, adjuvantii si alte
substante de origine locala sau de import, utilizate in productia autohtona de medicamente,
sint scutite de plata pentru autorizare si pentru modificarile efectuate dupa inregistrare.

Articolul 11° Respingerea cererii de autorizare

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale respinge cererea de
autorizare a unui medicament in cazul in care:

a) se constata necorespunderea documentelor depuse pentru autorizare cu cerintele
prevazute la art. 11 alin. (2);

b) raportul risc-beneficiu nu este favorabil;
c) eficacitatea terapeutica nu este suficient dovedita;
d) compozitia calitativa si cantitativa nu este conforma cu declaratia.

(2) Solicitantul poate inainta Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale o
contestatie, insotita de justificari detaliate in sustinerea acesteia, in termen de 30 de zile
calendaristice de la data primirii deciziei de respingere.

(3) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale examineaza situatia creata si
este obligata sa ofere solicitantului un raspuns privind examinarea si solutionarea
contestatiei in termen de 30 de zile calendaristice de la primirea contestatiei si a
documentelor justificative.



Articolul 11°, Suspendarea certificatului de inregistrare a medicamentului

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale suspenda certificatul de
inregistrare a medicamentului in cazul in care producatorul a schimbat datele cuprinse in
dosarul pus la baza autorizarii acestuia, fara a anunta Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, ceea ce poate aduce prejudicii inofensivitatii produsului si/sau
drepturilor consumatorului.

(2) Suspendarea inceteaza odata cu inlaturarea neajunsurilor care au stat la baza
deciziei de suspendare sau ca urmare a aprobarii modificarilor postautorizare.

(3) In caz de urgenta (alerte ale Organizatiei Mondiale a Sanatatii si Agentiei
Europene a Medicamentului, notificari privind calitatea, notificari de depistare a
medicamentelor contrafacute si de comunicare a reactiilor adverse grave la administrarea
medicamentelor), in vederea protejarii sanatatii populatiei, Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale suspenda folosirea pe teritoriul Republicii Moldova a unui
medicament autorizat si retrage din Nomenclatorul de stat medicamentul autorizat, dar
care s-a dovedit a fi ofensiv.

(4) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale informeaza in scris
producatorul despre suspendarea certificatului de inregistrare a medicamentului.

Articolul 11°. Retragerea certificatului de Inregistrare
a medicamentului

(1) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale retrage certificatul de
inregistrare a medicamentului in urmatoarele cazuri:

a) medicamentul este depasit de progresele terapeutice, are eficacitate
nesatisfacatoare sau prezinta o corelatie risc-beneficiu necorespunzatoare;

b) medicamentul este lipsit de eficacitate terapeutica;
c) producatorul solicita retragerea certificatului de inregistrare a medicamentului;

d) locul de producere nu corespunde declaratiilor din documentatia depusa la etapa
autorizarii, fapt constatat in urma inspectiei producatorului, efectuata pe perioada
valabilitatii certificatului de inregistrare a medicamentului;

e) medicamentul nu este importat in Republica Moldova timp de 3 ani consecutivi de
la emiterea certificatului de inregistrare a medicamentului;

f) medicamentul autorizat, pus pe piata anterior, nu mai este prezent timp de 3 ani
consecutivi in Republica Moldova.

(2) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va informa in scris
detinatorul despre retragerea certificatului de inregistrare a medicamentului in termen de
pina la 3 zile calendaristice.



Articolul 11°. Protectia datelor si protectia introducerii
pe piata a produselor farmaceutice

(1) Prin derogare de la legislatia privind secretul comercial si accesul la informatie
si fara a aduce atingere legislatiei privind protectia proprietatii industriale, detinatorii unui
medicament original pentru care se solicita autorizare de introducere pe piata vor beneficia
de o perioada de 5 ani de protectie a datelor privind testarile preclinice si studiile clinice, de
la data autorizarii, si de o perioada suplimentara de 2 ani de protectie a introducerii pe
piata a medicamentului in cauza.

(2) Perioada de 2 ani de protectie a introducerii pe piata, mentionata la alin. (1),
poate fi prelungita pina la maximum 3 ani daca, in perioada de protectie a datelor privind
testarile si studiile, detinatorul certificatului de inregistrare pe piata a medicamentului
obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi ale acestuia, despre
care, ca urmare a unei evaluari stiintifice anterioare autorizarii medicamentului, se
considera ca aduce/aduc beneficii clinice semnificative iIn comparatie cu terapiile existente,
cu conditia efectuarii si prezentarii unor testari preclinice si studii clinice semnificative in
ceea ce priveste noua indicatie/noile indicatii.

