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Amendament
la proiectul de lege privind modificarea unor acte normative
(nr. 312 din 09.07.2020)_

fn conformitate cu prevederile art. 59 din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr. 797-XIII din 02.04.1996, propun
urmitorul amendament la proiectul de lege privind modificarea unor
acte normative nr. 312 din 09.07.2020.

La Art. I — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 30.07.1993, nr. 7, art. 210), se
introduce punctul 6 care va avea urmaétorul continut:

,6. Articolul 19 se completeazd cu alineatul (7), care va avea
urmitorul continut: ,farmaciile cu circuit deschis amplasate intr-o
unitate mobild vor putea fi infiintate/deschise doar in localitdtile
rurale in care nu existd alte farmacii, indiferent de modul de
organizare §i functionare a acestora’.

Argumentare:

Farmacia este o intreprindere farmaceutics, parte componentd a
sistemului de sinitate, cu drept si obligatiune de acordare a asistentei
cu medicamente orientate spre beneficiul populatiei. Potrivit
Registrului de licentiere a activiti{ii farmaceutice, la data de azi in
Republica Moldova activeazd peste 1408 farmacii si filiale, dintre care
70% functioneazd in municipii, orase si cenire raionale i doar 30%
functioneazi in sate.

fn toate localititile urbane amplasarea farmaciilor este cu
depiisirea normativului geografic, previzut de art. 19 alin. 5) al
Legii privind activitatea farmaceuticd. Doar la sate se atestd o absentd
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partials de farmacii. Astfel, in condifiile in care in localit#tile urbane
(orase, municipii si centre raionale) se atestd un numdr de farmacii mai
mare decit necesitatea reald privind asigurarea populatiei cu
medicamente (pe principiul 1 farmacie la 3000 locuitori), considerim
ci farmaciile cu circuit deschis amplasate intr-o unitate mobild
urmeazd a fi infiintate/deschise doar in localitdtile rurale in care nu
existd alte farmacii. in caz contrar, existenta acestor farmacii sub forma
unititilor mobile nu se justificd social, economic gi chiar din punct de
vedere a securititii sindtétii populatiei. :

Concomitent, atragem atentia asupra faptului ci, in temeiul
Ordinului Ministerului Sin#titii nr. 60/2008, in cadrul institutiilor
medico-sanitare publice, centrelor de sindtate raionale au fost infiintate
centre de asistentd cu medicamente i dispozitive medicale (farmacii),
subdiviziuni structurale destinate s# asigure bolnavii de ambulatoriu cu
medicamente compensate, medicamente previzute de programele
nationale, din donafii umanitare, pentru asigurarea asistentei de
urgentd precum si eliberarea cu platd medicamentelor si dispozitivelor
medicale citre pacientii de ambulatoriu. In prezent, in centrele de
singtate raionald activeazi 34 de farmacii, care la rdndul lor, formeaza
o retea de filiale in localitiitile rurale in care nu existd farmacil
comunitare. Conform datelor statistice din anul 2019, numérul acestor
filiale constituie 586 de unititi, dintre care 153 licentiate.

Observim c&, in nota informativd la proiectul de Lege nr. 312 din
09.07.2019, atunci cind se vorbeste despre problema acutd privind
accesul fizic la farmacii, initiatorul mentioneaza expres cd, de pe urma
acestei carente au de suferit cel mai mult persoanele varstnice
din mediul rural.

In context, atragem atentia ci activitatea farmaceuticd este un
domentiu al ocrotirii sinftitii si nu al comertului (medicamentul nu
poate fi promovat), fapt pentru care aprobarea prezentului
amendament va asigura atit accesul la medicamente a persoanelor din
mediu rural, cat si sinitatea populatiei in general.

Cadrul legal si de reglementare a farmaciilor cu amdnuniul din
regiunea europeana a OMS evidentiazd faptul c#, farmaciile mobile
reprezinti o exceptie, care poate fi intilnitd doar in Uzbekistan si
Tadjikistan, unde in vederea asigurdrii accesului la medicamente
pentru populatie, legislatorul a permis infiintarea acestora doar in
localititile rurale. Aceste dou#l {iri, permit infiintarea farmaciilor in
unititi mobile, doar companiilor farmaceutice mari, care gi-au asumat
pe cheltuiala lor, crearea unor clinici mobile pentru populatia rurald, in
vederea asigurdrii asistentei medicale de urgenta.



in concluzie, avind in vedere cele mentionate mai sus, consider ci
prin acest amendament se va asigura accesul la medicamente a
populatiei din mediul rural, unde nu existi nici o farmacie indiferent de
organizare si functionare a acestora, fir# cheltuieli de provenientd
bugetara.

