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Notd: In textul actelor normative adoptate de Parlament:
cuvintele ,limba moldoveneascéa”, la orice forma gramaticala, se substituie cu cuvintele ,limba romana” la forma gramaticala
corespunzatoare;

X1

cuvintele ,limba de stat”, ,limba oficiala” si ,limba maternad”, la orice forma gramaticald, in cazul in care se are in vedere

X

limba de stat a Republicii Moldova, se substituie cu cuvintele ,limba romana” la forma gramaticala corespunzéatoare, conform Legii
nr.52 din 16.03.2023, in vigoare 24.03.2023

in scopul asigurérii accesului populatiei la medicamente, optimizarii asistentei farmaceutice si
completarii legislatiei in acest domeniu,
Parlamentul adopta prezenta hotarire.

Art.1. - Se aproba Politica de stat in domeniul medicamentului, prevazuta in anexa la prezenta
hotarire.

Art.2. - Guvernul va intreprinde masurile necesare in vederea realizarii Politicii de stat in domeniul
medicamentului.

Art.3. - Prezenta hotarire intra in vigoare la data publicarii.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI Eugenia OSTAPCIUC

Chisinau, 3 octombrie 2002.
Nr. 1352-XV.

Anexa

POLITICA DE STAT
iN DOMENIUL MEDICAMENTULUI

Dezvoltarea sistemului de sanatate din Republica Moldova presupune asistenta medicala a
cetatenilor pe principii de egalitate.

Medicamentele reprezinta un element important in profilaxia, diagnosticul si tratamentul diferitelor
boli. Dezvoltarea coordonata a sectorului farmaceutic, mai ales in legatura cu importanta sociala pe care
o are, este una din problemele prioritare ale ocrotirii sanatatii.

Politica de stat in domeniul medicamentului (in cele ce urmeaza denumita Politica) este o



componenta importanta a politicii nationale de sanatate.

Politica va servi drept baza pentru elaborarea programelor de dezvoltare a sistemului farmaceutic
din Republica Moldova (elaborarea, testarea, autorizarea, fabricarea, distribuirea si utilizarea rationala a
medicamentelor), precum gi a legislatiei in domeniul medicamentelor si activitatii farmaceutice.

1. OBIECTIVELE $I SARCINILE POLITICII

1.1. Obiectivele generale

Obiectivul principal al Politicii este asigurarea pietei farmaceutice cu medicamente eficiente,
inofensive, de buna calitate si accesibile, in conformitate cu necesitatile reale ale societatii, tinindu-se
cont de frecventa maladiilor si de programul de dezvoltare a ocrotirii sanatatii publice. Alte obiective
prioritare sint reglementarea utilizarii rationale a medicamentelor si asigurarea accesului
nediscriminatoriu al tuturor cetatenilor la medicamentele esentiale.

1.2. Sarcinile principale

Sarcinile principale ale Politicii sint:

a) garantarea accesibilitatii asistentei cu medicamente a populatiei, elaborarea si implementarea
sistemului de rambursare, in conformitate cu legislatia in vigoare, a cheltuielilor pentru medicamentele
utilizate in tratamentul celor mai frecvente maladii si in tratamentul paturilor defavorizate ale populatiei;

b) consolidarea sistemului farmaceutic de stat si a sistemului prin care se asigura calitatea
corespunzatoare a medicamentelor in etapele de elaborare, autorizare, fabricare si circulatie, ceea ce
garanteaza protectia consumatorilor de medicamente in conformitate cu legislatia in vigoare;

c) asigurarea egalitatii in drepturi a tuturor agentilor economici care activeaza pe piata
farmaceutica, indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare;

d) efectuarea masurilor de protectie a populatiei si a societatii in ansamblu de abuzul de
medicamente, inclusiv cele cu actiune narcotica si psihotropa;

e) implementarea Listei medicamentelor esentiale si stimularea utilizarii lor rationale atit in sectorul
public, cit si in cel privat al sistemului de sanatate;