(3) In perioada de protectie a datelor privind testarea medicamentului original
niciun alt producator nu va putea face referire la documentatia preclinica si clinica
continuta in dosarul de inregistrare a medicamentului in scopul depunerii unei cereri de
obtinere a autorizatiei de introducere pe piata a unui medicament generic, decit cu acordul
detinatorului datelor privind testarea medicamentului original. La expirarea perioadei de
protectie a datelor privind testarea medicamentului original se va putea face referire la
documentatia preclinica si clinica continuta in dosarul de inregistrare a medicamentului
respectiv fara acordul detinatorului acestor date. Daca pe teritoriul Republicii Moldova a
fost obtinut certificat de Inregistrare pentru un medicament generic anterior solicitarii unei
astfel de autorizari din partea titularului medicamentului original, drepturile acordate
conform prezentului articol nu vor putea fi invocate in privinta medicamentului generic.

(4) Sub incidenta prevederii referitoare la protectia datelor privind testarea
medicamentului cad doar informatiile pe care solicitantul este obligat sa le prezinte pentru
obtinerea certificatului de inregistrare a medicamentului si care se refera la:

- testele farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);
- testele preclinice (toxicologice si farmacologice);
- studiile clinice.

(5) Prezentarea rezultatelor testelor preclinice si ale studiilor clinice nu este
obligatorie daca solicitantul demonstreaza ca medicamentul este un produs generic al unui
medicament de referinta, fabricat in conformitate cu Regulile de buna practica de fabricatie
(Good Manufacturing Practices - GMP) si inregistrat de Agentia Europeana a
Medicamentului (European Medicines Agency - EMA) si de autoritatea americana pentru
controlul alimentelor si medicamentelor (Food and Drug Administration - FDA) de cel putin
8 ani.



(6) Solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului generic va prezenta
studii de biodisponibilitate corespunzatoare pentru a demonstra bioechivalenta cu
medicamentul de referinta. Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri,
complecsi sau derivati ai unei substante active se considera a fi aceeasi substanta activa
daca proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau
eficienta. In acest caz, solicitantul trebuie sa prezinte informatii suplimentare care s ofere
dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei
active autorizate. Diferitele forme farmaceutice orale cu eliberare imediata se considera a fi
aceeasi forma farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de
biodisponibilitate in cazul in care poate demonstra ca medicamentul generic indeplineste
criteriile relevante, definite de orientarile detaliate aplicabile.

(7) Daca medicamentul nu se incadreaza in categoria de medicament generic
conform alin. (6) sau daca bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin studii de
biodisponibilitate, sau in cazul unor modificari privind substanta/substantele active,
indicatiile terapeutice, dozajul, forma farmaceutica ori calea de administrare in raport cu
medicamentul de referinta, solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului
generic este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice
corespunzatoare.

(8) Daca un medicament biologic similar unui produs de referinta nu indeplineste
conditiile de incadrare in categoria de medicament generic, in special din cauza diferentelor
legate de materiile prime sau din cauza diferentelor dintre procesele de fabricatie a
medicamentului biologic similar si a medicamentului biologic de referinta, solicitantul
certificatului de inregistrare a medicamentului generic are obligatia sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice corespunzatoare referitoare la aceste conditii. Tipul
si volumul datelor suplimentare ce urmeaza a fi prezentate trebuie sa indeplineasca
criteriile relevante prevazute de legislatie. Nu vor fi prezentate rezultatele altor teste si
studii din dosarul de inregistrare a medicamentului de referinta.

(9) Solicitantul certificatului de inregistrare a medicamentului generic nu este
obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate
demonstra ca medicamentul sau substantele active ale medicamentului sint in uz medical
bine stabilit de cel putin 10 ani si prezinta o eficienta recunoscuta si un nivel acceptabil de
siguranta in conditiile prevazute de prezenta lege. In acest caz, solicitantul poate doar sa
faca referire la rezultatele testelor si studiilor prezentate pentru prima data, oriunde in
lume, in cadrul procedurilor de autorizare sau poate inlocui aceste date cu documentatia
stiintifica corespunzatoare.

(10) In cazul medicamentelor continind substante active ce intra in compozitia unor
medicamente autorizate, dar care nu au fost inca folosite intr-o combinatie in scop
terapeutic, este obligatorie prezentarea rezultatelor unor noi teste preclinice si studii clinice
legate de aceasta combinatie, fara a fi necesar sa se prezinte referinte stiintifice cu privire
la fiecare substanta activa in parte.

