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Republicii Moldova

Deputat in Parlamentul
Republicii Moldova

Biroul Permanent al Parlamentului
Republicii Moldova

in temeiul art. 73 al Constitutiei Republicii Moldova si art. 47 din Regulamentul
Parlamentului se inainteazd spre examinare Parlamentului, cu ftitlu de initiativa
legislativi, proiectul de lege pentru completarea articolului 18" al Legii nr. 1456/1993
cu privire la activitatea farmaceutica.

Anexa:
1. Proiectul de lege;
2. Nota informativa.
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Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICI MOLDOVA
Lege

pentru completarea articolului 18! al Legii nr.1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceuticd

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. T — Articolul 18! al Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica
(republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, nr. 59-61/200 din
15.04.2005), cu modificarile ulterioare se completeazd la final o noud liniutd care va
avea urmitorul cuprins:

,, - si solicite si si primeascd, de la farmacie, Prospect: informatii pentru
utilizator, in limba de stat sau in limba rusa.”
Art. II — (1) Prezenta Lege intrd in vigoare la data publicarii in Monitorul Oficial.

(2) Guvernul, in termen de 3 luni de la data publicarii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, va aduce actele sale normative in concordantd cu prevederile
prezentei legi.
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Nota informativa

la proiectul de Lege pentru completarea articolului 18" al Legii nr. 1456/1993 cu
privire la activitatea farmaceutica

1. Denumirea autorului si, dupd caz, a participantilor la elaborarea

proiectului
Prezentul proiect de lege a fost elaborat de cétre deputatul Vladimir Odnostalco si

colegii din fractiunea Partidului Socialistilor din Republica Moldova, in colaborare cu
reprezentantii Asociatiei "Camera de Comert Americana din Moldova” i reprezentanti
ai companiilor farmaceutice.

2. Conditiile care au impus elaborarea proiectului de act normativ si
finalitatile urmadrite

Organizatia Mondiala a Sanatatii defineste medicamentul ca orice substantd sau
amestec de substante utilizate pentru diagnosticarea, tratarea, ameliorarea sau
prevenirea unei boli sau a tulburdrilor functionale la om.

Potrivit Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012, “prospect:
informatii pentru consumator/pacient este documentul care insoteste medicamentul si
cuprinde informatiile pentru consumator”.

Prospectul contine informatie explicitd, detaliatdi despre continutul
medicamentului, forma medicamentului, patologiile in care se administreazd acest
medicament, doza i ajustarea ei in functie de virstd sau de greutatea corporald, in
functie de patologia pentru care se administreazd, modul de preparare (la necesitate) si
de administrare a medicamentului.

Totodati, prospectul oferd posibilitatea de a cunoaste ce contraindicafii prezintd
acest preparat, ce reactii adverse pot apdrea la administrarea lui in doze optimale sau in
caz de supradozare.

La fel, sunt expuse atentionari i precautii speciale de utilizare, incluzind
particularititi de utilizare a medicamentului la diverse categorii de pacienti (de exemplu
cu afectiuni renale, hepatice, insuficientd cardiacd, diabet zaharat, virstnici,...) sau
specificarea administrarii in sarcind si perioada de alaptare si influenta asupra capacitdtii
de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care este autoritatea
administrativd abilitatd cu competente de reglementare si supraveghere in domeniul
medicamentului, activititii farmaceutice si dispozitivelor medicale, atentioneaza cd nu
este de neglijat continutul informativ despre interactiunea cu alte medicamente sau alte
tipuri de interactiuni, precum si termenul de valabilitate a medicamentului.

Este important ca prospectul si fie citit Inainte de administrarea unui medicament



si sa fie respectate Intocmai indicatiile acestuia pentru a evita la maxim efectele
nedorite.

Legislatia nationald stabileste cd pacientul are dreptul la securitatea vietii
personale, integritate fizicd, psihicd si morald, cu asigurarea discrefiei in timpul
acorddrii serviciilor de sdnitate.

Unul din principiile de bazd a dreptului la sanitate constituie accesibilitatea
nediscriminatorie fizici, economica si informationala.

Pacientul are dreptul la informatie exhaustiva cu privire la tratament §i recuperare,
profilaxie, precum si la riscul potential si eficienta terapeutica a acestora.

Legea cu privire la medicamente nr. 1409/1997 prevede ca informatia de utilizare a
medicamentului se expune in limba de stat sau In limba de stat i in limba rusa.

in realitate, medicamentele eliberate pacientilor, fie cu prescriptie medicald sau
fara prescriptie medicald, de institutiile farmaceutice contin informatia de utilizare a
medicamentului doar in limba de stat.

