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Parlamentul Republicii Moldova adopta prezenta lege.

Capitolul 1
NOTIUNI FUNDAMENTALE

Articolul 1. Notiuni generale

In sensul prezentei legi, se definesc urmitoarele 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 cercetdrilor in vederea elaborarii §i 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 1n ea;

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

inregistrare — proces de elaborare si emitere a ordinului Ministerului Sdnatatii, de
intocmire §i eliberare a Certificatului de Tnregistrare a medicamentului si de inscriere a acestuia
in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, in urma carui fapt se permite punerea pe piatd 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,

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 Tn moneda nationald (leu) conform cursului de schimb valutar oficial stabilit de Banca
Nationala a Moldovei la data efectuarii operatiunii de vamuire, luind in calcul drepturile de
import, cheltuielile de transport (dupd caz, in functie de conditiile de livrare) si cheltuielile
pentru controlul calitdtii medicamentelor achitate;

pret de livrare de la producatorul autohton — pret al producatorului autohton la care se
comercializeazd medicamentele pe teritoriul Republicii Moldova, declarat, aprobat si inregistrat
in Catalogul national de preturi de producator la medicamente, in calculul caruia se prevede

normativul de rentabilitate pe entitate de pind la 15%.
[Art.1 completat prin Legea nr.60 din 01.04.201 1, in vigoare 03.06.2011]
[Art. 1 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.1 completat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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 raportd intreprinderile farmaceutice
industriale, intreprinderile (laboratoarele) de microproductie farmaceutica, laboratoarele de
control al calitdtii 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 forma 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.
[Art.3 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.3 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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.

1.">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
Séanatatii.

(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 autorizatd de Ministerul
Séanatatii.

[Art.5" introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 6. Cerintele fata de calitatea medicamentelor
Calitatea medicamentelor o constituie proprietdtile lor ce corespund farmacopeelor si

cerintelor altor documente analitico-normative.
[Art.6 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.6 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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-normativd include Farmacopeea de Stat, Farmacopeea
Europeana, alte farmacopei recunoscute de Ministerul Sanatatii, Monografiile Farmacopeice
(M.F.) si Specificatiile de normare a calitatii (S.N.C.), aprobate de Ministerul Sanatatii, ale

intreprinderilor farmaceutice.
[Art.7 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.7 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 8. Nomenclatorul de stat de medicamente

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

(2) Nomenclatorul de stat serveste drept bazd pentru elaborarea Clasificatorului
medicamentelor, utilizat in diverse sisteme informationale automatizate, si este tinut de Agentia

Medicamentului.
[Art.8 modificat prin Legea nr.64-XVI din 16.03.2007, in vigoare 20.04.2007]
[Art.8 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 9. Cercetari farmacologice si farmaceutice

(1) In scopul credrii de medicamente noi se fac cercetiri orientate spre depistarea de
substante active din punct de vedere biologic, studierea calitatilor lor farmacologice si a actiunii
secundare, aprecierea inocuitatii, eficacitdtii 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 efectueazd in institutii de
cercetdri stiintifice, stiintifice de productie, stiintifico-practice, de invatdmint, precum si de cétre
persoane fizice.

[Art.9 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.9 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]



Capitolul I
AUTORIZAREA UTILIZARII, PREPARARII SI PRODUCERII

MEDICAMENTELOR SI ALTOR PRODUSE FARMACEUTICE
[Titlul cap.1l in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]

Articolul 10. Autorizatia de utilizare a medicamentelor
Medicamentele nu pot fi utilizate In in practica medicald decit cu autorizatia Ministerului
Sanatatii.

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

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

(2) La data expirarii termenului de valabilitate a Certificatului de 1inregistrare a
medicamentului, acesta se considera exclus din Nomenclatorul de stat, fapt ce conditioneaza
interzicerea autorizarii importului sau a producerii lui.

(3) Expertiza, omologarea si inregistrarea medicamentelor, altor produse farmaceutice si
parafarmaceutice se efectueaza in cadrul unei anumite institutii abilitate cu aceste functii de catre
Guvern, la propunerea Ministerului Sanatatii.

(4) Agentia Medicamentului intreprinde masuri in vederea asigurdrii 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 Ministerului Sdnatatii.

(6) Fara autorizarea Ministerului Sdnatatii in practica medicald 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 amenintd sandtatea oamenilor; absenta analogilor sau a substituentilor pe piata
farmaceuticd), Ministerul Sanatatii este in drept sa permitd importul, distribuirea si folosirea in
practica medicala a medicamentelor, altor produse farmaceutice, parafarmaceutice i materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, dar autorizate in tara de origine.