Liviu Vove,
deputat
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Amendament
la proiectul de lege privind modificarea unor acte normative
(nr. 312 din 09.07.2020)

In conformitate cu prevederile art. 59 din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr. 797-XIII din 02.04.1996, propun
urmatorul amendament la proiectul de lege privind modificarea unor
acte normative nr. 312 din 09.07.2020.

La Art. I — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 30.07.1993, nr. 7, art. 210), se
introduce punctul 7 care va avea urmétorul continut:

.7, Articolul 19 se completeazd cu alineatul (8), care va avea

urmétorul continut: ,farmaciile cu circuit deschis amplasate intr-o

unitate mobild nu vor putea comercializa medicamente cu continut
de substante psihotrope, stupefiante §i precursori, cdt si
medicamente ce pot fi eliberate in baza prescriptiei medicale

(retetei)”.

Argumentare:

Conform art. 5 din Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997:
potrivit modului de eliberare cdtre pacienti, medicamentele se clasificd
in medicamente eliberate in baza prescripfiel medicale (retetei) st
medicamente eliberate fird retetd. In baza Conventiei asupra
substantelor psihotrope din 1971, semnati gi ratificatd de Republica
Moldova, pe fteritoriul f{drii se stabilesc restricfii asupra
circulatiei substantelor stupefiante si psihotrope si a precursorilor.

Conform cadrului legal si de reglementare a farmaciilor cu
amanuntul din regiunea europeana a OMS, toate {arile europene au
instituit prin acte normative restrictii suplimentare in privinta
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comercializ8rii substantelor psihotrope, stupefiante si precursorilor
acestora.

In conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului SAntitii Nr.
71 din 03.03.99: conducitorii unitétilor farmaceutice sunt obligafi sd
completeze incdperile pentru pdstrarea medicamentelor toxice,
stupefiante §i psthotrope cu sistemele semnalizdrii de pazd §i
incendiard, safeuri si dulapuri metalice, fixate de podea sau perete.
Prin HG nr. 128/2006 cu privire la aprobarea cerintelor tehnice fai de
incéperile si obiectivele in care se pastreazd stupefiante, psihotrope si
precursori, se reglementeazd gradul maxim de securitate pentru
comercializarea acestor preparate si anume obligativitatea ca farmacia
sd le pastreze In incdperti cu perefi exteriori cu perete de cdramidd cu
grosimea de cel putin 510mm, iar peretii despdrtitori cu grosimea de
cel putin 150 mm, care sd corespundd rigiditdti peretilor din cdramidd
podeaua st tavanul, echivalente cu placa din beton armat cu grosimea
de cel pufin 100 mm. Este evident c& un asemenea nivel de securitate nu
poate fi asigurat in incinta unitatilor mobile.

Legea cu privire la circulatia substantelor narcotice §i psthotrope $i
a precursorilor si actele normative inferioare care o pun in executare,
reglementeazi o serie de parametri necesari pentru comercializarea
acestor substante, conditii ce nu pot fi Intrunite in incinta unei unitati
mobile de comercializare a medicamentului, fird a se leza grav
principiul securiti{ii farmaceutice.

Subliniem faptul cd, notiunea de unitate mobild presupune
desfasurarea comeriului farmaceutic in cadrul standurilor mobile, a
tonetelor, tarabelor, tejghelelor, cirucioarelor, aparatelor-automate
pentru vanzari, autoremorci, rulote mobile — conform art. 3 din Legea
nr. 231/2010 cu privire la comertul interior.

Iatd de ce, optiunea mobild de comercializare a medicamentelor
poate exclude posibilitatea controlului calititii serviciilor farmaceutice,
fapt ce poate genera urméitoarele riscuri: comercializarea
medicamentelor contraficute, eliberarea medicamentelor Rx fira
retetd/excluderea medicului, eliberarea medicamentelor de cétre
nespecialigti, incélcarea conditiilor de pédstrare a medicamentelor si
calitatea lor nesigura.

Curtea de Justitie a Uniunii Europene a recunoscut natura specificd a
medicamentelor, ale cdror efecte terapeutice se disting de restul
bunurilor in mod semnificativ. Curtea de Justitie a mentionat ci
sdndtatea si viata persoanelor ocupi primul loc printre valorile si
interesele protejate si cd, statelor membre le revine sarcina de a decide
cu privire la nivelul de protectie a s&n#tdtii publice pe care doresc si il
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ofere si la mijloacele care trebuie puse in aplicare pentru a atinge acest
nivel.

Drept urmare, observim ci substantele psihotrope, stupefiante §i
precursorii acestora, cit si medicamentele ce pot fi eliberate doar in
baza prescriptiei medicale se supun unui regim de comercializare si
pdstrare cu restrictii suplimentare fa{i de comercializarea preparatelor
medicamentoase ce pot fi eliberate fird retetd medicald (OTC). Astfel,
considerim ci in farmaciile cu circuit deschis amplasate intr-o unitate
mobild nu pot fi comercializate decAt preparate medicamentoase de
primi necesitate ce pot fi eliberate exclusiv firé prescriptie medicala.

