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MINISTERUL SANATATII
SECRETAR GENERAL

Nr. IM 613 din 30.08.2021

Citre:

AVOCATUL POPORULUI

Doamnei Renate WEBER
Avocatul Poperului

Ca urmare a adresei dumneavoastrd nr. 8702/26.04.2021. referitoare la
implementarea Recomanddrii nr. 174/15.10.2020 privind punerea in aplicare a
prevederilor art.52 lit. ¢)-d) din Legea nr. 211/2011 privind regimul deseurilor, in urma
consultarii structurilor de specialitate din cadrul Ministerului Sanatitii, respectiv Directia
generald de asisten{d medicald, medicind de urgenti si programe de sanitate publica si
Directia politica medicamentului, a dispozitivelor si tehnologiilor medicale, va
comunicim raspunsurile formulate de aceste structuri, prin adresa cu nr. IM
613/19.08.2021 si adresa cu nr. IM 613/23.08.2021.

Cu stim4,

e )

“Carmen-Mihaela BARDOS

717" Secretar general
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MINISTERUL SANATA'I'II
DIRECTIA GENERALA ASISTENTA MEDICALA, MEDICINA DE URGENTA §I
PROGRAME DE SANATATE PUBLICA

Nr. IM/613/19.08.2021

Catre,
CABINET SECRETAR GENERAL
Doamnei Secretar General — Carmen Mihaela BARDOS

Ca urmare a solicitarii dumneavoastrd cu nr IM 613/06.08.2021, cu privire la
solicitarea primitd de la Avocatul Poporului, Biroul Teritorial Brasov, cu nr.
8702/26.04.2021, referitoare la mésurile intreprinse pentru implementarea Recomandarii '
nr. 147/2020 , in uma consultarii specialistilor din cadrul INSP, va comunicadm urmatoarele:

1. Referitor la afirnatia reprezentantilor domeniului farmaceutic potrivit careia

".. farmaciile functioneazé dupa Legea farmaciei $i nu dupd un ordin de ministru si
interpreteazé ca, potrivit dispozifiilor acestui ordin pacientul este invitat in farmacie sé
predea medicamentele expirate, iar farmaciile sunt obligate s§ afiseze la vedere informalia
potrivit cdreia persoanele interesate pot face acesla predare, insa nu se specifica clar
obligatiile farmaciilor de a prelua aceste medicamente $i nici cine suporta costurile”

Afirmatiile reprezentatilor domeniului farmaceutic se referé la dispozitiile art. 38 lit. c)
din anexa la Ordin Nr. 119/2014" fata de care Colegiul Farmagcistilor din Cluj a inaintat o
Actiune in Contencios Administrativ pentru anularea / suspendarea dispozitiilor.
Tn mai 2019, la cererea Ministerului Sanatatii, INSP a formulat un punct de vedere, prin
care s-a argumentat necesntatea mentinerii acestor dispozitii - w_nmlgg_a]a

rin ivitate ectare de a i

expirate/nefolosite si a formulat raspunsuri fundamentate juridic, legate de aspectele
semnalate de reprezentatii domeniului farmaceutic (respectiv, obligatia de gestionare a
deseurilor de medicamente si responsabilitatea suportarii costurilor, etc).

2. Referitor la punerea in aplicare a prevederilor art. 52 lit. c)-d) din Legea nr. 211/20112,
respectiv Ministerul Sanéatétii ... c) elaboreaza reglementari specifice pentru gestionarea
deseurilor provenite din aclivitéfile medicale si orice alte activitdfi care genereazd degeurile
prevazute la clasa 18, subclasa 18 01 din anexa la Decizia Comisiei 2014/956/UE, cu avizul
autoritafii publice centrale pentru protecfia mediului; d) monitorizeazd si controleaza
activitatile de gestionare a deseurllor in conformitate cu atribufiile si competentele stabilite
prin Iege
Activitatile care genereaza deseurile prevazute la clasa 18, subclasa 18 01 din anexa la

Decizia Comisiei 2014/955/UE se refera 1a"18 01 deseuri provenite din matemitéti, de

diagnostic, tratament sau prevenire a bolilor la om”.