f) modernizarea si stimularea dezvoltarii industriei farmaceutice (indeosebi pe baza de materie
prima locald), prin integrarea politicii Tn domeniul medicamentului in politica dezvoltarii durabile a
economiei nationale;

g) armonizarea principiilor si normelor legislatiei interne in domeniul medicamentelor si activitatii
farmaceutice cu standardele internationale;

h) dezvoltarea sistemului informational in domeniul medicamentelor si efectuarea de masuri
eficiente in vederea informarii in acest domeniu a specialistilor si a populatiei in ansamblu;

i) testarea calitatii, inofensivitatii si eficientei medicamentelor indigene, inclusiv traditionale
(populare);

j) luarea unor masuri eficiente de optimizare a sistemului de pregatire a specialigtilor pentru toate
domeniile activitatii farmaceutice si medicale;

k) luarea unor masuri de sustinere a cercetarilor stiintifice In domeniul medicamentelor si activitatji
farmaceutice si de implementare a rezultatelor lor in practica.

2. PREVEDERILE GENERALE ALE POLITICII

2.1. Denumirile medicamentelor

Medicamentele puse in circulatie in sistemul de sanatate publica vor contine denumirile lor comune
internationale (DCI) nebrevetate traduse in limba romana. Ministerul Sanatatii va stimula marketingul
medicamentelor cu denumiri comune internationale. Daca un medicament se va distribui sub denumirea
lui comerciala (brevetata), denumirea lui comuna internationala se va indica citet pe eticheta ambalajului
in conformitate cu standardele internationale, ceea ce va exclude comiterea erorilor in farmacii.

2.2. Selectarea medicamentelor esentiale

Pornind de la necesitatile reale ale populatiei Lista nationald a medicamentelor esentiale se va
revizui periodic, tinindu-se cont de structura morbiditati si mortalitatii, de indicii demografici, de
propunerile specialistilor de la diferite niveluri ale sistemului de sanatate, de realizarile stiintei mondiale



in domeniul farmaciei, farmacologiei si farmacoterapiei, precum si de versiunile revizuite ale
Nomenclatorului orientativ al medicamentelor esentiale, elaborat de Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS).

2.3. Substantele stupefiante si psihotrope

Republica Moldova respecta reglementarile Conventiei unice asupra stupefiantelor, adoptata in
1961 (modificata prin Protocolul din 1972), ale Conventiei asupra substantelor psihotrope, adoptata in
1971, precum si ale Conventiei contra traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope, adoptata in
1998.

2.4. Medicamentele indigene, inclusiv traditionale (populare)

Institutiile stiintifice din sistemul sanatatii si din alte sisteme, precum si Consiliul Suprem pentru
Stiinta si Dezvoltare Tehnologica, Academia de S$tiinfe a Moldovei vor acorda atentie deosebita
cercetarilor in domeniul medicamentelor indigene, inclusiv traditionale (populare): testarii, standardizarii,
controlului calitatii, evaluarii inofensivitatii si eficientei acestora.

2.5. Medicamentele de uz veterinar

Exigentele fata de calitatea, eficacitatea si inofensivitatea medicamentelor de uz veterinar, precum
si fata de cercetarile stiintifice respective sint similare celor din domeniul medicamentelor de uz uman.

Autoritatile de resort vor orienta activitatea farmaceutica in vederea obtinerii unei produciii
animaliere inofensive si evitarii utilizarii in medicina veterinara a medicamentelor antibacteriene utilizate
in medicina umana, susceptibile sa favorizeze aparitia unor tulpini rezistente de virusuri.

2.6. Medicamentele falsificate

Sint falsificate medicamentele pe care au fost aplicate, cu buna stiinta si in mod fraudulos, marcari
false in ceea ce priveste autenticitatea si/sau originea. Pot fi falsificate atit preparate de firma, cit si
preparate reproduse, iar productia falsificata poate include produse cu ingredientele necesare sau cu
ingrediente incorecte, fara ingrediente active, cu cantitate insuficienta de ingredient activ sau in ambalaj
falsificat.

2.7. Legislatia

Legislatia nationala in domeniul medicamentelor si activitatii farmaceutice include Legea cu privire
la activitatea farmaceutica, Legea cu privire la medicamente si alte acte normative in domeniu.