(11) In temeiul prezentului articol, va fi acordata protectie doar acelor date privind
testarea medicamentului a caror prezentare este obligatorie in procedura de autorizare
pentru introducerea pe piata a medicamentului.



(12) Exceptii de la prevederile privind protectia datelor si protectia introducerii pe
piata a medicamentelor se fac in cazul survenirii situatiilor deosebite potrivit art. 11 alin. (7)
din prezenta lege sau in alte cazuri de natura sa puna in pericol sanatatea publica potrivit
art. 28 alin. (3) din Legea nr. 50/2008 privind protectia inventiilor.

Articolul 12. Autorizatia pentru producerea si prepararea
medicamentelor si produselor parafarmaceutice

(1) Licenta pentru producerea si prepararea medicamentelor, inclusiv a celor
homeopatice si a remediilor medicinei populare, precum si a produselor parafarmaceutice, o
elibereaza organul abilitat cu functia de eliberare a licentelor.

(2) La producerea si prepararea medicamentelor si produselor parafarmaceutice pot
fi utilizate numai materie prima medicamentoasa si materiale auxiliare prevazute de
Farmacopee sau de documentatia analitico-normativa aprobata de Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale.

Articolul 13. Producerea si prepararea medicamentelor
si produselor parafarmaceutice

(1) Medicamentele si produsele parafarmaceutice se produc si se prepara la
intreprinderile si institutiile farmaceutice.

(2) Producerea, importul si distribuirea substantelor stupefiante si psihotrope si a
precursorilor se efectueaza in modul stabilit de legislatie.

Articolul 14. Raspunderea pentru producerea si prepararea
medicamentelor si produselor parafarmaceutice

Intreprinderile si institutiile farmaceutice poarta raspundere in modul stabilit pentru
corespunderea medicamentelor si produselor parafarmaceutice produse cerintelor
documentatiei analitico-normative in vigoare aprobate de Ministerul Sanatatii, Muncii si
Protectiei Sociale.

Capitolul IT'
AUTORIZAREA ACTIVITATII FARMACEUTICE
Articolul 14'. Modul de autorizare a activitatii farmaceutice
(1) Modul de autorizare a activitatii farmaceutice este stabilit de legislatie.

(2) Temei pentru desfasurarea activitatii farmaceutice servesc licenta si certificatul
de acreditare eliberate conform Legii nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare a
activitatii de intreprinzator si conform legilor speciale.

(3) Modul de solicitare, acordare, suspendare si retragere a actelor permisive



prevazute de prezenta lege pentru agentii economici se stabileste de Legea nr. 160/2011
privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator in partea in care nu este
reglementat de prezenta lege.

Articolul 14°. Licentierea activitatii farmaceutice

(1) Pentru obtinerea sau prelungirea licentei, solicitantul depune la Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

a) cererea in care se indica: denumirea, forma juridica de organizare, IDNO-ul
intreprinderii sau al organizatiei ori numele, prenumele, adresa si IDNP-ul persoanei fizice
solicitante; genul de activitate, integral sau partial, pentru a carui desfasurare se solicita
licenta; asumarea pe propria raspundere de catre solicitantul de licenta a responsabilitatii
pentru respectarea conditiilor de licentiere la desfasurarea genului de activitate pentru care
se solicita licenta si pentru autenticitatea documentelor prezentate;

b) copia actului de proprietate sau a contractului de locatiune a imobilului unde se
va desfasura activitatea licentiata;

c) copiile diplomelor de absolvire a institutiei superioare sau medii de specialitate in
domeniul farmaceutic (dupa caz, certificatele de echivalare a diplomelor obtinute in
strainatate, eliberate in modul stabilit);

d) copia certificatului ce confirma perfectionarea continua a cunostintelor;

e) copiile ordinelor de angajare a conducatorilor unitatilor farmaceutice si filialelor
acestora.

(2) La data inregistrarii cererii si documentelor stabilite de prezentul articol pentru
obtinerea/reperfectarea licentei, autoritatea de licentiere instiinteaza Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica si Comitetul permanent de control asupra drogurilor (in cazul
comercializarii preparatelor stupefiante si/sau psihotrope), pentru a se asigura (cu sau fara
solicitarea unei vizite de control din partea Agentiei Nationale pentru Sanatate Publica) de
corespunderea conditiilor de activitate a solicitantului cu cerintele stabilite, pentru a solicita
si a obtine de la entitatile respective autorizatiile necesare desfasurarii activitatii
farmaceutice.

