MINISTERUL SANATATII
SI PROTECTIEI SOCIALE

AL REPUBLICII MOLDOVA
MHUHHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHUSI
N COIIUAJTBHOM 3AIIUATHI
PECIIYBJIMKH MOJIJJOBA

ORDIN
I[TPUKA3

Nr. 5 din 6 ianuarie 2006
mun.Chisinau

Cu privire la aprobarea Regulamentelor-tip
ale intreprinderilor farmaceutice

in scopul coordondrii activitatii intreprinderilor farmaceutice si asigurarii
aplicarii articolului 4, p. (4) al Legii Ocrotirii sanatatii, nr. 411-XIII din 28.03.1995
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373) si in temeiul art. 19
alin. (2) din Legea cu privire la activitatea farmaceuticd, nr. 1456-XII din
25.05.1993 cu modificarile ulterioare, republicatd (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200),

APROB:
1. Regulamentul - tip de organizare si functionare a farmaciei comunitare (anexa
nr.l).
2. Regulamentul - tip de organizare si functionare al depozitului farmaceutic (anexa
nr.2).

3. Regulamentul - tip de organizare si functionare a filialelor farmaciei comunitare
(anexa nr.3).

ORDON:

1. Conducatorii intreprinderilor farmaceutice, vor elabora Regulamentele proprii
tindnd cont de prevederile Regulamentelor - tip si le vor prezenta Agentiel
farmaceutice subordonate §i a subdiviziunilor in conformitate cu prevederile
Regulamentelor. Regulamentele filialelor si sectillor se vor aproba de
conducerea intreprinderii farmaceutice.

2. Se abroga ordinul nr. 21 din 28.01.2005 ,,Cu privire la aprobarea regulamentelor-
tip de organizare si functionare a farmaciei comunitare si depozitului
farmaceutic”.

3. Controlul respectarii prevederilor prezentului ordin 1 se atribuie D-lui
viceministru Boris Golovin.

Ministru Ion ABABII



Anexa nr.1
la ordinul MS PS RM
Nr.5din 6.01.2006

REGULAMENTUL-tip
de organizare si functionare a farmaciei comunitare

(denumirea intreprinderii)

(nr. si data inregistrarii intreprinderii, adresa juridica)

I. PREVEDERI GENERALE

1. Farmacia comunitara (in continuare -
farmacia) este 1intreprindere farmaceuticd din domeniul ocrotirii sanatatii al
Republicii Moldova.

2. Farmacia is1 desfasoara activitatea in temeiul licentei de activitate eliberata in
modul stabilit de legislatie.

3. Farmacia este intreprindere inregistratd in Republica Moldova cu forma
organizatorico — juridica de

4. Farmacia este persoana juridica (fizicd) cu structura organizatorica
determinata in dependenta de functiile si volumul de lucru realizat.

5. In activitatea sa farmacia se calauzeste de actele legislative, normative, ordinele
st dispozitiile ierarhice in vigoare privind organizarea si desfasurarea activitdtii
farmaceutice si prevederile Regulamentului in cauza.

6. Farmacia dispune de firma si stampild. Firma contine denumirea deplina a
farmaciei si programul ei de functionare.

II. ATRIBUTHLE FARMACIEI

7. Sarcina principald a farmaciei este desfiasurarea activitatii farmaceutice
multilaterale in vederea acordarii populatiei asistentei oportune si inalt calitative cu
medicamente si produse parafarmaceutice.

8. Realizand sarcina principala farmacia exercita urmatoarele functii de baza:

a) asigura corespunderea farmaciei conditiilor sanitaro - igienice in vigoare;

b) incheie contracte cu furnizorii de medicamente si produse parafarmaceutice,
permise pentru a fi puse pe piatd in modul stabilit, in vederea credrii unui sortiment
satisfacator pentru asistenta populatiei si institutiilor medico-sanitare publice;

c) efectueaza controlul farmaceutic intern asupra calitafii medicamentelor la
toate etapele de receptie, pastrare, producere si livrare, excluzind astfel eliberarea catre
pacient a medicamentelor ce nu corespund normelor de calitate;

d) elibereaza populatiei medicamente, permise in modul stabilit pentru punere pe
piatd, in baza de reteta si conform listei OTC;

e) elibereazd institutiilor medico-sanitare publice, punctelor medicale
amplasate 1n incinta scolilor, creselor, gradinitelor de copii si intreprinderilor
medicamente si produse parafarmaceutice in baza bonurilor de comanda;




f) tine responsabilitatea pentru respectarea normelor privind nimicirea inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat sau constatate necalitative;

g) asigura respectarea stricta a regulamentului de formare a preturilor stabilit de
legislatia in vigoare;

h) tine evidenta tuturor operatiilor economico-financiare si comerciale in
conformitate cu regulamentele stabilite;

1) asigura cu informatie personalul institutiilor medico-sanitare publice in domeniul
medicamentelor;

j) asigura cu informatie pacientul despre modul de administrare a medicamentelor
livrate i a potentialelor riscuri sau efecte adverse, pastrarea lor in conditii de casa,
informeaza despre dauna automedicatiei incorecte;

k) acorda ajutorul premedical in cazuri de urgenta.

