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referitoare la punerea in aplicare a prevederilor art.52 lit.c)-d) din Legea nr.211/2011 privind
regimul deseurilor, republicatd, precum si cu privire la elaborarea si implementarea unui
program de constientizare a populatiei sub aspectul gestiondrii si colectdrii medicamentelor
expirate si nefolosite

Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial Brasov, s-a sesizat din oficiu, in temeiul art. 16 alin.
(1) din Legea nr. 35/1997 privind organizarea §i functionarea institutiei Avocatul Poporului,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, avand in vedere faptul ca, pe site-ul oficial al
postului Radio Roménia Targu Mures, in data de 06 martie 2020, este publicat un articol care
prezintd faptul ca, ,.din perspectiva unor reprezentanti intervievati din domeniul farmaceutic, nu
existd norme foarte clare care sd specifice exact ce este de fiacut pe tema medicamentelor expirate
care sunt aduse in farmacie de cetdteni si apreciazd cd farmaciile nu sunt obligate si preia
medicamentele expirate de la populatie.

Reprezentantii domeniului farmaccutic intervievati mentioneazd cd farmaciile functioneazad
dupd Legea farmaciei si nu dupd un ordin de ministru si interpreteazd cd, potrivit dispozitiilor
acestui ordin, pacientul este invitat in farmacie sd predea medicamentele expirate, iar farmaciile
sunt obligate sd afiseze la vedere informatia potrivit cdreia persoanele interesate pot face aceastd
predare, insd nu se specificd clar obligatia farmaciilor de a prelua aceste medicamente si nici cine
suportd costurile”.

in contextul art.34 si art.35 din Constitutia Romaniei, privind dreptul la ocrotirea sanatatii si
dreptul la un mediu sénitos, Institutia Avocatul Poporului a intreprins demersuri scrise la Ministerul
Sanatatii, la Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, precum si la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDR, in continuare).

Ca urmare, Ministerul Sanitatii ne-a comunicat urméatoarele:

- In conformitate cu prevederile art.38 lit.c) din Ordinul nr.119/2014 pentru aprobarea
normelor de igiena si sdnatate publica privind mediul de viatd a populatiei ,,medicamentele expirate
provenite de la populatie vor fi depuse in farmacii sau puncte farmaceutice apropiate, in vederea
elimindrii prin incinerare™;

- in conformitate cu prevederile art.872 alin.(4) din Legea sanatitii, ,ANMDM sc asigura ca
exista sisteme adecvate de colectare a medicamentelor nefolosite sau expirate”;

- tindnd cont de faptul c& in legislatie nu se prevede o procedurd specifica in ceea ce priveste
returnarea medicamentelor expirate si avand in vedere existenta legislatiei specifice in ceea ce
priveste unele medicamente, potrivit art.18 alin.(4) lit.e) din Ordinul nr.444/2019 privind aprobarea
normelor privind infiintarea, organizarea si functionarea unitatilor farmaceutice, ,,depozitul farmaciei
comunitare trebuie sd dispunad de o zona speciala dedicatd pastririi medicamentelor expirate sau a
celor colectate in vederea distrugerii™;



- Uramul nroiv/2ut4 nuoprevede o sanciiune In cazul In care o rarmacle refuza primirea
medicamentelor expirate de la populatie. in schimb, persoanele fizice care aruncd medicamentele
expirate la cosul de gunoi menajer sunt sanctionate cu o amenda de 1000 lei;

- la acceptarea primirii medicamentelor se incheie un proces-verbal, in care pacientul trebuie sa
mentioneze toate datele de identificare, medicamentele returnate (forma farmaceutica, concentratie,
cantitate etc.) si motivul returnarii.

Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor a comunicat urmatoarele:

- colectarea medicamentelor expirate se asigurd in prezent cu dificultate;

- din informatiile aparute in spatiul public, rezulta ca exista farmacii care preiau deseurile de
medicamente de la populatie si au incheiate contracte cu firme specializate pentru transportul si
eliminarea acestora, insd alte farmacii nu preiau aceste deseuri;

- studiile efectuate in Romania privind practicile de eliminare a deseurilor au relevat faptul ca
metodele utilizate de populatie pentru a se debarasa de deseurile de medicamente au fost si sunt
inadecvate si incompatibile cu cerintele legale, respectiv cd implicarea farmacistilor in campanii de
informare si sensibilizare poate schimba semnificativ modul in care populatia se poate debarasa de
deseurile farmaceutice;

- sunt necesare studii aprofundate asupra cauzelor care genereazi practicile curente de
gestionare a medicamentelor expirate in paralel cu derularea de campanii de sensibilizare a
populatiei cu privire la impactul pe care eliminarea la intdmplare a medicamentelor expirate il poate
exercita asupra mediului.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania ne-a
comunicat urmétoarele:

- Legea farmaciei nr.266/2008 si normele sale de aplicare nu prevad si nu permit preluarea
medicamentelor expirate sau neutilizate de pacienti, deoarece farmaciile nu dispun de spatii special
amenajate, destinate acestor activitati. In acest context, Colegiul Farmacistilor din Romania a propus
instalarea in oficina farmaciilor a unor recipiente speciale, avizate de cétre autoritatea de mediu, in
care populatia sd poatd depune aceste medicamente, urméand ca distribuitorii angro sa inlocuiasca
aceste recipiente cénd este nevoie, costurile legate de depozitarea sau distrugerea lor propunandu-se
sa fie suportate de catre producator;

- propunerea Colegiului Farmacistilor nu poate fi pusd in aplicare, intrucdt medicamentele
expirate sau neutilizate provenite de la populatie sunt de la diferiti producétori si distribuite de diversi
distribuitori angro;

- un alt impediment este faptul cd firmele specializate cu distrugerea acestor deseuri
periculoase, le ridicd din farmacii in baza unui proces-verbal care contine datele de identificare ale
medicamentului, iar in recipiente, medicamentele provenite de la populatie sunt introduse ameslecat,
fdra a fi separate pe producatori, distribuitori etc.

