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28 mai 2008 CPS Nr. 725

Biroul Permanent
al Parlamentului
Republicii Moldova

in conformitate cu prevederile art. 73 din Constitutie si art. 47 din
Regulamentul Parlamentului se inainteazd cu titlu de initiativd legislativa
proiectul de Lege pentru moditicarea si completarea unor acte legislative (Legea
nr. 1456-XI1 din 25 mai 1953 cu privire la activitatea farmaceuticd, Legea nr.
1409-XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la medicamente, Legea nr.
411/28.03. 1995, Legea nr. 1380,/20.11. 1997, Legea nr. 382/06.05. 1999).
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Proiect
Parlamentul Republicii Moldova

LEGE
cu privire la modificarea si completarea unor acte legislative

Parlamentul adopti prezenta lege organica.

Art. I — Legea nr. 1456 —XII din 25 mai 1993 cu privire la activitatea
farmaceuticd (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.
59-61, art. 200), cu modific&rile ulterioare se modificd si se completeaza dupa
cum urmeaza:

1. Cuvintul ,parafarmaceitice” sau sintagmele ,.si parafarmaceutice”, .si
produsele parafarmaceurice”, indiferent de caz, din tot cuprinsul legii se
exclud.

2. Articolul 5!
Alineatul (1), dupa cuvintele ,preparatele homeopatice” se pune virguld
si se completeaza cu sintagina ,apele minerale medicinale”;

3. Articolul 10

In titlul articolului 10 cuvintul ,utilizare” se substitule cu sintagma
Lpunere pe piatd’.

Alineatul wunic, cuvinwl autorizatia” se substituie cu sintagma
Lautorizarea de ciitre” si devine alineatul (1).

Articolul se completeazi cu alineatele 2, 3 si 4 cu urmdtorul cuprins:

»(2) Eliberarea autorizatiei de punere pe piatd este pusd in competenta
Agentiei Medicamentului;

(3) Valabilitarea autorizatiei de punere pe piatd este de 5 (cinci) ani;

(4) Dacd un medicament autorizat nu a fost efectiv prezent pe piata
timp de trei ani consecutivi, autorizatia de punere pe piatd isi inceteaza
valabilitatea”,



)

4. Articolul 11

Alineatul (2), sintagma ,,Certificatului de inregistrare” se substituie cu
sintagma ,.Autorizatici de punere pe piata”.

Alineatul (3), dupd cuvintul ,,medicamentelor”, virgula se substituie cu
prepozitia ,,si”; sintagma .5/ parafarmaceutice” se exclude; textul dupa
cuvintele ,.in cadrul” pini la sfirgitul alineatului se substituie cu sintagma
,Agentiei Medicamentului”.

Alineatul (7), dupa cuvintul ,absenta” se pune virguld si se introduce
sintagma ,,medicamentelor orfane, @” si in continuare dupé text.

5. Articolul 11"

Alineatul (3), sintagma ., Medicamentele autohtone” se substituie cu
urmatorul text: ,.Plata pentru autorizarea (expertiza, omologarea,
inregistrarea) medicamentelor autohtone si pentru modificarile aplicate
dupi inregistrare va alcatui 50% din pldtile stabilite conform

modalititilor stipulate in alineatele (1) si (2) din prezentul articol, iar ... s1
in continuare dupa text.

6. Articolul 19 se completeazi cu alineatul (4) cu urmatorul cuprins:

»(4) De la momentul intrdrii in vigoare a prezentei legi, farmacia
(filiala) preconizatd pentru a fi fondatd, nu va fi amplasati la o distanta
mai micd de 250 m (cale accesibilid) de farmacia (filiala) existentd, iar de
la farmacia existentd cu functie de preparare a medicamentelor
extemporale — la o distantd nu mai mica de 500 m.

Situatia privind distanta dintre farmaciile (filialele) amplasate pina
la data intrdrii in vigoare a prezentei legi, ramane legald.”