1) prepard forme medicamentoase extemporale in conformitate cu prescriptiile
magistrale ale medicilor!;

m) efectueazd prepararea medicamentelor 1in stoc, concentratelor si
semifabricatelor, precum si divizarea formelor industriale primite ,,en gross”!;

n) poartd responsabilitate pentru calitatea serviciilor prestate;

0) participa la activitatea de farmacovigilenta.

III. DOTAREA FARMACIEI

9. In scopul realizarii functiilor atribuite farmaca trebuie si fie dotata cu:

e mobilier farmaceutic, inventar, utilaj, aparataj, mijloace de mecanizare a
muncii, ustensile si alte obiecte necesare in procesul de productie, controlul
calitatii, de pastrare si realizare a medicamentelor si produselor parafarmaceutice;

e mijloace circulante: medicamente, produse parafarmaceutice, ambalaj si alte
active;

e reactive chimice necesare pentru efectuarea controlului calitdtii substantelor
si preparatelor medicamentoase achizitionate si livrate de farmacie;

e trusa de medicamente si alte articole de uz medical necesare pentru acordarea
ajutorului premedical de urgenta;

e acte legislative si normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica,
literaturd informativa in domeniul farmaciei, formulare si registre de evidenta
farmaceuticd; farmaciile cu sectii de producere trebuie sd dispuna suplimentar
documentatie de normare a calitatii (farmacopei, monografii, specificatii), tabele
informative a solubilitatii, sterilizarii, antidoturilor, dozelor maxime etc;

e utilajul necesar pentru asigurarea masurilor antiincendiare;

e computere.

IV. DREPTURILE FARMACIEI
10. Farmacia poate crea sectii si infiinta filiale pentru care va elabora Regulamente
interne de organizare si functionare, aprobate de conducerea farmaciei, cu atribuirea

! In cazul farmaciilor ce dispun de sectii pentru producerea medicamentelor



concreta a functiilor si volumului de activitate, in limita prevederilor actelor normative si
Regulamentului in cauza.

11. Farmacia, poate servi drept baza pentru organizarea procesului didactic al
studentilor, rezidentilor si cursantilor cursurilor de reciclare ai farmacistilor sau
laborantilor-farmacisti.

12. Farmacia poate fi de profil general (de forme industriale si/sau de producere) sau
specializata.

13. Farmacia poate realiza activitdfi de informare si publicitate in domeniul
medicamentului in conformitate cu prevederile actelor normative ce reglementeaza
activitatea publicitara.

14. Farmacia poate sa organizeze activitati orientate spre educatie in sdnatate
publica si tutela farmaceutica.

15. Farmacia poate sa creeze asociatii si sa fie membru al asociatiilor.

16. Farmacia poate incheia contracte cu Compania Nationald de Asigurdri in
Medicina in vederea eliberarii medicamentelor compensate.

V. CONDUCEREA SI SPECIALISTII FARMACIEI

17. In farmacie isi desfisoara activitatea personalul de specialitate compus din:
farmacisti,  farmacisti-tehnologi,  farmacisti-clinicieni,  farmacisti-analiticient,
farmacisti-manageri, sefi de filiale, laboranti-farmacisti'.

18. Farmacia este condusad de farmacist-diriginte, specialist cu studii farmaceutice
superioare, numit in functie precum si eliberat in conformitate cu legislatia muncii?.

19. Farmacistul-diriginte precum si specialistii angajati is1 vor perfectiona
cunostintele de specialitate cu atestarea obligatorie o data in 5 ani.

20. Pe linga aspectele strict profesionale, farmacistul-diriginte sau, in lipsa lui, alt
specialist desemnat prin ordin pe farmacie, raspunde si de reprezentarea farmaciei fata de
orice control autorizat.