(3) In cel mult 10 zile lucratoare de la data instiintarii, Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica transmite autoritatii de licentiere notificarea sau procesul-verbal de
control privind rezultatele verificarii efectuate, iar Comitetul permanent de control asupra
drogurilor - copiile autorizatiilor/avizelor emise in urma controlului. In cazul in care Agentia
Nationala pentru Sanatate Publica nu a initiat un control in urma instiintarii si/sau nu a emis
un proces-verbal de control, iar Comitetul permanent de control asupra drogurilor nu a
emis, dupa caz, autorizatia in decursul a 10 zile lucratoare de la depunerea instiintarii,
survine principiul aprobarii tacite.

(4) In cazul primirii refuzului entitatilor solicitate de a emite autorizatie, autoritatea
de licentiere este in drept sa refuze eliberarea licentei.



(5) Drept temei pentru retragerea licentei servesc:

a) desfasurarea de catre titularul de licenta a unei alte activitati decit cea indicata in
licenta;

b) desfasurarea activitatii pe o alta adresa decit cea indicata in licenta;

c) decizia definitiva a instantei de judecata.

(6) Drept temei pentru suspendarea temporara a licentei servesc:

a) incalcarea uneia dintre conditiile de practicare a activitatii farmaceutice;

b) lipsa dreptului de proprietate sau expirarea contractului de locatiune a imobilului
unde se desfasoara activitatea licentiata;

c) necorespunderea actelor de studii ale persoanelor angajate cu genurile de
activitate prestate;

d) lipsa actelor ce confirma instruirea continua;

e) lipsa/retragerea certificatului de acreditare.

(7) Licenta se elibereaza pe un termen de 5 ani.

Articolul 14°. Retragerea licentei pentru exercitarea activitatii farmaceutice

Licenta pentru exercitarea activitatii farmaceutice se retrage de catre organul
abilitat cu aceasta functie in cazurile:

a) achizitionarii, pastrarii si distribuirii produselor farmaceutice si parafarmaceutice
care nu au fost autorizate in modul stabilit;

b) producerii produselor farmaceutice si parafarmaceutice, modificarii formulei de
producere sau a fluxului tehnologic al produselor farmaceutice si parafarmaceutice, precum
si modificarii documentatiei tehnice de normare a produselor farmaceutice sau
parafarmaceutice, fara aprobarea organului abilitat;

c) practicarii de catre titularul de licenta a activitatii farmaceutice neindicate in
licenta;

d) desfasurarii de catre titularul de licenta a activitatii farmaceutice in locuri unde o
astfel de activitate nu a fost autorizata de organul abilitat;

e) conducerii prin cumul a intreprinderii si institutiei farmaceutice de catre
farmacist (laborant-farmacist).

f) practicarii repetate, dupa aplicarea amenzii prevazute de legislatie, a activitatii
farmaceutice fara utilizarea sistemului informational automatizat de evidenta a circulatiei
medicamentelor, exploatarii necorespunzatoare cerintelor stabilite pentru acest sistem. Prin
exploatarea necorespunzatoare cerintelor stabilite pentru sistemul informational



automatizat de evidenta a circulatiei medicamentelor se subintelege exploatarea incompleta
si/sau incorecta a acestui sistem, operarea de modificari voluntare, inclusiv la aparatul de
casa si/sau in darile de seamad, neprezentarea in termenele stabilite a darilor de seama
obtinute in cadrul sistemului mentionat.

g) neacreditarii intreprinderii farmaceutice in conformitate cu prevederile Legii nr.
552/2001 privind evaluarea si acreditarea in sanatate.

Capitolul III
CONTROLUL DE STAT AL CALITATII MEDICAMENTELOR
SI ARTICOLELOR MEDICALE
Articolul 15. Asigurarea controlului de stat

(1) Controlul de stat al calitatii medicamentelor si produselor parafarmaceutice il
efectueaza Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(2) Sistemul controlului si supravegherii de stat a calitatii medicamentelor este
organizat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

(3) Controlul de stat al persoanelor care practica activitate de intreprinzator se
planifica, se efectueaza si se inregistreaza in conformitate cu prevederile Legii nr. 131 din 8
iunie 2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator.