Liviu Vove,
deputat
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Amendament
la proiectul de lege privind modificarea unor acte normative
(nr. 312 din 09.07.2020)

In conformitate cu prevederile art. 59 din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr. 797-XI1I din 02.04.1996, propun
urmitorul amendament la proiectul de lege privind modificarea unor
acte normative nr. 312 din 09.07.2020.

La Art. I — Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceuticd
(Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 30.07.1993, nr. 7, art. 210), se
introduce punctul 8 care va avea urmatorul confinut:

8. Articolul 19 se completeazid cu alineatul (9), care va avea
urmitorul continut: ,farmaciile cu circuit deschis amplasate intr-o
unitate mobild isi pot desfdsura activitatea de comercializare a
preparatelor farmaceutice indicate in art. 19 alineat 8) din Lege,
doar in perimetrul localitdtilor rurale indicate in licentd si anexele
la aceasta. Locul exact al amplasdrti §i graficul de functionare va fi
prestabilit de comun acord cu Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale si comunicat Agentiei Najionale pentru
Sdndtate Publicd si Inspectoratulut Fiscal de Stat competent”,

Argumentare:

Acest amendament oferd o previzibilitate si o claritate proiectului de
Lege nr. 312 din 09.07.2019, tinind cont de criticile ce i-au fost aduse In
avizele Guvernului si ale Centrului National Anticoruptie.

Pentru a evita dezvoltarea unor practici de evaziune fiscald,
concurentd neloiald, de comercializare a medicamentelor ce nu
corespund criteriilor ce calitate, dar i a unor preparate farmaceutice
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care nu pot fi comercializate de drept prin intermediul farmaciilor cu
circuit deschis amplasate intr-o unitate mobild, se impune adoptarea
prezentului amendament.

Conform Legii cu privire la medicamente nr. 1409 din 17.12.1997:
Agentia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale controleazi si
supravegheazd calitatea medicamentelor si stabileste conditiile de
licentiere a activititii farmaceutice, in conformitate cu legislatia.

In temeiul Legii nr 160 din 22.07.2011: Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale este o autoritate de licentiere in domeniul
farmaceutic. In anexa la licenta urmeazi si se indice in mod obligatoriu
lista localititilor rurale in perimetrul cdrora pot activa farmaciile cu
circuit deschis amplasate intr-o unitate mobild, fapt ce va permite
efectuarea unui control calitativ al activititii unititilor mobile in cauza.

Concomitent, locul exact al amplasirii inir-o localitate rurald
(conform schemei de amplasare eliberate de autoritatea publicd locald)
a farmaciei cu circuit deschis amplasate intr-o unitate mobil# urmeaza a
fi prestabilit/coordonat cu Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor
Medicale in vederea respectirii masurilor epidemiologice, sanitare si de
securitate farmaceutici. In acelagi timp, locul exact al amplasarii gi
graficul de functionare urmeazd a fi comunicat ANSP §i IFS pentru
prevenirea evaziunilor fiscale §i a comercializérii preparatelor
medicamentoase ce nu corespund standardelor de calitate cerute de
lege in vederea garantirii securititii farmaceutice §i a sinitatii
populatiei.

Liviu Vove,
deputat
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Parlamentu
Republicii Moldova

14 decembrie 2020

Deputat in Parlamentul
Republicii Moldova

Catre: Comisia Protectie Sociald, Sanatate si Familie
Domnului Ghenadie BUZA

Amendament
la proiectul de lege privind modificarea unor acte normative
‘ (nr. 312 din 09.07.2020)

In conformitate cu prevederile art. 59 din Regulamentul
Parlamentului, aprobat prin Legea nr. 797-XIII din 02.04.1996, propun
urméitoarele amendamente la proiectul de lege privind modificarea unor
acte normative nr, 312 din 09.07.2020:

1. La Art. IV — sintagma *1 lund” se substituie cu sintagma "9 luni”.
2. Art. V va fi expus in urmétoarea redactie:

*Art. V. — Prezenta lege intrd in vigoare dupd 3 luni de la
publicarea acesteia in Monitorul Oficial al Republicii Moldova®.

Argumentare:

Prezentul proiect de lege este unul amplu, respectiv Guvernul va fi
nevoit si opereze un sir intreg de modificiri pentru a aduce legislatia in
concordantd cu prezenta lege. Fizic este imposibil s8 reugeasci intr-o
singur3 luni s efectueze toate aceste ajustari.

Din acest considerent se propune ca legea si intre in vigoare dupi 3
luni de la publicarea acesteia in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, iar Guvernul si aibi la dispozitie 9 luni pentru a aduce toate
actele in concordanta.

Liviu Vove,

[/;% deputat
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