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Denumirea autoritatii de licentiere Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale

Denumirea, forma juridica de organizare, “TETIS INTERNATIONAL CO S.R.L.”

adresa juridica a titularului-de licenta/ Republica Moldova, mun. Chisiniu, sec.
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2020
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ANEXA LA LICENTA
Seria A MMI Nr. 002582

“TETIS INTERNATIONAL CO S.R.L.”

Conditii de licentiere:

a) Inregistrarea in registrul de stat al persoanelor juridice cu respectarea tuturor dispozitiilor pentru persoane juridice
previzute de:(|Capitolul I, PERSOANA JURIDICA, COD nr 1107/2002, CODULUI CIVIL al Republicii Moldova; ' Legea nr.
845/1992 cu privire la antreprenoriat si intreprinderi; "/ Legea nr. 220/2007 privind inregistrarea de stat a persoanelor juridice si a
intreprinzitorilor individuali.

b) Desfiasurarea activititii licentiate in conformitate cu cadrul legislativ si normativ (Legea nr. 160 din 22.07.2011 privind
reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator; Legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica,);

¢) Respectarea regulilor si normativelor privind spatiul, amplasarea si dotarea inciperilor unititii farmaceutice, regimului sanitaro-
epidemiologic si a securititii antiincendiare: [ |Hotararea Guvernului nr. 504/2012 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind
dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor farmaceutice; [JArt. 7 din Legea nr. 845/1992 cu privire la antreprenoriat si
intreprinderi; [JArt. 10 lit. a) si art. 20 alin. (4) din Legea nr.1513/1993 privind asigurarea sanitaro-epidemilogica a populatiei;

d) Asistenta cu medicamente de buna calitate. Medicamentele si produsele parafarmaceutice eliberate populatiei trebuie sa
corespunda cerintelor Farmacopeei sau altei documentatii tehnico-normative aprobate de Ministerul Sanatatii (Art. 18 alin. (3) al
Legii nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica);

¢) Neadmiterea producerii, depozitarii si comercializirii medicamentelor falsificate (contraficute) si cu termenul de valabilitate
expirat (Art. 6 alin. (4) si (7) al Legii nr.105-XV din 13.03.2003 privind protectia consumatorilor);

f) Respectarea cerintelor de formare a preturilor 1a medicamente, alte produse farmaceutice (Art. 20 alin. (1) si (2) al Legii nr.1456-
XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica; Hotarirea Guvernului nr. 603 din 02.07.1997 despre aprobarea
Regulamentului privind formarea preturilor la medicamente, articole de uz medical si alte produse farmaceutice);

g) Eliberarea substantelor stupefiante si psihotrope pentru consum individual numai cu retete medicale speciale (Art. 15 alin. (1) al
Legii nr. 382-XIV din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor);

h) Neadmiterea conducerii prin cumul a intreprinderii si/sau institutiei farmaceutice de catre farmacist (diriginte) si laborant-
farmacist (sef de filiald). Neadmiterea conducerii prin cumul a unititii farmaceutice de citre farmacist (laborant-farmacist) Art.143
lit. ) si Art. 22 alin.(4) ale Legii nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

i) Exercitarea activititii farmaceutice de citre specialisti cu studii farmaceutice superioare sau medii si calificarea corespunzitoare
cerintelor stabilite de Ministerul Sanatitii; in institutiile medico-sanitare publice din localititile rurale, in care nu existi asistenta
farmaceutica, activitatea farmaceutica in cadrul filialelor de categoria a I1-a ale farmaciilor, ca exceptie, poate fi exercitata de
lucratori medicali care poseda cunostinte practice in domeniul farmaceutic (Art. 22 alin. (1) si (21) si Art. 27 alin. (1) ale Legii
nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceut

j) Asigurarea informaérii consumatorilor in mod complet, corect si precis asupra caracteristicilor produselor farmaceutice, privind
calitatea si inofensivitatea medicamentelor (Art. 24 al Legii nr. 105-XV din 13.03.2003 privind protectia consumatorilor, Art.18 al
Legii nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceuticd);

k) Neadmiterea comercializarii medicamentelor fara reflectarea circuitului acestora in sistemul informational automatizat de
evidenta a circulatiei medicamentelor (Art. 20" alin. (4) al Legii nr. 1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutici;
Hotarirea Guvernului nr. 85 din 25.01.2006 cu privire la implementarea Sistemului informational automatizat ,,Nomenclatorul de
stat al medicamentelor”);