Articolul 16. Modul de efectuare a controlului de stat

(1) Controlul de stat al calitatii medicamentelor si produselor parafarmaceutice
produse la intreprinderile si institutiile farmaceutice din republica se efectueaza in
conformitate cu cerintele Farmacopeei si altei documentatii analitico-normative aprobate de
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

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

(3) Controlul de stat al calitatii medicamentelor autohtone si de import este exercitat
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu
regulamentele aprobate de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

(3') Controlul de stat al activitatii de intreprinzator exercitat in cadrul
intreprinderilor farmaceutice si al filialelor acestora, care activeaza in domeniul distributiei
angro si cu amanuntul a medicamentelor, produselor farmaceutice si parafarmaceutice,
precum si a dispozitivelor medicale, se realizeaza de catre Agentia Nationala pentru
Sanatate Publica.

(4) Organele abilitate de Guvern elaboreaza si implementeaza sisteme
informationale automatizate ce asigura plasarea pe piata farmaceutica doar a



medicamentelor supuse controlului calitatii si fabricate sau importate in mod legal.
Capitolul IV
ASISTENTA CU MEDICAMENTE A POPULATIEI
Articolul 18. Garantia asistentei cu medicamente a
populatiei

(1) Statul garanteaza asigurarea populatiei cu medicamente si produse
parafarmaceutice, autorizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru
folosirea in practica medicald, in baza urmatoarelor principii:

1) oportunitatea asistentei cu medicamente, raspunderea intreprinderilor si
institutiilor farmaceutice si specialistilor pentru calitatea medicamentelor si accesibilitatea
lor;

2) participarea organizatiilor profesionale obstesti si a colectivelor de munca ale
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice la solutionarea problemelor asistentei populatiei
cu medicamente si produse parafarmaceutice;

3) colaborarea internationala in domeniul activitatii farmaceutice.

(1') Pentru asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei, Guvernul va aproba
sortimentul minim de medicamente esentiale si vitale destinate utilizarii in conditii de
ambulatoriu, de care sa dispuna obligatoriu depozitele farmaceutice si farmaciile cu circuit
deschis.

[Art.18 al.(1') introdus prin LP312 din 30.11.18, MO1-5/04.01.19 art.34; in vigoare
04.07.19]

(2) Modul de asigurare gratuita sau in conditii avantajoase a populatiei cu
medicamente si produse parafarmaceutice se stabileste de Guvern.

(3) Medicamentele si produsele parafarmaceutice eliberate populatiei trebuie sa
corespunda cerintelor Farmacopeei sau altei documentatii tehnico-normative aprobate de
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

(4) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale suspenda sau interzice
producerea, importul si comercializarea in Republica Moldova a medicamentelor, drogurilor
si produselor parafarmaceutice, ce nu corespund cerintelor Farmacopeei sau altei
documentatii tehnico-normative, aprobate de Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei
Sociale, precum si in cazul depistarii si stabilirii actiunii lor nocive asupra sanatatii
oamenilor.

Articolul 18'. Dreptul cetatenilor la asistenta cu medicamente

Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini si apatrizii au dreptul:



- la asistenta cu medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, in
conformitate cu minimul garantat de asigurare medicala;

- sa fie asigurati, in regim de urgenta, cu medicamente de catre orice unitate
farmaceutica sau curativ-profilactica, idiferent de tipul de proprietate si subordonare;

- sa fie asigurati, la necesitate, cu medicamente orfane destinate medicatiei tratarii
pacientilor cu boli rare;

[Art.18 alineat introdus prin LP312 din 30.11.18, MO1-5/04.01.19 art.34; in vigoare
04.07.19]

- sa ia cunostinta si sa obtina de la intreprinderile si institutiile farmaceutice,
institutiile curativ-profilactice si sanitaro-epidemiologice informatia ce atesta calitatea si
inofensivitatea medicamentelor;

- sa adreseze cerinte organelor, institutiilor si organizatiilor cu functii de expertiza si
sa li se puna la dispozitie concluzia privind calitatea, eficienta si inofensivitatea
medicamentelor si nivelul asistentei cu medicamente.

Articolul 18°. Dreptul cetatenilor de a renunta la asistenta

cu medicamente si de a li se compensa prejudicial

cauzat sanatatii lor

Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii straini si apatrizii au dreptul:

- sa refuze folosirea medicamentelor in cazul in care nu sint siguri de calitatea,
eficienta si inofensivitatea lor;

- sa obtina, In modul stabilit de legislatia in vigoare, o compensatie pentru
prejudiciul cauzat sanatatii lor ca urmare a prescrierii, eliberarii si aplicarii medicamentelor
de catre specialistii respectivi.

Articolul 18°. Obligatiile cetatenilor privind asistenta cu medicamente
Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii strdini si apatrizii sint obligati:
- sa respecte legislatia cu privire la activitatea farmaceutica;

- sa foloseasca medicamentele prescrise in cazul depistarii unei maladii ce prezinta
pericol pentru alte persoane.