Prin urmare, 1n aceste conditii nu este respectatd obligatia statului de a asigura
tuturor persoanelor dreptul la realizarea efectivi a dreptului la sanatate.

Discriminarea pe criteriu de limba 1n acces la informatia privind instructiunile de
utilizare a medicamentelor a constituit obiectului plingerii care a fost examinatd de
Consiliul pentru prevenirea si eliminarea discrimindrii g1 asigurarea egalitatii.

Consiliul, la data de 09 august 9019 a emis Decizia nr. 104/19, prin care a decis ci
faptele constatate reprezintd discriminare indirectd in acces la informatia privind
instructiile de folosire a medicamentelor.

Consiliul si-a argumentat pozitia urmare a examindrii prevederilor actelor
normative, dar si “nofeazd cd introducerea cerintei obligatorii ca instrucfiunile de
utilizare a medicamentelor §i informatia de pe ambalajele acestora sd fie disponibild
atit in limba de stat cit si in limba rusd se justificd prin obligatia statului de a asigura
tuturor persoanelor realizarea efectivd a dreptului la sdndtate. Consiliul refine cd
potrivit datelor recensdmadntului din 2014, limbd rusd a fost declaratd ca limbd maternd
de 9,4% din populatia tarii, iar 14,1% au declarat c¢d vorbesc limba rusd de obicei. De
asemenea, Consiliul a subliniat, in nenumdrate rdnduri, cd legislatia Republicii
Moldova acordd o protectie speciald limbii ruse, or potrivit pct. 1.2. din Strategia de
consolidare a relatiilor interetnice in Republica Moldova pentru anii 2017-2027,
aprobatd prin Hotdrdrea Guvernului nr. 1464/2016, limba rusd este declaratd ca de
limba de comunicare interetnicd. Mai mult ca atdt, faptul cd limba rusa este declaratd
limba oficiald in doud wunitdti administrativ-teritoriale ale Republicii Moldova
contureazd necesitatea de a asigura accesibilitatea lingvisticd pentru aceastd categorie
a populatiei. Drept urmare, Consiliul noteazd cd lipsa instructiunilor de ufilizare a
medicamentelor, intocmite in limba rusd, afecteazd dreptul la sandtate al unui grup
lingvistic major al populatiei.”



Prin urmare, proiectul de lege inaintat cu titlu de initiativd legislativd vine sd
asigure implementarea unui element de baza a dreptului la sinitate — accesibilitatea
informatiilor, ceea ce presupune ci toate persoanele trebuie sd aibad acces i sa poata
intelege informatia ce se refera la sindtate, inclusiv la informatiile privind denumirea
medicamentelor si modalitatea de administrare a acestora.

Atunci ¢ind persoana nu intelege instructiunea de folosire a unui medicament poate
surveni riscul ineficacititii acestuia si/sau administrarii incorecte care pot dduna
sanatatii si chiar vietii persoanelor.

Astfel, prin acest proiect de lege se instituie dreptul persoane de a solicita si a
obtine, de la institutia farmaceutic, Prospect: informatii pentru consumator/pacient de
administrare a medicamentului in limba de stat sau in limba rusa.

Modificdrile propuse sint conforme normelor constitutionale, avind in vedere ca
potrivit art. 13 al Constitutiei Republicii Moldova, "statul recunoaste si protejeaza
dreptul la pdstrarea, la dezvoltarea si functionarea limbii ruse si a altor limbi vorbite pe
teritoriul farii”.

De asemenea, in conformitate cu art. 16 alin. (2) a Legii supreme a statului fofi
cetdtenii sunt egali in fafa legii si a autoritdtilor publice, fdrd deosebire de rasq,
nationalitate, origine etnicd, limbd, religie, sex, opinie, apartenentd politicd, avere sau
de origine sociald.

Potrivit art. 36 alin. (1) dreptul la ocrotirea sdndtdtii este garantat, iar in art. 34
este statuat ci dreptul persoanei de a avea acces la orice informatie de interes public nu
poate fi ingradit.

3. Argumentarea economico-financiara
Implementarea proiectului de lege nu implicé cheltuieli financiare suplimentare de

la bugetul de stat.

4, Impactul proiectului de lege

Proiectul de lege are drept scop sporirea accesibilitifii la informatia privind
administrarea corecti a medicamentelor, avand ca finalitate respectarea dreptului la
sénatate.
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