(8) Ministerul Sanatatii este in drept sa permita importul medicamentelor si altor produse
farmaceutice neautorizate in cazul n 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.
[Art.11 modificat prin Legea nr.63-XVI din 16.03.2007, in vigoare 13.04.2007]
[Art.11 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 11 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

1.">Articolul 11'. Plata pentru autorizare (expertizd, omologare si inregistrare)

(1) Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea si inregistrarea) medicamentelor, altor
produse farmaceutice §i parafarmaceutice, precum si pentru modificarile efectuate dupa
inregistrare, se stabileste si se aprobd 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 valutei nationale in
raport cu valuta convertibila.

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



[Art.11" modificat prin Legea nr.63-XVI din 16.03.2007, in vigoare 13.04.2007]
[Art.11" introdus prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]

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 aprobatd de Ministerul Sanatatii.
[Art. 12 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 12 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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 narcotice si psihotrope si a

precursorilor se efectueaza in modul stabilit de legislatie.
[Art. 13 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 13 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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

Intreprinderile si institutiile farmaceutice poartd raspundere in modul stabilit pentru
corespunderea medicamentelor §i produselor parafarmaceutice produse cerintelor documentatiei

analitico-normative in vigoare aprobate de Ministerul Sanatatii.
[Art. 14 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 14 modificat prin Legea nr.1460-XI1I din 28.01.98]

1'">Capitolul I1'

AUTORIZAREA ACTIVITATH FARMACEUTICE
[Capitolul IT" introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

1.">Articolul 14'. Modul de autorizare a activititii farmaceutice

Modul de autorizare a activitdtii farmaceutice este stabilit de legislatie.
[Art. 14" modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]

[Art. 14° exclus prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03, art. 14’ devine art. 14°]

2.">Articolul 142, Exclusivitatea licentei pentru exercitarea activitatii farmaceutice
Licenta pentru exercitarea activitatii farmaceutice este unicul document necesar pentru
functionarea intreprinderii si institutiei farmaceutice.

3.">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;

¢) practicarii de cétre titularul de licenta a activitatii farmaceutice neindicate in licentd;



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, dupd aplicarea amenzii prevazute de legislatie, a activitatii
farmaceutice fard utilizarea sistemului informational automatizat de evidentd a circulatiei
medicamentelor, exploatdrii necorespunzatoare cerintelor stabilite pentru acest sistem. Prin
exploatarea necorespunzatoare cerintelor stabilite pentru sistemul informational automatizat de
evidenta a circulatiei medicamentelor se subintelege exploatarea incompletd si/sau incorectd a
acestui sistem, operarea de modificari voluntare, inclusiv la aparatul de casd si/sau in darile de
seamd, neprezentarea in termenele stabilite a darilor de seama obtinute in cadrul sistemului

mentionat.
[Art.14° modificat prin Legea nr.60 din 01.04.2011, in vigoare 03.06.2011]
[Art. 14° completat prin Legea nr.64-XVI din 16.03.2007, in vigoare 01.01.2008]
[Art.14° introdus prin Legea nr.332-XV din 24.07.03, in vigoare 08.08.03]

Capitolul I1I
CONTROLUL DE STAT AL CALITATII MEDICAMENTELOR
SI ARTICOLELOR MEDICALE

Articolul 15. Asigurarea controlului de stat

(1) Controlul de stat al calitdtii medicamentelor si produselor parafarmaceutice il
efectueaza Ministerul Sanatatii.

(2) Sistemul controlului si supravegherii de stat a calitatii medicamentelor este organizat de
Ministerul Sanatatii.

[Art. 15 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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 efectueazd in conformitate cu cerintele
Farmacopeei si altei documentatii analitico-normative aprobate de Ministerul Sanatatii.

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

(3) Controlul de stat al calitatii medicamentelor autohtone si de import este exercitat de
catre organul abilitat de Ministerul Sanatatii, In conformitate cu regulamentele aprobate de
ministerul nominalizat.

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

calitatii si fabricate sau importate Tn mod legal.
[Art. 16 modificat prin Legea nr.64-XVI din 16.03.2007, in vigoare 20.04.2007]
[Art. 16 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 16 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 17. Controlul calitatii medicamentelor la nivelul intreprinderilor farmaceutice
Controlul calititii medicamentelor la nivelul Intreprinderilor farmaceutice este exercitat de
catre serviciul controlului farmaceutic intern. Modul de efectuare a acestui control este

reglementat de Ministerul Sanatatii.
[Art.17 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 17 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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 Ministerul Sanatatii pentru folosirea in practica medicald, In baza urmatoarelor
principii:

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

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

3) colaborarea internationald in domeniul activitatii farmaceutice.

(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.

(4) Ministerul Sanatatii 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, precum si in cazul depistarii §i stabilirii actiunii lor nocive asupra sdnatatii
oamenilor.