Ministerul Sanatatii si organele abilitate de el vor intreprinde actiuni in vederea armonizarii
legislatiei in domeniul medicamentelor si activitatii farmaceutice cu standardele Comunitatii Europene.

3. ELEMENTELE DE BAZA ALE POLITICII

3.1. Autorizarea medicamentelor

Autorizarea medicamentelor (expertiza, omologarea si inregistrarea lor) se efectueaza in
urmatoarea ordine de prioritati:

- medicamentele cuprinse in lista celor esentiale si/sau de importanta vitala, precum si in
Formularul Farmacoterapeutic National, aprobate de Ministerul Sanatatii;

- medicamentele elaborate conform Regulilor de buna practica de laborator (GLP) si Regulilor de
buna practica clinica (GCP), produse conform Regulilor de buna practica in fabricatie (GMP) si
inregistrate la organizatiile "Food and Drug Administration" (FDA), "European Medicines Evaluation
Agency" (EMEA) sau "Colaborator Agreement of Drug Regulatory Autorities of European Associated
Countries" (CADRAEAC);

- medicamentele autorizate in cel putin trei tari invecinate cu Republica Moldova (Ucraina,
Romania, Federatia Rusa, Republica Belarus);

- medicamentele fabricate dupa Regulile de buna practica in fabricatie (GMP) si autorizate in cel
putin trei tari straine.

3.2. Fabricarea medicamentelor

Statul va contribui cu investitii si va sustine investitile particulare si cele straine in elaborarea,
testarea si fabricarea medicamentelor indigene, infiintarea intreprinderilor farmaceutice nationale si
productia mixta de medicamente. Prioritate vor avea noile tehnologii si alte know-how.

Va fi stimulata producerea preparatelor incluse in Lista medicamentelor esentiale.



Statul va intreprinde masuri de protejare a producatorului local de medicamente.

3.3. Asigurarea calitatii medicamentelor fabricate si preparate.

Controlul de stat al calitatii medicamentelor de import Republica Moldova participa la sistemul OMS
de omologare a calitatii medicamentelor aflate in circulatie pe piata mondiala. Conform prescriptiilor
acestui sistem, organul abilitat de Ministerul Sanatatii va autoriza circulatia pe piata farmaceutica interna
numai a medicamentelor ce corespund standardelor calitatii.

Producatorii, importatorii, furnizorii angrosisti sint responsabili de calitatea medicamentelor
fabricate, importate si livrate.

Sistemul de stat de asigurare a calitatii medicamentelor include elaborarea documentatiei tehnico-
normative, standardizarea, testarile preclinice si clinice, Tnregistrarea, fabricarea, controlul calitatii,
certificarea medicamentelor indigene si de import, precum si elaborarea proiectelor de acte legislative, in
baza carora se realizeaza aceste procese.

Intreprinderile (unititile) farmaceutice care fabricd si prepard medicamente vor fi aduse fin
corespundere cu cerintele Regulilor de buna practica in fabricatie (GMP) si Regulilor de buna practica
farmaceutica (GPP) in termenele stabilite de legislatie. Sistemul controlului de stat al calitatii
medicamentelor efectueaza inspectarea sistematica a sectorului producator de medicamente pentru a
verifica si a asigura indeplinirea cerintelor GMP si GPP.

3.4. Importul si exportul de medicamente

Pentru toti importatorii, indiferent de tipul de proprietate si forma de organizare juridica, precum si
de locul inregistrarii lor, vor fi stabilite conditji unice de import al medicamentelor.

Conform legislatiei in vigoare, importatorii sint obligati sa prezinte Ministerului Sanatatii sau
organului abilitat de el informatiile necesare pentru obtinerea datelor statistice privind sortimentul,
volumul si preturile medicamentelor importate.

Medicamentelor exportate li se aplica aceleasi reguli si normative ca si medicamentelor fabricate si
utilizate in {ara, cu exceptia cazurilor de solicitari speciale ale tarilor interesate.