1) Dispunerea de spatii pentru desfisurarea activitatii licentiate ce le apartin cu drept de proprietate privata sau in alte spatii luate
in locatiune, inclusiv ale institutiilor medico-sanitare publice, cu gen de activitate in domeniul ocrotirii sanatatii, care corespund
cerintelor actelor legislative si normative in vigoare privind parteneriatul public-privat (Art. 4 alin.(4) al Legii ocrotirii sanatatii nr.
411-XI1I din 28.03.1995);

m) Respectarea cerintelor tehnice fata de incéperile si obiectivele in care se pistreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau
precursori (Hotarirea Guvernului nr. 128 din 06.02.2006 cu privire la aprobarea Cerintelor tehnice fata de incéperile si obiectivele
in care se pastreaza substante stupefiante, psihotrope si/sau precursori);

n) Depozitele farmaceutice, farmaciile si filialele acestora sint conduse numai de farmacisti. Ca exceptie, farmaciile si filialele
farmaciilor amplasate in localititile rurale pot fi conduse de laboranti-farmacisti care au calificarea corespunzitoare cerintelor
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stabilite de Ministerul Sanatatii (Art. 22 alin. (2) al Legii nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica);

o) Cetitenii striini si apatrizii care au studii farmaceutice pot exercita activitatea farmaceutici, dupa echivalarea si recunoasterea
documentelor de studii in modul stabilit de lege, in aceleasi conditii ca si cetatenii Republicii Moldova (Art. 22 alin. (3) al Legii
nr.1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica);

p) Un farmacist (laborant-farmacist) poate sa conduca numai o unitate farmaceutica (Art. 22 alin. (4) al Legii nr.1456-XII din
25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutici);

q) Institutiile si intreprinderile farmaceutice de stat si private, in mod obligatoriu, drept temei pentru desfasurarea activitatii
farmaceutice servesc licenta, eliberata conform prevederilor Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de
intreprinzitor si conform normelor speciale, si certificatul privind conformitatea cu bunele practici de fabricatie a medicamentelor
de uz uman (Good Manufacturing Practice), certificatul privind conformitatea cu bunele practici de distributie a medicamentelor
de uz uman (Good Distribution Practice) sau certificatul privind conformitatea cu buna practica de farmacie (Good Pharmacy
Practice), denumite certificate privind conformitatea cu bunele practici:[(JArt. 141, alin. (2) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceutica;

r) Distribuirea angro a medicamentelor se efectueaza prin intermediul intreprinderilor autohtone de productie farmaceutica,
laboratoarelor de microproductie si depozitelor farmaceutice care detin licenta respectivi, eliberati in conformitate cu legislatia in
vigoare (Art. 201 alin. (2) al Legii nr. 1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica);

s) Distribuirea cu amanuntul a medicamentelor se efectueaza prin intermediul farmaciilor comunitare care detin licenta respectiva,
eliberata in conformitate cu legislatia in vigoare (Art. 201 alin. (3) al Legii nr. 1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea
farmaceutica);

t) Extinderea sau infintarea unei noi farmacii/ filiale se efectueaza in conformitate cu cerintele normative si conditiile stabilite
expres de Art. 19 alin. (4), (5) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica: (- 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 accesibilii) de la farmacia existenti cu functie de preparare a medicamentelor extemporale; ] - fn municipii,
orase, centre raionale si alte localititi cu statut de oras o farmacie se infiinteaza la un numar de la 3000 pina la 4000 de locuitori.

u) Licentierea activititii farmaceutice in localititile rurale subventionate de stat prin derogare de la prevederile art. 141 si ale art.
22, conditiile de licentiere a activititii farmaceutice in localititile rurale a cirei desfasurare este subventionata de stat sunt
reglementate de Hotararea Guvernului 1036/2023 cu privire la aprobarea Regulamentului privind conditiile de licentiere a
activitatii farmaceutice in localititile rurale a cirei desfisurare este subventionata de stat (conform Art. 144 din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica).

Adresa de desfasurare a activitatii:

1. mun. Chisiniu, str. Calea Orheiului, 103/3; farmacist-diriginte: Dicusar Tatiana, in cadrul depozitului
farmaceutic, inclusiv cu dreptul de activitate cu substante psihotrope si precursori.

2. mun. Chisinau, str. Socoleni, 1; sef de filiala: Tiron Boris, in cadrul filialei depozitului farmaceutic, inclusiv
cu dreptul de activitate cu substante psihotrope si precursori.
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