7. Dupa articolul 19 se introduce articolul 19' cu urmatorul cuprins:

JArticolul 19 Farmacia comunitard

(1) Farmacia comunitari este intreprindere farmaceutica si parte
componentd a sistemului de sanitate cu drept si obligatiune de acordare
a asistentei cu medicamente a populatiei in conditii de ambulator.



()

(2) Scopul de bazd al furmaciei comunitare este acordarea asistentei cu
medicamente si prestarea altor servicii  farmaceutice orientate spre
beneficiul pacientulul.

(3) Farmaciile comunitare si filialele acestora amplasate in localititile
rurale sunt scutite de tuxa locald pentru amplasare si taxa pentru
acreditare.”

Art. II — Legea nr. 1409 - XIII din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1998, nr. 52-53,
art.368), cu modificarile ulterioare, se modificd si se completeaza dupd cum
urmeaza:

1. Articolul 3 in final se completeaza cu urmatoarea notiune:
medicament orfan — medicament destinat pentru diagnosticarea,
prevenirea sau tratamentul unei afectiuni rar infilnite ce pune in pericol
viata ori produce o invaliditate cronicd afectind nu mai mult de 5 din
10.000 de persoane.

2. Articolul 5, alineatul (Z), lit.a) la sfirsit se completeazd cu abrevierea
L(Rx)”, iar lit.b) la sfirsit se completeaza cu abrevierea si explicatia: ,, (lista
OTC: ower-the-counter)”.

3. Articolul 7
Alineatul (1), sintagma ,,Ministerul Sandtatii si institutiile abilitate de
el” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului,
Alineatul (3), sintagma , Ministerul Sandtdatii §i institutiile abilitate de
el dispun” se substituie cu sintagma ,,Agentia Medicamentului dispune”.

Art. III — La articolul 4 din Legea ocrotirii sanatatii nr. 411 — XII din 28
martie 1995 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1995, nr.34, art.373), cu
modificarile ulterioare se modifica dupa cum urmeaza:

4

Alineatul (4), la inceput, dupa cuvantul ,/nstitutiile”, se introduce
sintagma ,,si Intreprinderile”; si la sfarsit, dupd cuvintele ,,medico-sanitare
publice” se completeazi cu cuvintele ,cu exceptia institutiilor si
intreprinderilor farmaceutice private amplasate in incinta institutiilor
medico-sanitare raionale si rurale din sistemul asistentei medicale
primare”.

Art. IV — Articolul 28 din Lzgea cu privire la tariful vamal nr. 1380 — XIII din
20.11.1997 (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova. editie
speciala din 1 lanuarie 2007) se completeaza cu litera w) cu urmdtorul cuprins:



,w) materiile prime, adjuvantii si materialele de ambalaj primar utilizate
in fabricarea medicamentelor si altor produse de uz medical.”

Art. V — Articolul 29 din Legea cu privire la circulatia substantelor narcotice si
psihotrope si a precursorilor nr382-XIV din 6 mai 1999 (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 1999, nr.73-77, art.339), la sfirgit se completeaza cu
alineatul (5), cu urmatorul cuprins:

(5) Ministerul Sindrdtii saw/si organele abilitate de el stabilesc
cerinte tehnice in vederea asigurarii pdstrdrii conforme a medicamentelor
psihotrope si precursorilor (inclusiv — din lista celor eliberate fird retetd
— lista OTC) in farmacii 5i filialele lor”.

Art. VI — Articolul 3, lit. f) din Legea privind siguranta traficului rutier nr.131
din 07 iunie 2007 (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2007, nr.103-106,
art.443), cuvintele dupa sintagma _de vehicule”, pina la sfirsit se omit,
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PRESEDINTELE PARLAMENTULUI



NOTA INFORMATIVA

la proiectul de lege cu privire la
modificarea si completarea unor acte legislative

Tinind cont de problumele existente in activitatea farmaceuticd si
asigurarea cu medicamente se inainteaza spre examinare urmatoarele propuneri.