3.5. Furnizorii (distribuitorii) angrosisti

Activitatea furnizorilor (distribuitorilor) angrosisti se licentiaza in modul stabilit de lege. Licenta se
elibereaza pe un termen de pina la 5 ani si poate fi prelungitd dupa reinspectarea in acest scop a
furnizorului.

Furnizorii (distribuitorii) angrosisti au dreptul sa livreze medicamentele autorizate de Ministerul
Sanatatii numai farmaciilor care dispun de licenta si institutiilor medico-sanitare.

Ministerul Sanatatii va promova Regulile de buna practica de distribuire a medicamentelor (GDP),
prevazind stabilirea unor norme ce vor corespunde reglementarilor specifice ale Comunitatii Europene.

3.6. Farmaciile (distribuitorii detailisti)

Farmacia este o intreprindere (unitate) a sistemului ocrotirii sanatatii. Ministerul Sanatatii aproba
Regulile de buna practica farmaceutica (GPP), care includ prescriptii privind personalul scriptic,
incaperile, gestiunea, sarcinile si obligatiile farmaciilor si farmacistilor.

La cererea Ministerului Sanatatii, farmaciile sint obligate sa prezinte date statistice, date despre
activitatea desfasurata, despre personal etc.

Normele stabilite de Ministerul Sanatatii sint executorii pentru toate farmaciile, indiferent de tipul de
proprietate si forma juridica de organizare.

in scopul optimizarii asistentei farmaceutice acordate populatiei, farmaciile de stat vor fi amplasate
proportional pe intreg teritoriul tarii, pornindu-se de la normativele bazate pe densitatea populatiei,
precum si de la necesitatile comunitatilor in asistenta farmaceutica eficienta.

Principiul general de amplasare a farmaciilor publice este integrarea asistentei medicale si
farmaceutice.

Medicamentele pot fi eliberate populatiei numai prin reteaua de farmacii.

Ministerul Sanatatii determina sortimentul minim obligatoriu de medicamente pentru farmaciile
publice.

Conform prevederilor legale, farmaciile sint obligate sa distribuie numai medicamente autorizate in
modul stabilit si procurate in exclusivitate de la furnizorii care dispun de licenta pentru activitate.



Ministerul Sanatatii este abilitat sa aprobe nomenclatorul produselor cu destinatie nefarmaceutica
permise spre comercializare in farmacii.

3.7. Reteaua farmaceutica de stat

Reteaua farmaceutica de stat include farmaciile publice si depozitele farmaceutice cu capital
majoritar de stat, sectiile si filialele extrabugetare ale farmaciilor bugetare de spital si cele ale centrelor
medicilor de familie. Pe baza retelei farmaceutice de stat se creeaza sistemul farmaceutic de stat,
subordonat Ministerului Sanatatii.

Ministerul Sanatatii va elabora programul de organizare a retelei farmaceutice de stat pe anii 2002-
2005, care va avea drept scop asigurarea accesului populatiei la medicamente inofensive, eficiente si de
buna calitate, indeosebi in localitatile rurale ce nu dispun de asistenta farmaceutica necesara.

3.8. Eliberarea medicamentelor din farmacii

in functie de modul de eliberare catre pacienti, medicamentele se divizeazd in medicamente
eliberate exclusiv in baza prescriptiilor medicale si medicamente eliberate fara prescriptie medicala (lista
OTC).

Ministerul Sanatatii aproba si publica lista medicamentelor OTC, care trebuie sa fie in fiecare
farmacie si in fiecare filiala a acesteia.

Medicii si farmacistii isi vor spori eforturile pentru a preveni automedicatia necontrolata si a
promova automedicatia corecta, corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatatii.

3.9. Formarea si controlul preturilor la medicamente

Ministerul Sanatatii si Ministerul Economiei vor promova conceptele reducerii cheltuielilor, aplicarii
adaosurilor comerciale diferentiate la preturi si altele asemenea menite sa contribuie la diminuarea
preturilor la medicamente si sa asigure accesibilitatea lor economica.

Statul promoveaza principiul concurentei libere intre agentii economici.