1.">Articolul 18'. Dreptul cetitenilor la asistentd cu medicamente

Cetatenii Republicii Moldova, cetétenii strdini §i apatrizii au dreptul:

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

- sa fie asigurati, In regim de urgentd, cu medicamente de catre orice unitate farmaceutica
sau curativ-profilactica, indiferent de tipul de proprietate si subordonare;

- sa ia cunostintd si sa obtind de la intreprinderile si institutiile farmaceutice, institutiile
curativ-profilactice si sanitaro-epidemiologice informatia ce atestd calitatea si inofensivitatea
medicamentelor;

- sd 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.
[Art. 18" introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

2.">Articolul 182, Dreptul cetitenilor de a renunta la asistenta cu medicamente si de a li se
compensa prejudiciul cauzat sanatatii lor

Cetatenii Republicii Moldova, cetétenii straini si apatrizii au dreptul:

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

- sa obtind, In modul stabilit de legislatia in vigoare, o compensatie pentru prejudiciul
cauzat sandtatii lor ca urmare a prescrierii, eliberdrii §i aplicdrii medicamentelor de cétre
specialistii respectivi.

[Art. 18 introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

3.">Articolul 18°. Obligatiile cetitenilor privind asistenta cu medicamente

Cetatenii Republicii Moldova, cetatenii strdini si apatrizii sint obligati:

- sa respecte legislatia cu privire la activitatea farmaceutica,

- sa foloseascd medicamentele prescrise in cazul depistarii unei maladii ce prezinta pericol

pentru alte persoane.
[Art. 18 introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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



(1) Asistenta populatiei cu medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice se
efectueaza prin intermediul farmaciilor si institutiilor medicale.
farmaceutice de asistentd cu medicamente a populatiei se stabileste de Ministerul Sanatatii.

(3) Ministerul Sanatatii 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 accesibild) de la farmacia (filiala) existenta si la o distanta de cel putin 500 de metri
(cale accesibild) 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 eliberati de autoritatea administratiei publice locale. In municipii,
orage, centre raionale si alte localitati cu statut de oras o farmacie se infiinteaza la un numar de la
3000 pina la 4000 de locuitori.

(6) Farmaciile nou-fondate vor fi infiintate conform Planului National de Amplasare a

Farmaciilor.
[Art.19 completat prin Legea nr.57 din 01.04.2011, in vigoare 29.04.2011]
[Art. 19 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art. 19 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

1.">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 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 farmaceuticid — pentru
tratament ambulatoriu sau stationar, de destinatarii produselor si serviciilor farmaceutice, se
disting urmatoarele tipuri de farmacii:

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

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

c¢) farmacie universitara — baza de invatamint, de cercetare, de producere a medicamentelor
si a altor produse farmaceutice, infiintatd de comunitatea universitard in cadrul Facultatii de

farmacie ca farmacie cu circuit deschis.
[Art.19" introdus prin Legea nr.57 din 01.04.2011, in vigoare 29.04.2011]

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, a altor produse farmaceutice se admite aplicarea
unui adaos comercial de pind la 40% din pretul de livrare de la producatorul autohton, din care:

- pina la 15% pentru intreprinderile care importa si/sau distribuie cu ridicata medicamente
atit de import, cit si autohtone;

- pind la 25% pentru farmacii si pentru filialele acestora.

(3) Regulamentul de formare a preturilor la medicamente, la alte produse farmaceutice se

aproba in conformitate cu legislatia in vigoare.
[Art.20 in redactia Legii nr.60 din 01.04.2011, in vigoare 03.06.2011]
[Art.20 in redactia Legii nr.251-XIV din 24.12.98]
[Art.20 in redactia Legii nr.1460-XIII din 28.01.98]



1.">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 efectueazd prin intermediul intreprinderilor autohtone de
productie farmaceuticd, laboratoarelor de microproductie si depozitelor farmaceutice care detin
licenta respectiva, eliberatd in conformitate cu legislatia n 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 juridicd de
organizare, de tipul de proprietate si de subordonare, elibereazd medicamente numai cu conditia
reflectdrii circuitului 1n sistemul informational automatizat de evidentd a circulatiei

medicamentelor.
rt. modificat prin Legea nr. in 01.04. , in vigoare 03.06.
Art.20" modificat prin Leg 60 din 01.04.2011, in vigoare 03.06.2011
rt. modificat prin Legea nr. in 01.04. , invigoare 29.04.
Art. 20" modificat prin Leg, 57 din 01.04.2011, in vigoare 29.04.2011
rt. modificat prin Legea nr.04- in 16.05. , nvigoare 20.04.
Art. 20" modificat prin Leg, 64-XVI din 16.03.2007, in vigoare 20.04.2007,
rt. n redactia Legii nr. - in 15.05.03, in vigoare 23.0)5.
Art.20" in red. ja Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vig 23.05.03
[Art.20" introdus prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 21. Informatia cu privire la medicamente si produse parafarmaceutice

Informatia cu privire la medicamente si produsele parafarmaceutice o pot prezenta si
difuza numai persoanele fizice si juridice, care au dreptul de a practica activitate medicald si
farmaceutica. Modul de informare cu privire la medicamente si produsele parafarmaceutice este
stabilit de Ministerul Sanatatii.