in practica europeand, conform Directivei Uniunii  Europene
nr.80/777/EEC privind armonizarea Térilor Membre in domeniul utilizarii st
comercializarii apelor mineralz naturale se utilizeazd notiunea de ape minerale
medicinale. In legislatia nationald se mai intdlneste notiunea de ,.ape minerale
curative si ,ape minerale curative de consum”. In scopul lichidarii acestei
neconformitati se inainteazii propunerea de a armoniza notiunea cu cea
similara din tarile europere, prin aplicarea modificérii respective la art. 5!, alin.
(2) al Legii cu privire la activitatea farmaceutica.

in conformitate cu reglementarile europene in domeniul medicamentului,
documentul prin care se zutorizeazd permisiunea de plasare pe piata
farmaceutica a unui medicament este numit ,,Autorizatie de punere pe piata”. In
vederea armonizarii acestel notiuni din legislatia nationald se inainteaza
propunerea de a medifica art. 10 si 11 ale Legii 1456-XI11 din 25.05.1993.

Art. 11" al Legii cu privire la activitatea farmaceutica stabileste facilitari
(taxe nule) pentru autorizarea produselor farmaceutice autohtone, care exista
deja de cca.5 ani. In aceastii perioadd s-au evidentiat 337 (44,3%) cazuri de
inregistrare a medicamentelor, care de facto nu au fost produse de citre
producitorii autohtoni. Aceastd situafie pune la indoiala scutirea totala a
agentilor economici autohtoni de platd pentru inregistrarea medicamentelor.

Extinderea nereglemeniard a farmaciilor comunitare si filialelor acestor
farmacii creeaza mari dificultati in asigurarea respectdrii normelor de livrare a
medicamentelor  precum si in realizarea scopului principal al farmaciei
comunitare — acordarea asistenitei cu medicamente i prezentarea altor servicii
farmaceutice orientate spre beneficiul pacientulul.

Totodata absenta normarivelor de extindere a farmaciilor a creat situatia in
care centrul or. Chisinau @ste .impéanzit” de farmacii, iar la periferie —
accesibilitatea la farmacie este redusa.

Necesitatea adoptarii unor normative de extindere a farmaciilor a fost in
discutie la ,.ghilotina I”, la una din sedintele cdreia s-a recomandat aprobarea
acestor normative prin lege.

Este cunoscutd situaj.a economicd extrem de dificila a farmaciilor
amplasate in localitatile rurale. In legatura cu capacitatea scazutd de cumpdrare a
medicamentelor de catre populatia de la sate, aceste farmacii, deseori elibereaza
medicamente in datorie, ruiaul mic conditioneaza crearea de datorii creditoare
fatd de furnizori, se acumuleaza datorii pentru intretinere etc. Pentru motivarea
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activitdtii in continuere a acestcr farmacii se inainteaza propunerea de a le scuti
de taxa pentru amplasare §i taxa peniu acreditare. Analiza datelor privind
acumuldrile pe baza acestor taxe denota despre absenta influentei semnificative
asupra bugetelor respective.

Daca nu vor Ti ‘ntreprinse masuri de incurajare, aceste farmacii isi vor
sista activitatea. Procesul de siscare deja a inceput.

In legislatia farmaceutici a Republicii Moldova este absentd notiunea de
.medicamente orfane” promovati prin Regulamentul 141/2000/CE  din
16.12.1999 privind medicamentele orfane. Pentru ajustarea normelor respective,
se inainteaza propunerea de a include in Legea cu privire la medicamente nr.
1409-XI1I din 17.12.1697 definitia medicamentelor orfane.

in clasificarea medicamentelor dupd statutul legal, foarte des se
intrebuinteaza abrevierile Rx - pentru medicamentele eliberate conform
prescriptiei medicale si OTC — pentru cele eliberate fara reteta. in vederea
legalizirii acestor abrevierl se propune completare la art.5 din Legea cu privire
la medicamente nr.1409-X111 din 17.12.1997.

