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Proiect
PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

~LEGE
pentru modificarea unor acte normative

Parlamentul adoptd prezenta lege organica.

Art. I. Legea nr.1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61,
art.200), cu modificirile si completirile ulterioare, se completeazd cu
articolul 192 cu urmétorul cuprins:

,192. Colectarea medicamentelor expirate provenite de la populatie.

(1) Medicamentele, produsele farmaceutice si parafarmacecutice expirate
si/sau deteriorate provenite de la populatie vor fi depuse la intreprinderile i
institutiile farmaceutice.

(2) Intreprinderile si institutiile farmaceutice sunt obligate si afigeze la
loc vizibil anuntul privind colectarea gratuiti a medicamentelor expirate s
sd asigure colectarea acestora in scopul depozitarii si eliminérii lor finale.

(3) Se interzice returnarea medicamentelor neutilizate, deteriorate sau
expirate catre producator/fabricant.

(4) Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale va verifica
existenta in cadrul unitdtilor farmaceutice a anunturilor si recipientelor
pentru coleclarea, depozitarea gi eliminarea medicamentelor expirate.”

Art. II. Codul contraventional al Republicii Moldova nr.218/2008
(republicat in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2017, nr.78-84,
art.100), cu modificirile ulterioare, se modificd dupd cum urmeaza:
Articolul 154 se completeaza cu alineatul (10*) cu urmétorul cuprins:

,(101) Neasigurarea de citre intreprinderile si institutiile farmaceutice a
colectfirii si evacuiirii medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice expirate gi/sau deteriorate provenite de la populatie,

se sanctioneazi cu amend# de la 30 la 60 de unitéti conventionale aplicata
persoanei cu functie de raspundere, cu amendd de la 120 la 180 de unitati
conventionale aplicatii persoanei juridice cu sau fard privarea de dreptul de
a desfisura o anumit# activitate pe un termen de la 6 luni la un an.”

Art. ITI. Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar
(Monitorul Oficial nr.309-320/468 din 17.08.2018), se modificd dupd cum
urmeaza: _ : J

Articolul 30 se completeazi cu alineatele (3) si (4) cu urmétorul cuprins:

“(3) Depozitele si farmaciile veterinare sunt obligate sd afiseze la loc
vizibil anuntul privind colectarea gratuiti a medicamentelor de uz veterinar
expirate §i si asigure colectarea medicamentelor de uz veterinar expirate
provenite de la populatie.

(4) Agentia va verifica existenta in cadrul unititilor farmaceutice a



anunturilor si recipientelor pentru colectarea gratuiti a medicamentelor de
uz veterinar expirate.”

Art. IV. Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicirii prezentei
legi, va aduce actele sale normative in concordanti cu prezenta lege.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



Nota informativa
la proiectul de Lege pentru modificarea unor acte
normative

1. Denumirea autorului si, dupa caz, a participantilor la
elaborarea proiectului

Prezentul proiect a fost elaborat de citre deputatii fractiunii parlamentare
"Partidul SOR”.

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmarite

Studiile privind generarea deseurilor medicale in Republica Moldova, in baza
compozitiei tipice a deseurilor medicale in Europa, au demonstrat cd institutiile
medicale produc anual 15,7 mii tone, dintre care 2,75 mil tone deseuri
infectioase si 0,314 mii tone de deseuri periculoase. Desi tendintele demografice
sint in descrestere in perioada 2010-2027, tendinfele privind generarea
deseurilor medicale sunt in crestere ludnd in calcul deseurile medicale generate
de institutiile medicale private, precum farmaciile, cabinetele stomatologice etc.

Institutiile medicale produc diverse deseuri constituite din resturi alimentare,
deseuri de medicamente (pastile, pulberi, reagenti), antigen-teste de laborator,
dezinfectanti, detergenti, deseuri biologice (medii K de culturd, materiale
biochimice, imunologice, substraturi biologice, singe, seruri, tesuturi organice),
dispozitive medicale si materiale radioactive, deseuri menajere. Toate aceste
deseuri sint definite ca fluxul de deseuri medicale ce provin din centre de
asistentd medicald, insd, trebuie de luat in calcul si faptul cd asemenea tipuri de
deseuri medicale sunt generate si de cétre populatie in cazurile de tratament la
domiciliu.