VI. DISPOZITII FINALE

21. Farmacia va functiona conform programului stabilit de conducerea
intreprinderti.

22. Farmacia isi va organiza activitatea, in strictd corespundere cu actele
legislative si normative Tn vigoare si respectarea aspectelor etico-deontologice.

23. Farmacia va contribui la asigurarea accesului populatiei la medicamente
calitative, inofensive si eficiente.

24. Regulamentul se  modificd la schimbarea statutului intreprinderii
farmaceutice si In cazul modificarii si completarii Regulamentului — tip in modul
stabilit.

Farmacist-diriginte N. P.

[13 29 200

! La prezentarea regulamentului pentru aprobare se anexeazd lista nominativi a personalului
2 In farmaciile rurale postul de farmacist diriginte poate fi suplinit de specialist cu studii farmaceutice medii



Anexa nr.2
la ordinul MS PS RM
Nr.5din 6.01.2006

REGULAMENTUL-tip
de organizare si functionare al depozitului farmaceutic

(denumirea intreprinderii)

(nr. si data inrvegistrarii intreprinderii, adresa juridica)

I. PREVEDERI GENERALE

1. Depozitul farmaceutic (in continuare -
depozitul) este o intreprindere farmaceuticd din domeniul ocrotirii sdnatdfii al
Republicii Moldova.

2. Depozitul isi desfasoara activitatea in temeiul licentei de activitate eliberata
in modul stabilit de legislatie.

3. Depozitul este intreprindere inregistratd in Republica Moldova cu forma
organizatorico — juridica de

4. Depozitul este persoand juridica (ﬁzwa) cu structura organizatorica
determinata in dependenta de functiile si volumul de lucru realizat.

5. In activitatea sa depozitul se ciliuzeste de actele legislative, normative, ordinele
si dispozitiile ierarhice in vigoare privind organizarea si desfasurarea activitatii
farmaceutice si prevederile Regulamentului in cauza.

6. Depozitul dispune de firma si stampild. Firma contine denumirea deplind a
depozitului si programul lui de functionare.

II. ATRIBUTIILE DEPOZITULUI

7. Sarcina principala a depozitului este desfasurarea activitdtii farmaceutice
multilaterale in vederea aprovizionarii farmaciilor si institutiilor medico-sanitare
publice cu medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice.

8. Realizind sarcina principala depozitul exercitd urmatoarele functii de baza:

a) asigura corespunderea depozitului conditiilor sanitaro — igienice in vigoare;
organizeazd dotarea incaperilor in corespundere cu functiile, volumul de lucru si
spectrul de medicamente si produce parafarmaceutice circulante;

b) incheie contracte cu producatorii si furnizorii oficiali de medicamente si produse
parafarmaceutice, permise pentru import si punere pe piatd in modul stabilit, in vederea
crearii unui sortiment satisfacator pentru asistenta populatiei si institutiilor medico-
sanitare publice;

c) efectueaza importul, exportul si reexportul medicamentelor, produselor
parafarmaceutice, materiei prime medicamentoase si altor articole de uz medical in
conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare;

d) efectueaza distribuirea angro a medicamentelor si altor produse parafarmaceutice
catre Intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-sanitare publice;

e) organizeazd si duce responsabilitatea de nimicirea inofensiva a medicamentelor
cu termen de valabilitate expirat sau constatate necalitative;




f) asigura controlul asupra calitdtii medicamentelor la toate etapele de receptie,
pastrare si livrare, excluzind astfel livrarea medicamentelor ce nu corespund normelor
de calitate;

g) asigura respectarea strictd a sistemului de formare a preturilor stabilit de
legislatia in vigoare;

h) tine evidenta tuturor operatiilor economico-financiare §i comerciale in
conformitate cu regulamentele stabilite;

1) asigura cu informatie Intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-sanitare
publice privind sortimentul de medicamente si produse parafarmaceutice depozitate.

J) poarta responsabilitate pentru calitatea serviciilor prestate.

III. DOTAREA DEPOZITULUI FARMACEUTIC

9. In scopul realizarii functiilor atribuite depozitul farmaceutic trebuie sa fie
dotat cu:

e mobilier, inventar, utilaj, aparataj, mijloace de transport si de mecanizare a
muncii, ustensile si alte obiecte necesare in procesul de transportare si pastrare a
medicamentelor si produselor parafarmaceutice;

e mijloace circulante: medicamente, produse parafarmaceutice, ambalaj si alte
active;

e documente informative despre medicamentele de care dispune;

e acte legislative si normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica, literatura
informativa in domeniul farmaciei, formulare si registre de evidenta farmaceutica;

e utilajul necesar pentru asigurarea masurilor antiincendiare.

e computere.