Articolul 19. Intreprinderile si institutiile farmaceutice
de asistenta cu medicamente a populatiei

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



(2) Modul de deschidere, functionare si control al activitatii intreprinderilor si
institutiilor farmaceutice de asistenta cu medicamente a populatiei se stabileste de
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale in limita prevederilor legii.

(3) Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale stabileste normative referitoare
la spatiul, amplasarea si extinderea intreprinderilor si institutiilor farmaceutice.

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

(5) Pentru infiintarea farmaciei se stabilesc normative demografice. Numarul de
locuitori este dovedit prin adeverinta eliberata de autoritatea administratiei publice locale.
In municipii, orase, centre raionale si alte localitati cu statut de oras o farmacie se
infiinteaza la un numar de la 3000 pina la 4000 de locuitori.

Articolul 19'. Farmacia

(1) Farmacia este o intreprindere farmaceutica, parte componenta a sistemului de
sanatate, cu drept si obligatiune de acordare a asistentei cu medicamente, cu alte produse
farmaceutice si parafarmaceutice si de prestare a altor servicii farmaceutice orientate spre
beneficiul populatiei. Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale stabileste
Nomenclatorul serviciilor farmaceutice prestate de farmacii si indicatorii de asigurare a
calitatii lor.

(2) In functie de modul de organizare si functionare, de asistenta farmaceutica -
pentru tratament ambulatoriu sau stationar, de destinatarii produse lor si serviciilor
farmaceutice, se disting urmatoarele tipuri de farmacii:

a) farmacie cu circuit deschis (de acces public, comunitara), destinata publicului
larg care beneficiaza de asistenta farmaceutica in conformitate cu reglementarile legale,
indiferent de domiciliul pacientului, inclusiv in cazuri de urgente medicale;

b) farmacie cu circuit inchis, care asigura cu medicamente numai pacientii internati
intr-o institutie medico-sanitara de stationar;

c) farmacie universitara - baza de invatamint, de cercetare, de producere a
medicamentelor si a altor produse farmaceutice, infiintata de comunitatea universitara in
cadrul Facultatii de farmacie ca farmacie cu circuit deschis.

Articolul 20. Preturile la medicamente, la alte produse
Farmaceutice

(1) Preturile la medicamente, la alte produse farmaceutice se stabilesc in
conformitate cu prevederile prezentei legi si ale altor acte normative.

(2) La comercializarea medicamentelor si altor produse farmaceutice se admite
aplicarea adaosurilor comerciale dupa cum urmeaza:



a) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de
preturi de producator la medicamente) este de pina la 30 de lei si pentru alte produse
farmaceutice, adaosul comercial aplicat va fi de pina la 40% la pretul de livrare de la
producatorul autohton sau la pretul de achizitie, dintre care:

- pind la 15% - pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata
medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie
angro, pina la livrarea in reteaua cu amanuntul;

- pina la 25% - pentru farmacii;

b) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de
preturi de producator la medicamente) este in limitele a 30,01-60 de lei, adaosul comercial
aplicat va fi de pina la 32% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de
achizitie, dintre care:

- pina la 12% - pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata
medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie
angro, pina la livrarea in reteaua cu amanuntul;

- pina la 20% - pentru farmacii;

c) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de
preturi de producator la medicamente) este in limitele a 60,01-120 de lei, adaosul comercial
aplicat va fi de pina la 26% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de
achizitie, dintre care:

- pina la 10% - pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata
medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie
angro, pina la livrarea in reteaua cu amanuntul;

- pina la 16% - pentru farmacii;

d) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de
preturi de producator la medicamente) este in limitele a 120,01-240 de lei, adaosul
comercial aplicat va fi de pina la 21% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la
pretul de achizitie, dintre care:

- pina la 8% - pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata
medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie
angro, pina la livrarea in reteaua cu amanuntul;

- pina la 13% - pentru farmacii;

e) pentru medicamentele al caror pret (in conformitate cu Catalogul national de
preturi de producator la medicamente) este de peste 240 de lei, adaosul comercial aplicat va
fi de pina la 16% la pretul de livrare de la producatorul autohton sau la pretul de achizitie,
dintre care:

- pina la 5% - pentru agentii economici care importa si/sau distribuie cu ridicata



medicamente atit de import, cit si autohtone, cumulativ, pe intregul segment de distributie
angro, pina la livrarea in reteaua cu amanuntul;

- pina la 11% - pentru farmacii.