Tinind cont de faptul ci serviciile mentionate in art.7 al Legii cu privire la
medicamente, sunt prestate doar de catre Agentia Medicamentului se propune
ajustarea acestui articol prin substituirea notiunii de ,institutii abilitate de
Ministerul Sanitatii” cu notiunea ,,Agentia Medicamentului”.

Completarea art. 4, alin.(4) al Legii ocrotirii sanatatii nr. 411 — XII din 28
03.1995 cu sintagma .,cu exceptia institutiilor farmaceutice private dislocate in
incinta institutiilor medicinel primare raionale si rurale” este necesarda din
considerentele cd anterior prir Legea nr. 249 — XVI din 21.07.2006 acest articol
a fost completat cu alin. (4), care in varianta actuald interzice desfasurarea
activitatii farmaceutice de catre institutiile farmaceutice private in incinta
tuturor institutillor medico-sanitare publice, inclusiv si in incinta institutiilor
medicinei primare raionale i rurale. In aceste conditii, luAnd in consideratie
starea precard privind asigurarea cu spatii necesare pentru desfasurarea
activitatii farmaceutice in localitigile raionale si rurale si tindnd cont de faptul
ci este demaratd activitatea de reorganizare si aducere in corespundere cu
prevederile legislatiei a sistemului de sectii si filiale ale farmaciilor de spital din
republica, se consideri oportund completarea art. 4 alin (4) cu sintagma
nominalizatd mai sus. Aceasta va da posibilitate de a asigura cu asistenta
farmaceutica toate localititile tarii, in care existd asistentd medicala.

Valoarea taxei vamale pentru materiile prime, materialele auxiliare si de
ambalaj destinate fabricirii medicamentelor autohtone este de la 5 la 10%
(Legea nr. 1380-XIII din 20 11.1997 modificata prin Legea nr. 186-XVI din
26.07.2007). Acest fapt plaseaza medicamentele autohtone in conditil
neechitabile fatd de produsele de import, la care nu se aplica taxe vamale. Mai
mult ca atdt, aceastd situirie conditioneazd in mod inevitabil majorared
preturilor la produsele medicamentoase autohtone.

Reiesind din cele expuse si in  vederea evitdrii majorarii preturilor  la
medicamentele autohtone, i~ si sustinerii reale a producitorilor autohtoni de




medicamente se propune scutirea de taxe vamale a materiilor prime,
adjuvantilor si materiilor de ambalaj primar utilizate In fabricarea industriala de
medicamente.

Ura din protlemele majore privind asigurarea populatiei, in special din
localitatile rurale, cu preparale psihotrope este aplicarea unor cerinte tehnice
nereale pentru a fi respectate de cétre farmaciile satesti in ceea ce priveste
asigurarea acestor farmacii cu butonul de alarmi, usi capitonate cu metal si alte
mijloace de fortificare la accesul la Incdperile respective. Din aceste cauze
majoritatea farmaciilor satesti nu sunt capabile sa asigure conditiile stabilite in
actele normative in vigoare, fapt ce nu permite prezenta psihotropelor in
farmaciile satesti. Astfel, cetitenii din localitdtile rurale sunt impusi sa se
deplaseze tocmai in centrele raionale. in vederea asigurarii posibilitatii de a
stabili unele cerinte tehnice corespunzatoare §i adecvate statutului legal al
psihotropelor si cantitatilor necesare pentru populatia din sat, se inainteaza
propunerea de a abilita prin lege Ministerul Sanatatii in comun cu alte organe
competente si stabileasci cerinte tehnice diferentiate pentru asigurarea pastrérii
conforme a preparate lor nominalizate in farmacii.

in practica internationald nu se utilizeazd norma privind aplicarea pe
ambalajul medicamentului contraindicat conducéatorilor de vehicule a unor
semne distinctive. Semnul distinctiv poate servi ca element de distinctie pentru
persoancle care corsuma psihotrope, somnifere, sedative etc. in scopuri abuzive,
nemedicale.

In acest context se inainteazi propunerea de a modifica continutul lit.f),
art.5 al Legii privind siguranta traficului rutier.
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