IV. DREPTURILE DEPOZITULUI

10. Depozitul poate crea reprezentante si infiinta filiale pentru care va elabora si
aproba Regulamente interne de organizare si functionare cu atribuirea concretd a functiilor
st volumului de activitate, in limita prevederilor actelor normative si Regulamentului in
cauza.

11. Depozitul, poate servi drept baza pentru organizarea procesului didactic al
studentilor, rezidentilor si cursantilor cursurilor de reciclare ai farmacistilor sau
laborantilor-farmacisti.

12. Depozitul poate fi de profil general sau specializat.

13. Depozitul poate realiza activitati de informare si publicitate In domeniul
medicamentului Tn conformitate cu prevederile actelor normative ce reglementeaza
activitatea publicitara.

14. Depozitul poate sa organizeze activitati orientate spre educatie in sandtate
publica si tutela farmaceutica.

15. Depozitul poate sa creeze asociatii si sa fie membru al asociatiilor.




V.  CONDUCEREA ST SPECIALISTII DEPOZITULUI

16. In depozit isi desfisoara activitatea personalul de specialitate compus din:
farmacisti, farmacisti-tehnologi, farmacisti-clinicieni, farmacisti-manageri, sefi de
filiale, laboranti-farmacisti'.

17. Depozitul este condus de farmacist-diriginte, specialist cu studii farmaceutice
superioare, numit in functie precum si eliberat in conformitate cu legislatia muncii.

18. Farmacistul-diriginte precum si specialistii angajati isi vor perfectiona
cunostintele de specialitate cu atestarea obligatorie o data in 5 ani.

19. Pe langa aspectele strict profesionale, farmacistul-diriginte sau, in lipsa lui, alt
specialist desemnat prin ordin pe depozit, raspunde si de reprezentarea depozitului fatd
de orice control autorizat.

VI. DISPOZITII FINALE

20. Depozitul va functiona conform programului stabilit de conducerea
intreprinderti.

21. Depozitul isi va organiza activitatea, in stricta corespundere cu actele
legislative si normative in vigoare si respectarea aspectelor etico-deontologice.

22. Depozitul va contribui la asigurarea accesului populatiei la medicamente
calitative, inofensive si eficiente.

23. Regulamentul se modifica la schimbarea statutului intreprinderii farmaceutice si in
cazul modificarii si completarii Regulamentului — tip in modul stabilit.

Farmacist-diriginte N. P.

[13 29 200

! La prezentarea regulamentului pentru aprobare se anexeazd lista nominativa a personalului farmaceutic



Anexa nr.3
la ordinul MS PS RM
Nr.5din 6.01.2006

REGULAMENTUL-tip
de organizare si functionare a filialei farmaciei comunitare

(denumirea sau numarul filialei)

(adresa amplasarii)

I. PREVEDERI GENERALE
1. Filiala farmaciei comunitare (In continuare -
filiala) de categoria I este o subdiviziune a farmaciei comunitare
intreprinderii farmaceutice din domeniul ocrotirii

sanatatii al Republicii Moldova.

2. Filiala 1si desfasoara activitatea in temeiul licentei de activitate eliberata
farmaciei in modul stabilit de legislatie.

3. In activitatea sa filiala se cilduzeste de actele legislative si normative in
vigoare privind organizarea si desfasurarea activitatii farmaceutice, ordinele si
dispozitiile farmacistului-diriginte a farmaciei fondatoare s1 prevederile
Regulamentului in cauza.

II. ATRIBUTIILE FILIALEI

4. Sarcina principalda a filialei este desfasurarea activitdtii farmaceutice
multilaterale in vederea acordarii populatiei asistentei oportune si Tnalt calitative cu
medicamente si produse parafarmaceutice.

5. Realizind sarcina principald filiala exercita urmatoarele functii de baza:

a) asigura corespunderea filialei conditiilor sanitaro - igienice in vigoare la
compartimentele amplasarea, dotarea cu tehnica si inventarul necesar pentru
pastrarea si eliberarea medicamentelor si produselor parafarmaceutice populatiei;

b) organizeaza dotarea incdperilor in corespundere cu functiile, volumul de
lucru si spectrul de medicamente circulante;

c) efectueaza receptionarea produselor farmaceutice de la farmacie, depozitarea
si pastrarea lor tinand cont de regulile de pastrare;

d) efectueaza controlul farmaceutic intern asupra calitatii medicamentelor la
toate etapele de receptie, pastrare si livrare, excluzind astfel eliberarea catre pacient
a medicamentelor ce nu corespund normelor de calitate;

! Filialele de categoria I sunt subdiviziuni structurale ale farmaciei si se organizeazd pe linga unitdtile medicale
de ambulator (centre de sandtate, sectii consultative). Organizarea lor in alte localuri se admite numai in cazul in
care incaperile respective corespund cerintelor minime stabilite pentru organizarea farmaciei.