(2") La incheierea cu farmaciile a contractelor pentru livrarea medicamentelor
compensate, Compania Nationala de Asigurari in Medicina va negocia, in baza unui
mecanism stabilit de Guvern, valoarea adaosului comercial, care nu va depasi limitele
indicate la alin. (2).

(3) Regulamentul de formare a preturilor la medicamente, la alte produse
farmaceutice se aproba in conformitate cu legislatia in vigoare.

Articolul 20". Distribuirea medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice

(1) Medicamentele, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice se distribuie prin
retelele de distributie angro si cu amanuntul.

(2) Distribuirea angro se efectueaza prin intermediul intreprinderilor autohtone de
productie farmaceutica, laboratoarelor de microproductie si depozitelor farmaceutice care
detin licenta respectiva, eliberata in conformitate cu legislatia in vigoare.

(3) Distribuirea cu amanuntul se efectueaza prin intermediul farmaciilor comunitare
care detin licenta respectiva, eliberata in conformitate cu legislatia in vigoare.

(4) Toate intreprinderile si institutiile farmaceutice, indiferent de forma juridica de
organizare, de tipul de proprietate si de subordonare, elibereaza medicamente numai cu
conditia reflectarii circuitului in sistemul informational automatizat de evidenta a circulatiei
medicamentelor.

(5) Detinatorul unui certificat de inregistrare pentru un medicament si distribuitorii
acelui medicament, pus efectiv pe piata in Republica Moldova, asigura, in limitele
responsabilitatilor lor, stocuri necesare si continue din acel medicament catre farmacii si
institutii medicale, astfel incit sa fie acoperite nevoile pacientilor din Republica Moldova.

[Art.20" al.(5) introdus prin LP312 din 30.11.18, MO1-5/04.01.19 art.34; in vigoare
04.07.19]

Articolul 20°. Achizitii publice centralizate

(1) Achizitiile publice centralizate de medicamente si dispozitive medicale sint
organizate de catre Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, conform
regulamentului aprobat de Guvern.

(2) Centrul pentru Achizitii Publice Centralizate in Sanatate este instituit de Guvern
si activeaza conform Regulamentului de organizare si functionare al Centrului pentru
Achizitii Publice Centralizate in Sanatate, precum si in baza structurii si a efectivului-limita,
aprobate de Guvern.



(3) Tarifele pentru serviciile prestate de catre Centrul pentru Achizitii Publice
Centralizate in Sanatate se stabilesc de Guvern.

CapitolulV
EXERCITAREA ACTIVITATII FARMACEUTICE
Articolul 22. Exercitarea activitatii farmaceutice

(1) Activitatea farmaceutica se exercita de catre specialisti cu studii farmaceutice
superioare sau medii si calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale, precum si, ca exceptie, de catre lucratorii medicali
specificati In alin.(2') din prezentul articol.

(2) Depozitele farmaceutice, farmaciile si filialele acestora sint conduse numai de
farmacisti. Ca exceptie, farmaciile si filialele farmaciilor amplasate in localitatile rurale pot
fi conduse de laboranti-farmacisti care au calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

(2") In institutiile medico-sanitare publice din localitatile rurale in care nu exista
asistenta farmaceutica, activitatea farmaceutica desfasurata in cadrul filialelor de categoria
a II-a ale farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitata de lucratori medicali care poseda
cunostinte practice in domeniul farmaceutic in conformitate cu cerintele stabilite de
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

(3) Cetatenii straini si apatrizii care au studii farmaceutice pot exercita activitatea
farmaceutica, dupa echivalarea si recunoasterea documentelor de studii in modul stabilit de
lege, in aceleasi conditii ca si cetatenii Republicii Moldova.

(4) Un farmacist (laborant-farmacist) poate sa conduca numai o unitate
farmaceutica.

Articolul 23. Importul, exportul si reexportul medicamentelor,
altor produse farmaceutice si parafarmaceutice
si materiei prime medicamentoase

(1) Importul medicamentelor neinregistrate, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase neinregistrate, realizat in scopul
inregistrarii, se efectueaza in baza autorizatiei eliberate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

(2) Modul de solicitare, acordare, suspendare si retragere a autorizatiei de import al
medicamentelor neinregistrate in scopul inregistrarii prevazute de prezenta lege pentru
agentii economici se stabileste de Legea nr. 160/2011 privind reglementarea prin autorizare
a activitatii de Intreprinzator in partea in care nu este reglementat de prezenta lege.