[Art.21 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Capitolul V
EXERCITAREA ACTIVITATII FARMACEUTICE

Articolul 22. Exercitarea activitatii farmaceutice

(1) Activitatea farmaceuticd se exercita de catre specialisti cu studii farmaceutice
superioare sau medii si calificarea corespunzdtoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii ,
precum si, ca exceptie, de catre lucratorii medicali specificati la 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.

(2") In institutiile medico-sanitare publice din localitatile rurale in care nu existd asistenti
farmaceutica, activitatea farmaceuticd desfasurata in cadrul filialelor de categoria a Il-a ale
farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitatd de lucratori medicali care poseda cunostinte practice
in domeniul farmaceutic in conformitate cu cerintele stabilite de Ministerul Sanatatii.

(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 cetdtenii Republicii Moldova.

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

[Art.22 modificat prin Legea nr.57 din 01.04.2011, in vigoare 29.04.2011]

[Art.22 completat prin Legea nr.195-XVI din 26.07.2007 in vigoare 14.08.2007]

[Art.22 completat prin Legea nr.332-XV din 24.07.03, in vigoare 08.08.03]

[Art.22 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.22 in redactia Legii nr.1460-XIII din 28.01.98]

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



(1) Importul medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice si materiei
prime medicamentoase, se efectueazd in baza autorizatiei de import eliberate de Ministerul
Sanatatii.

[Alin.2 exclus prin Legea nr.63-XVI din 16.03.2007, in vigoare 13.04.2007]

(3) Exportul si reexportul medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice
si materiei prime medicamentoase, se efectueaza in conformitate cu legislatia in vigoare.

(4) Nu se permite eliberarea autorizatiei de import pentru medicamentele care nu sint
inregistrate in Catalogul national de preturi de producator la medicamente, cu exceptia cazurilor

prevazute la art.11 alin.(7).
[Art.23 completat prin Legea nr.60 din 01.04.2011, in vigoare 03.06.2011]
[Art.23 completat prin Legea nr.36-XV din 19.02.04, in vigoare 01.01.05]
[Art.23 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.23 in redactia Legii nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 24. Investitii strdine
Statul stimuleazd investitiile straine In activitatea farmaceuticd prin infiintarea de

intreprinderi farmaceutice cu capital strdin sau mixt.
[Art.24 in redactia Legii nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]

Articolul 25. Raspunderea pentru activitatea farmaceutica ilicita

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

(2) Persoanele fizice si juridice poarta raspundere pentru activitatea farmaceutica ilicita in

conformitate cu legislatia in vigoare.
[Art.25 modificat prin Legea nr.333-XV din 24.07.03, in vigoare 19.09.03]
[Art.25 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

Articolul 26. Controlul de stat al activitatii farmaceutice

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

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

[Art.26 modificat prin Legea nr.60 din 01.04.2011, in vigoare 03.06.2011]

[Art.26 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]
[Art.26 modificat prin Legea nr.1460-XIII din 28.01.98]

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.

Articolul 28. Continuitatea studiilor cadrelor farmaceutice

Continuitatea studiilor cadrelor farmaceutice se realizeaza prin:

- pregatirea postuniversitard conform programei aprobate de Ministerul Sanatatii;

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



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

- stimularea activitatii farmaceutice inalt calificate;

- atestarea periodica a cadrelor farmaceutice in modul stabilit de Ministerul Sanatatii.

Capitalul VII
ACTIVITATEA FARMACEUTICA iN MEDICINA VETERINARA
Articolul 29. Reglementarea activitatii farmaceutice in medicina veterinara
(1) Activitatea farmaceutica in medicina veterinara se reglementeaza de prezenta lege si de
actele normative elaborate de Ministerul Agriculturii si Alimentatiei.
(2) Licenta pentru activitatea farmaceuticd in medicina veterinara se elibereaza de organul

abilitat cu functia de eliberare a licentelor.
[Art.29 modificat prin Legea nr.104-XV din 13.03.03, in vigoare 23.05.03]

Articolul 30. Inregistrarea medicamentelor de uz veterinar

(1) Medicamentele de uz veterinar sint supuse inregistrarii de Ministerul Agriculturii si
Alimentatiei.

(2) In cazuri exceptionale (expozitii, cataclisme, catastrofe s.a.) Ministerul Agriculturii si
Alimentatiei autorizeazd importul medicamentelor de uz veterinar si articolelor veterinare,
neinregistrate in Republica Moldova.
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