3.10. Medicamentele oferite Tn calitate de ajutor umanitar

Sortimentul medicamentelor oferite in calitate de ajutor umanitar trebuie sa coreleze cu necesitatile
populatiei si ale sistemului de sanatate.

Medicamentele oferite in calitate de ajutor umanitar trebuie sa fie livrate conform recomandarilor
OMS si reglementarilor stabilite de Ministerul Sanatatii.

Pot fi acceptate ca ajutor umanitar numai medicamentele sau echivalentele nepatentate ale
acestora, incluse in Nomenclatorul de stat de medicamente ori in Lista medicamentelor recomandate de
OMS, cu exceptia cazurilor cind Ministerul Sanatatii solicita special medicamente neincluse in aceste
documente.

Medicamentele primite ca ajutor umanitar sint verificate, in modul stabilit, de organele controlului
de stat al calitatii si vor fi utilizate cu cel putin un an inainte de expirarea termenului lor de valabilitate.

Organizatiile care furnizeaza medicamente in calitate de ajutor umanitar vor coordona expedierea
lor cu comisia speciala creata in cadrul Ministerului Sanatatji. Pentru distribuirea medicamentelor aceste
organizatii trebuie sa foloseasca serviciile distribuitorilor angrosisti care dispun de licenta pentru
activitate ori ele insele trebuie sa dispuna de licenta respectiva.

3.11. Informatiile despre medicamente

Ministerul Sanatatii si organele abilitate de el sint responsabile de furnizarea catre lucratorii
sistemului de sanatate a unor informatii veridice si obiective despre medicamente. In acest scop,
Ministerul Sanatatii va stabili norme a caror respectare va asigura conformitatea informatjilor despre
medicamente cu standardele stiintifice si normele etice, precum si cu criterile OMS cu privire la
promovarea medicamentelor pe piata farmaceutica.

Organul abilitat de Ministerul Sanatatii colecteaza, prelucreaza si difuzeaza informatiile despre
medicamente, editind in mod sistematic buletine de informatii si alte materiale informative.

Activitatea intreprinderilor si institutiilor in domeniul informatiilor despre medicamente se considera
gen de activitate farmaceutica si se supune licentierii in modul stabilit.

Medicii, farmacistii si alti lucratori din domeniul ocrotirii sanatatii publice sint obligati sa puna la
dispozitia populatiei informatji veridice si obiective despre medicamente. Pacientii au dreptul sa ceara si
sa primeasca de la personalul medical si de la farmacisti informatiile necesare.



3.12. Activitatea publicitara

Ministerul Sanatatii va introduce in practica cotidiana Codul etic al marketingului si publicitatji
medicamentelor, elaborat in baza recomandarilor OMS.

Sistemul de stat de asigurare a calitatii medicamentelor si Comisia medicamentului vor controla gi
vor reglementa marcajul medicamentelor, fisele informationale si informatiile despre medicamente, {inind
cont de importanta eficientei si inofensivitatii lor. Orice publicitate a medicamentului trebuie sa
corespunda informatiilor despre acesta, aprobate de Ministerul Sanatatii, care organizeaza monitorizarea
activitatii publicitare in domeniul medicamentelor. incélcarea Codului etic al marketingului si publicitatii
medicamentelor se sanctioneaza conform legislatiei in vigoare.

3.13. Utilizarea rationala a medicamentelor

In scopul asigurarii unui raport optim intre riscurile, beneficiile si costul medicamentelor la toate
nivelurile sistemului de sanatate, precum si al obtinerii unui efect maxim al farmacoterapiei, se va
promova utilizarea rationala a medicamentelor.

In activitatea institutiilor medico-sanitare se va aplica sistemul formularului farmacoterapeutic.

in spitale vor fi instituite comitete ale formularului farmacoterapeutic, care vor deveni instrumente
de utilizare rationala a medicamentelor. Vor fi elaborate programe de instruire a lucratorilor medicali in
conformitate cu Conceptia medicamentelor esentiale si a tratamentului rational. Instruirea primara va fi
efectuata conform programei de reciclare continua in cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie
"Nicolae Testemitanu", institutiilor specializate si organizatiilor profesionale. Standardele de tratament vor
fi elaborate de experti numiti de Ministerul Sanatatii si vor fi introduse n toate institutile medicale.