Prin cea mai recentd adresd de raspuns, si anume, adresa nr.17093/22.09.2020, Directia
Politica Medicamentului, a Dispozitivelor si Tehnologiilor Medicale din cadrul Ministerului
Sanatatii ne-a comunicat urmétoarele:

- Ministerul Sanatdtii, in colaborare cu Ministerul Mediului, Apelor si Pddurilor va elabora si
implementa un program de constientizare a pacientilor privind colectarea deseurilor medicale
provenite de la populatie, in scopul prevenirii expunerii la toxicitate §i poluare.

Ca urmare, autorititile sesizate recunosc deficientele legislative privind colectarea si
gestionarea deseurilor provenite de la populatie reprezentate de medicamentele expirate sau
nefolosite, insd, din raspunsurile comunicate, nu se desprind masurile concrete care vor fi luate
pentru imbunatatirea situatiei. Atat din raspunsurile comunicate, cét si din analiza legislatiei actuale,
se constatd lipsa unei reglementéri clare care si prevadd modul de gestionare a medicamentelor
expirate care provin de la populatie si a unui management adecvat al situatiei medicamentelor
expirate.

Avénd in vedere aspectele de mai sus, in completare, mentiondm urmétoarele:

- potrivit unui studiu citat de Ministerul Mediului'!, 95% dintre roméani arunca medicamentele
la gunoi, cu consecinte asupra mediului inconjurdtor si asupra sanatitii oamenilor, avand in vedere
cresterea vanzirilor de medicamente;

'https://www.researchgate.net/publication/3094637 18_Disposal_of unused medicines_resulting_from_home_treatment_in_Rom
ania (accesat in data de 13 octombrie 2020):



- DOUrIvIT art.os/ Gin Legea nr.y> Zuuo a rerormes sanataiil, repuolieaia, cuomoatricanig 51
completdrile ulterioare. ANMDMR se asigurd ca exista sisteme adecvate de colectare a
medicamentelor nefolosite sau expirate

- potrivit art.32 lit.c)-d) din Legea nr.211/2011 privind regimul deseurilor. republicatd,
Ministerul Sanatatii elaboreaza reglementari specifice pentru gestionarea deseurilor provenite din
activitatile medicale si orice alte activitati care genereaza deseurile prevazute la clasa 18, subclasa 18
01 din anexa la Decizia Comisiei 2014/955/UE, cu avizul autoritatii publice centrale pentru protectia
mediului; monitorizeaza si controleaza activitdtile de gestionare a deseurilor. in conformitate cu
atributiile si competentele stabilite prin lege;

- potrivit Deciziei 2014/955/UE/18-dec-2014 de modificare a Deciziei 2000/532/CE de
stabilire a unei liste de deseuri in temeiul Directivei 2008/98/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (Decizia 2014/955/UE/2014), sunt incluse in categoria Deseuri provenite din activitati de
asistentd medicala sau veterinara si/sau din cercetdri conexe: ,.medicamente citotoxice si citostatice”
(18 01 08); ,,medicamente, altele decat cele specificate la 18 01 08™(18 01 08);

- potrivit Deciziei 2014/955/UE/2014 sunt incluse in categoria Deseuri municipale (Deseuri
menajere si deseuri asimilabile, provenite din comert, industrie si institutii);,, medicamente citotoxice
si citostatice” (18 01 31); ,medicamente, altele decat cele specificate la 18 01 317 (18 01 32);

- potrivit art.21 din Ordonanta de urgentd a Guvernului nr.211/2011, in conformitate cu
principiul "poluatorul plateste”, costurile operatiunilor de gestionare a deseurilor se suporta de catre
producétorul de deseuri sau, dupa caz, de detinatorul actual ori anterior al deseurilor.

In acest context, in temeiul dispozitiilor art. 59 din Constitutia Romaéniei si ale art. 15 alin.(1)
lit.t), art.24 si art.26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul
Poporului, republicati;

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului si anume, apararea
drepturilor si libertailor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autoritatile publice, Avocatul
Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministrul Sanatitii va lua masurile necesare aplicarii prevederilor art.52 lit.c)-d) din
Legea nr.211/2011 privind regimul deseurilor, republicati, si anume, elaborarea unor
reglementdri specifice pentru gestionarea deseurilor provenite din activitatile medicale si
orice alte activitdti care genereaza deseurile previzute la clasa 18, subclasa 18 01 din
anexa la Decizia Comisiei 2014/955/UE, cu avizul autoritdjii publice centrale pentru
protectia mediului;

2. Ministrul Sanatatii va analiza necesitatea luarii tuturor masurilor necesare privind

colaborarea cu Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, in scopul elaborarii si

implementdrii unui program de constientizare a publicului, in ceea ce priveste colectarea
deseurilor prezentate de medicamente expirate/nefolosite provenite de la populatie;

Ministrul Sanatdtii va informa institutia Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial

Brasov, cu privire la insusirea Recomandarii si la masurile dispuse.
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