(3) Pentru obtinerea autorizatiei de import al medicamentelor neinregistrate in
scopul inregistrarii, solicitantul depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor



Medicale:

a) o cerere ce contine: denumirea, forma juridica de organizare, IDNO-ul
intreprinderii sau al organizatiei ori numele, prenumele, adresa si IDNP-ul persoanei fizice
solicitante; denumirea produsului;

b) copia contractului de vinzare-cumparare.

(4) Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale elibereaza gratis
solicitantului autorizatia de import al medicamentelor:

a) in termen de 10 zile lucratoare de la data depunerii cererii - pentru autorizarea
importului medicamentelor inregistrate;

b) in termen de 30 de zile lucratoare de la data depunerii cererii - pentru
autorizarea importului medicamentelor neinregistrate.

(5) Autorizatia de import al medicamentelor neinregistrate este valabila pentru o
perioada de 6 luni de la data emiterii, iar autorizatia de import al medicamentelor
inregistrate este valabila pe o perioada de un an de la data emiterii.

(6) Importul medicamentelor inregistrate, exportul si reexportul medicamentelor,
altor produse farmaceutice si parafarmaceutice si materiei prime medicamentoase se
efectueaza in conformitate cu legislatia in vigoare.

Articolul 24. Investitii straine

Statul stimuleaza investitiile straine in activitatea farmaceutica prin infiintarea de
intreprinderi farmaceutice cu capital strain sau mixt.

Articolul 25. Raspunderea pentru activitatea farmaceutica
ilicita si pentru nerespectarea angajamentelor

asumate privind asigurarea institutiei

medico-sanitare cu medicamente

(1) Exercitarea activitatii farmaceutice de catre persoane fizice sau juridice in cadrul
altor unitati decit cele licentiate in modul stabilit de legislatia in vigoare este interzisa.

(2) Incalcarea prevederilor prezentei legi, ale altor acte legislative si/sau normative
privind activitatea farmaceutica, exercitarea de catre persoane fizice sau juridice a
activitatii farmaceutice ilicite se sanctioneaza in conformitate cu legislatia in vigoare.

(3) Nerespectarea angajamentelor asumate de parti privind asigurarea institutiei
medico-sanitare publice ori private cu medicamente conform contractului de achizitii
publice sau altui contract de vinzare-cumparare atrage raspundere disciplinara (inclusiv
materiald), civila, contraventionala ori penald, in conditiile legii si ale clauzelor contractului
respectiv.



(4) Institutiile medico-sanitare vor executa angajamentele contractuale privind
achitarile pentru dispozitivele medicale contractate in termen de pina la 30 de zile
lucratoare de la data livrarii acestora. Nerespectarea acestor prevederi atrage sanctiuni
conform legislatiei in vigoare.

Articolul 26. Controlul de stat al activitatii
farmaceutice

(1) Controlul de stat in domeniul medicamentelor, al altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice, al activitatii farmaceutice a persoanelor fizice si persoanelor juridice,
indiferent de tipul de proprietate, il exercita organele subordonate Ministerului Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale si Ministerului Finantelor.

(2) Atestarea ecologica a unitatilor economice care se ocupa de colectarea materiei
prime medicamentoase, producerea si prepararea medicamentelor si produselor
parafarmaceutice o efectueaza Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.

Capitolul VI
CADRELE FARMACEUTICE
Articolul 27. Personalul farmaceutic

(1) Personalul farmaceutic este compus din farmacisti-specialisti cu studii
farmaceutice superioare si laboranti-farmacisti specialisti cu studii farmaceutice medii.

(2) Specialitatile si functiile personalului farmaceutic se stabilesc de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

Articolul 28. Continuitatea studiilor cadrelor
farmaceutice
Continuitatea studiilor cadrelor farmaceutice se realizeaza prin:

- pregatirea postuniversitara conform programei aprobate de Ministerul Sanatatii,
Muncii si Protectiei Sociale;

- perfectionarea sistematica a cunostintelor si deprinderilor practice ale
specialistilor la cursurile de reciclare;

- crearea conditiilor pentru instruire si ridicarea continua a nivelului de calificare la
locurile de munca;

- stimularea activitatii farmaceutice inalt calificate;

- atestarea periodica a cadrelor farmaceutice in modul stabilit de Ministerul
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale.

Articolul 30. Inregistrarea medicamentelor de uz veterenar



(1) Medicamentele de uz veterinar sint supuse inregistrarii de Ministerul
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului.

(2) In cazuri exceptionale (epizootii, cataclisme, catastrofe s.a.) Ministerul
Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si Mediului autorizeaza importul medicamentelor de uz
veterinar si articolelor veterinare, neinregistrate in Republica Moldova.
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