3.14. Monitorizarea reactiilor adverse la medicamente

in scopul inregistrarii reactiilor adverse la medicamente, se elaboreaz& programul de supraveghere
a medicamentelor pe piata internd si se creeaza sistemul de monitorizare a reactiilor adverse la
medicamente, care va include grupe de specialigti in spitale, in centrele medicilor de familie, in farmacii
si in alte institutii ale ocrotirii sanatatii. Va fi stabilitd o colaborare internationala cu Centrul OMS din
Uppsala in problemele monitorizarii reactiilor adverse la medicamente. Informatia despre reactiile
adverse la medicamente va fi propagata pe larg. Problemele monitorizarii reactiilor adverse la
medicamente vor fi incluse in programa de studii a Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae
Testemitanu".

4. DEZVOLTARE, COORDONARE $I COLABORARE

4.1. Dezvoltarea resurselor umane

Ministerul Sanatatii va contribui la organizarea instruirii universitare si postuniversitare, a cursurilor
de perfectionare a medicilor si farmacistilor in domeniul prescrierii rationale, regulilor de buna practica in
farmacii si de fabricatie in uzine, laboratoare de microproductie si in farmacii, precum si la optimizarea si
actualizarea programelor de studii in institutiile de Tnvatamint medical si farmaceutic.

4.2. Responsabilitati

Statul, prin intermediul Ministerului Sanatatii si al organelor abilitate de el, este responsabil de:

a) respectarea legilor ce reglementeaza domeniul farmaceutic si realizarea Politicii;

b) autorizarea medicamentelor;

c) elaborarea Nomenclatorului de stat al medicamentelor;

d) controlul si supravegherea calitatii medicamentelor;

e) elaborarea actelor normative in domeniul medicamentelor si activitatii farmaceutice;

f) utilizarea rationala a finantelor publice destinate achizitiilor centralizate de medicamente;

g) accesibilitatea medicamentelor esentiale eficiente, inofensive si calitative pentru toate categoriile
de populatje;

h) reglementarea si controlul importului si exportului de medicamente;

i) inspectarea activitatii farmaceutice;

j) permiterea si supravegherea cercetarilor clinice;

k) monitorizarea reactiilor adverse la medicamente;

) informarea populatiei despre medicamentele autorizate, preparatele noi etc.;



m) aplicarea in practica a conceptiei utilizarii rationale a medicamentelor;

n) analiza farmacoepidemiologica si farmacoeconomica;

0) coordonarea cercetarilor in domeniul medicamentelor.

Intreprinderile farmaceutice, indiferent de subordonarea departamentald, tipul de proprietate si
forma juridica de organizare, sint responsabile de respectarea actelor normative ce reglementeaza
domeniul farmaceutic.

4.3. Sistemul de coordonare farmaceutica

Ministerul Sanatatii va elabora si va pune in aplicare sistemul de coordonare farmaceutica pe
orizontala si pe verticala, aplicind principiile autogestiunii si autonomiei financiare.

4.4. Organizatiile profesionale nationale

Organizatiile profesionale nationale (Asociatia Farmacistilor din Republica Moldova, societatile
stiintifice ale farmacistilor, farmacologilor, terapeutilor, alte societati stiintifice cu profil medical), precum si
societatile, uniunile si asociatiile din industrie, stiintd, comer{ si consum vor participa, in limitele
competentelor lor legale, la realizarea Politicii.

4.5. Sfera cercetare-dezvoltare

Vor fi stimulate cercetarile legate de elaborarea si implementarea noilor medicamente, precum si
de organizarea producerii de medicamente indigene pe baza materiei prime locale.

4.6. Colaborarea tehnica

Statul va promova pe toate caile colaborarea tehnica in domeniul medicamentelor si activitatii
farmaceutice cu OMS si cu alte organisme, precum si cu alte tari.