Deseurile medicale prezintd un risc sporit atit pentru sdndtatea umana, cit si
pentru mediu. Din lipsa unor mésuri concrete de reciclare si nimicire, aceste
deseuri se acumuleazi impreuns cu deseurile menajere sau se depoziteazi in
institutii medicale (insi aceastd practici nu are un caracter sistemic si respectiv
cantitatea de deseuri medicale depozitate este mult mai micd in raport cu
cantitatea de deseuri efectiv produsa).

Conform publicatiei ,Sandtate fird nici un prejudiciu” (www.noharm.org),
realizati de compania europeand ,Health Carec Without Harm”, generarea
anuali de deseuri medicale este de 15,7 mii tone, dintre care 2,75 mii tone sint
deseuri infectioase si 314 tone constituie deseurile periculoase. Aceste calcule nu
includ deseurile medicale generale in alte institulii medicale, precum farmaciile,
cabinetele medicale, care necesitd a fi luate in considerare in Planul de
management al deseurilor medicale. Medicamentele expirate fac parte din

categoria deseurilor menajere periculoase. De aceea, este important ca ele si nu




ajungi la gropile de gunoi, In apd sau in sol, ci si fie predate institutiilor
farmaceutice cu scopul de a fi nimicite.

Actualmente, In cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
activeaza ,Serviciul nimicire medicamente” care organizeazd, supravegheazi si
efectueazd nimicirea inofensivd a medicamentelor cu termen de valabilitate
expirat si cu deficiente de calitate.

Mai mult decét atat, prin Ordinul Ministerului San&té{ii, Muncii si Protectiei
Sociale nr.g din 06.01.2006 a fost aprobat ,Regulamentul cu privire la nimicirea
inofensivda a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafiacute, cu
deficiente de calitate sau fidrd documentc de origine”. Astfel, conform
prevederilor acestui Regulament, institutiile medico-sanitare si/sau
intreprinderile farmaceutice indiferent de forma de subordonare si proprictate
vor organiza evidenta si transportarea medicamentelor cu termenul de
valabilitate expirat catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
pentru nimicirea inofensiva a acestora in conformitate cu procedura de nimicire
inofensivd aprobatd prin Ordinul Agentiel Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, iar Cheltuielile pentru nimicirea inofensivd a medicamentelor sunt
suportate de citre solicitanti.

In acest sens, desi existi o practici de nimicire a medicamentelor expiratc,
totusi aceasta se aplicd doar pentru medicamentele expirate colectate de la
produciitorii si de la distribuitorii de medicamente, insd, o solutie legislativa
clard pentru coleclarea si nimicirea medicamentclor expirate provenite de la
populatia tarii la moment nu existd, iar in consecintd constatdm cd majoritatca
medicamentelor expirate provenite de la populatie sunt aruncate in tomberonul
cu degseuri menajere, ajungand la groapa de gunoi sau in sistemul de canalizare.

Medicamentele contin substante chimice active, care odatd ajunse in mediu pot
contamina solul, apa si aerul.

Riscul ca efectele negative a acestui proces poluator asupra sdndtatii populatiei
s4 fie puternic resimtite pentru tara noastra este semnificativ, avind in vedere cé
o mare parte din populatie foloseste apa din izvoare sau din fantani, care nu este
tratatd inainte de consum. in aceste conditii poate apirea pericolul iminent de
crestere a numirului de imbolndviri sau cresterea rezisteniei la antibiotice. In
acest sens se atestd o situatie ingrijoritoare legatd de medicamentele iesite din
termenul de garantie, adici expirate, aflate in farmacii sau la cetiteni,
considerate deseuri toxice, care fie se intorc pe piatd, fie sunt aruncate la gunoi,
ceea ce conduce la poluarea mediului si la degradarea sénatdtii oamenilor care le
gisesc si le folosesc. Utilizarea medicamentelor expirate poate determina o
scidere a eficacititii terapeutice a substantei active, anularea efectului
terapeutic, aparitia reactiilor alergice,” durcri de cap, dureri abdominale,
intoxicatii grave. Legislatia europeand 11 obligd pe cetdteni sa aduca




medicamentele expirate la farmacii, unde sunt ambalate, etichetate si

depozitate, in vederea colectérii lor de citre firme responsabile cu colectarea si
distrugerea medicamentelor expirate. Astfel, in tiri precum Germania, Italia,
Ungaria, predarea medicamentelor expirate citre farmacii este obligatorie. In
Statele Unite ale Americii a fost instituitd chiar si o Zi Nationald dedicat
colectirii medicamentelor expirate. Aceasta este marcatd anual pe 27 aprilie. In
Franta gi Portugalia, Ia fel ca iIn Roménia, acest lucru vine mai degrabi ca o
recomandare pentru consumatori.