Filialele de categoria Il nu sunt subdiviziuni structurale ale farmaciei §i se organizeaza numai pe linga punctele
medicale deservite de felcer si moase in localitifi unde nu functioneazd farmacie. In dependenti de modul de

organizare a asistentei medicale a populatiei in localitatea data Ministerul Sanatatii si Protectiei Sociale poate
stabili unele particularitati de organizare a activitatii filialelor de categoria II.



e) elibereaza populatiei medicamente, permise in modul stabilit pentru punere
pe piatd, in baza de reteta si conform listei OTC';

f) tine responsabilitatea pentru respectarea normelor privind nimicirea
inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat sau constatate
necalitative;

g)tine evidenta tuturor operatiilor economico-financiare si comerciale in
conformitate cu regulamentele stabilite;

h)asigura cu informatie pacientul despre modul de administrare a
medicamentelor livrate si a potentialelor riscuri sau efecte adverse, pastrarea lor in
conditii de casa, informeaza despre dauna automedicatiei incorecte;

1) asigurd cu informatie institutiile medico-sanitare publice in domeniul
sortimentului de medicamente;

J) acorda ajutorul premedical in cazuri de urgenta.

k) poarta responsabilitate pentru calitatea serviciilor prestate;

1) participa la activitatea de farmacovigilenta.

[II. DOTAREA FILIALEI

6. In scopul realizarii functiilor atribuite filiala trebuie sa fie dotata cu:

e mobilier farmaceutic, inventar, utilaj, aparataj, mijloace de mecanizare a
muncii, ustensile si alte obiecte necesare in procesul de pastrare si realizare a
medicamentelor si produselor parafarmaceutice;

e mijloace circulante: medicamente, produse parafarmaceutice, ambalaj si alte
active;

e trusa de medicamente si alte articole de uz medical necesare pentru acordarea
ajutorului premedical de urgenta;

e acte legislative si normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica,
literatura informativa in domeniul farmaciei, formulare si registre de evidenta
farmaceutica;

e utilajul necesar pentru asigurarea masurilor antiincendiare;

IV. DREPTURILE FILIALEI
7. Filiala poate realiza activitdfi de informare si publicitate in domeniul
medicamentului in conformitate cu prevederile actelor normative ce reglementeaza
activitatea publicitara.
8. Filiala poate sd organizeze activitdti orientate spre educatie in sandtate
publica si tutela farmaceutica.

V. CONDUCEREA SI SPECIALISTII FILIALEI
9. In filiald 1si desfasoara activitatea personalul de specialitate compus din:
farmacisti, laboranti-farmacisti.

! Asistenta farmaceuticd a populatiei in filialele de categoria a Il se efectueazd in exclusivitate cu medicamente din
lista OTC si produse parafarmaceutice



10. Filiala de categoria I este condusa de seful-filialei, specialist cu studii
farmaceutice, numit in functie precum si eliberat in conformitate cu legislatia
muncii.

11. Filiala de categoria I nu va functiona nici intr-un caz fard prezenta unui
farmacist sau laborant-farmacist, care nu pot fi substituiti de o altd persoana de alta
profesie. In absenta lor filiala se inchide.

12. Asistenta populatiei in filialele de categoria Il o efectueaza seful filialei -
angajat prin acord de munca din rindul lucratorilor cu studii medii medicale la
recomandarea organelor de conducere a sistemului ocrotirii sanatatii din teritoriu.

13. Seful filialei precum si specialistii angajati isi vor perfectiona cunostintele
de specialitate cu atestarea obligatorie o data in 5 ani.

VI. DISPOZITII FINALE

14. Filiala va functiona conform programului stabilit de conducerea farmaciei.

15. Filiala is1 va organiza activitatea, in strictd corespundere cu actele
legislative s1 normative in vigoare si respectarea aspectelor etico-deontologice.

16. Filiala va contribui la asigurarea accesului populatiei la medicamente
calitative, inofensive si eficiente.

17. Regulamentul se modifica la schimbarea statutului intreprinderii
farmaceutice si in cazul modificarii si completarii Regulamentului — tip in modul
stabilit.

Seful filialei N.P.

[13 29 200




