Republica Moldova
GUVERNUL
HOTARIRE Nr.

din

cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de farmacie (GPP)

Tn temeiul prevederilor Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368) cu modificarile ulterioare si

Legii nr.

1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica (republicatd in Monitorul

Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr. 59-61, art. 200) cu modificarile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

1. Seaproba:

1) Regulile de buna practica de farmacie (GPP), conform anexei 1;

2) Modelul Certificatului privind conformitatea cu buna practica de farmacie
(GPP), conform anexei 2.

2. Se stabileste:

1) Termenul demararii procesului de certificare GPP a unitatilor farmaceutice
la expirarea unui an din data publicarii prezentei hotarari;

2) Ordinea certificarii GPP se va desfasura in dependentd de termenul
expirarii Certificatelor de acreditare eliberate de catre Agentia Nationala
pentru Sanatate Publica (ANSP);

3) Unitatile farmaceutice nou fondate vor fi certificate GPP in decurs de cel
mult 3 luni de la data licentierii;

4) Unitatile farmaceutice licentiate, care la momentul demarérii procesului de

certificare GPP nu poseda certificat de acreditare eliberat de catre ANSP,
vor fi supuse certificarii GPP in decurs de cel mult 3 luni de la data
demararii acestui proces.

3. Unitatile farmaceutice:

1)
2)

3)

vor asigura implementarea Regulilor GPP in termenele stabilite in pct. 2;

in termen de o luna de la publicarea prezentei hotarari vor prezenta in
adresa Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM)
informatia despre data expirdrii valabilitatii certificatului de acreditare
eliberat de ANSP;

cu 2 luni Tnainte de expirarea termenului de valabilitate a certificatului de
acreditare vor expedia in adresa AMDM cererea pentru planificarea
inspectiei;



4) n cazul necertificarii GPP in termenul stabilit, vor suspenda activitatea

unitatii farmaceutice pana la obtinerea Certificatului GPP.
4. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale:

1) ndecurs de 3 luni de la intrarea in vigoare a prezentei hotarari va elabora si
aproba Regulamentul cu privire la procesul de certificare GPP a unitatilor
farmaceutice;

2) va elibera Certificatul privind conformitatea cu buna practica de farmacie
(GPP) unitatilor farmaceutice, organizarea si activitatea carora corespunde
Regulilor GPP;

3) va aduce actele sale normative departamentale in corespundere cu
prevederile prezentei hotarari.

5. Prezenta hotarare intra in vigoare la data publicarii.

Prim-ministru Dorin RECEAN

Contrasemneaza:

Ministrul Sanatatii Ala NEMERENCO