Evident, este foarte important ca produsele cu termen de valabilitate depisit si
nu intre In contact cu clientii farmaciilor sau cu produsele aflate la vanzare. Ins3
sunt raportate cazuri in care aceste medicamente au fost comercializate de ciitre
farmacii sau au fost aruncate la gunoi si consumate din greseald de oameni (mai
ales copii), ccea ce genereazd in lant consecinie grave pentru sinitatea
populatiei.

3. Descrierea gradului de compatibilitate, pentru proiectele care au
ca scop armonizarea legislatiei nationale cu legislatia Uniunii
Europene

Elaborarea proiectului de lege nu are drept scop armonizarea legislatici
nationale cu legislatia Uniunii Europene. Totodatd, prezentul proiect nu
contravine angajamentelor asumate de cdtre Republica Moldova in raport cu
Uniunea Europeanad, precum si prevederilor Acordului de Asociere.

4. Principalele prevederi ale proiectului si cvidentierea elementelor
noi

Respectivele modificdri normative operate prin intermediul prezentului proiect
de lege vor asigura mecanismul necesar peniru gestionarea si reciclarea
deseurilor medicale generate atat de institutiile medicale si farmaceutice cét si
de cetéteni. Respectiv se propune completarea Legii nr.1456/1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd cu prevederi normative care si asigure posibilitatea
pentru consumatorii de medicamente si depoziteze gratuit la intreprinderile si
institutiile  farmaceutice, medicamentele, produsele farmaceutice si
parafarmaceutice expirate sau deteriorale, iar farmaciilor li se va interzice

returnarea medicamentelor neutilizate, deteriorate sau expirate citre |

producator/fabricant. Astfel, prin instituirea serviciului de colectare de la
populatie a medicamentelor expirate, in cadrul farmaciillor urmeazi si fie
amenajate urne speciale destinate colectérii si pastrarii medicamentelor pentru
un anumit termen pand la nimicirea medicamentelor expirate conform normelor
si cerintelor aprobate de AMDM. Responsabilitatea pentru instituirea si
exercitarea controlului serviciului de colectare a medicamentelor, produselor




farmaceutice si parafarmaceutice expirate sau deteriorate, ii revine Agentiei
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale. Totodatd, AMDM va avea
responsabilitatea si asigure institutiile farmaceutice cu urne speciale
predestinate  colectdrii medicamentelor, produselor farmaceutice si
parafarmaceutice expirate sau deteriorate.

Prin modificarile operate la Codul contraventional se instituie rdspunderea
contraventionala pentru persoanele cu functie de rispundere si pentru
institutiile farmaceutice care nu se vor conforma noilor cerinte de colectare
gratuitd a medicamentelor expirate provenite de la populatie.

Prin modificarile la Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz
veterinar, se doreste uniformizarea practicii de colectare a medicamentelor
expirate si de cétre farmaciile veterinare. Astfel, depozitele si farmaciile
veterinare vor fi obligate si afiseze la loc vizibil anuntul privind colectarea
gratuitd a medicamentelor de uz veterinar expirate si vor asigura colectarea
medicamentelor de uz veterinar expirate provenite de la populatie, iar controlul
asupra executirii acestor cerinfe 11 va reveni Agentiei Nafionale pentru
Slguran’;a Ahmentelor

Implementarea prevederilor prezentului proiect de Lege nu va implica cheltuleh
bugetare suplimentare.

Proiectul elaborat se incadreazi in cadrul normativ in vigoare, iar adoptarea
acestuia va condltlona Guvernul si alte autoritati centrale subordonate sa aduca
actele sale normative in concordanta cu aceasta si si asigure elaborarea actelor
normatlve pentru punerea 1n
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Dupa inregistrarea pr01ectu1u1 de lege in Parlament, aceasta urmeazi a ﬁ
‘transmis Centrului Natio i
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In scopul respectaru prevederilor legale privind transparen’;a n procesul
decizional, proiectul actului normativ va fi plasat pe pagina web oficiald a
Parlamentului Republicii Moldova. Totodata, proiectul urmeazid a fi supus
dezbaterilor publice cu participarea autoritdtilor publice din domeniu i a
tuturor persoanelor interesate.