TORDIN Nr. 119 2014 din 4 [cbruarie 2014 pentru aprobarea Normelor de igiena yi sanatate publica privind
mediul de viata al populaiei
Legeanr. 211 2011 privind «.gimul deseurilor. republicata. cu modificdrile si completarile ulterioare
' N




MINISTERUL SANATATII § )
DIRECTIA GENERALA ASISTENTA MEDICALA, MEDICINA DE URGENTA Sl
PROGRAME DE SANATATE PUBLICA

3. Referitor la analiza de catre Ministerul Sanatatii a necesitatii luarii tuturor masurilor necesare
privind colaborarea cu Ministerul Mediului, Apelor si Padurilor, in scopul elaborarii si
implementarii unui program de constientizare a publicului, in ceea ce priveste colectarea

deseurilor prezentate de medicamente expirate/nefolosite provenite de la populatie.

Ulterior adoptarii legislatiei specifice de colectare de la populatie a deseurilor de medicamente
expirate /nefolosite si in masura Tn care Ministerul Sanatétii considera ca necesara implicarea
INSP, institutia poate contribui prin expertiza pe care o detine la campaniile nationale de |

comunicare/informare a publicului desfasurate de autoritatea centrala de sanatate.

Cu stim3,

Director General Adjunct,
Dr. Amalia SERBAN

Wl usAD

Str. Cristian i’op-isteanu nr. 1-3, sector 1, cod 010024 Bucuregti, Roménia
Tel. +4021/3072.6677, FAX: +4021 3131 452




MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA GENERALA ASISTENTA MEDICALA, MEDICINA DE URGENTA I
PROGRAME DE SANATATE PUBLICA

Din punctul de vedere al domeniului de competenta si atributiilor stabilite prin lege, INSP a
initiat Ordinul nr. 1226/20123 care excepteaza categoria de deseuri 18 01 08* -
medicamente citotoxice si si citostatice si 18 01 09 - medicamente, altele decat cele
specificate la 18 01 08, rezultate de la: farmacii, drogheru, unitati autorizate pentru vanzarea
sau distributia medicamentelor si produselor farmaceutice, unitati de productie, depozitare si
pastrare a medicamentelor si a produselor biologice, institute de cercetare farmaceutica,
unitati preclinice din universitatile si facultatile de farmacie, de la Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale 4.

Potrivit art. 6 alin. (2) din Ordinul 1226/2012, Gestionarea deseurilor de medicamente
prevazute la alin. (1) va fi reglementati prin ordm al mlmstrulu: sanatétii, conform
prevederilor Legii nr. 95/2006°. )

in acest context, se considera ca oportun3 initiativa parlamentara din data de 30.06.2021 - a
USR PLUS publicata de Consiliul Economic si Social - organismul co;sultativ al Parlamentului
si al Guvernului Romaniei in domeniile de specialitate stabilite prin Legea nr. 248/20137,
referitoare la completarea Legu nr. 95/2006 cu prevederi legate de eliminarea deseurilor de

medicamente si instituirea unui sistem de colectare a deseurilor de medicamente (inclusiv,
cele nefolosite), avand in vedere necesitatea de punere in aplicare a prevederilor de la art.
712 alin. (1) lit. 6.68 coroborate cu art. 774 lit. j)° din TITLUL XVIil " Medicamentul" a Legii
Nr. 95/200610 .

ORDIN nr. 1226 2012 pentru aprobarea Normelor tehnice privind gestionarea deseurilor rezultate din
activitati medicale i a Metodologiei de culegere a datelor pentru baza nationald de datc privind deseurile
rezultate din activitati medicale
‘Art. 6alin. (1)

3 Legii nur. 952006 privind reforma in sandtate publica. cu modificarile si completarile ulterioare
& hitps:s ; . ‘PDF:proiccte/2021/b278- L. pdf
7Legea nr. 248/2013 privind organizarea si functionarea Consiliului Economic gi Social
8 Rezumatitl caructeristicilor produsului conting . .. precaufii speciale privind eliminarea medicamentelor
nefolosite san a reziduurilor rezultate din aceste medicamente, duca este cazul
9 Pe ambalajid secundar al medicamentuluisan, i caznl in care ni exista ambalaj secundar. pe ambalajul
primay trebuic sa apard ... precantii speciale privind eliminarea medicwmentelor neutilizate sau a reziduurilor provenire
din medicamente. daca este cazid. precum si referinge la orice Sistem adecvar de colectare existent

LEGE Nr. 95 2006 din 14 aprilic 2006 **_* Republicata privind reforma fn domeniul sanatatii.
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ROMANIA
MINISTERUL SANATATII
DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI, A DISPOZITIVELOR
S| TEHNOLOGIILOR MEDICALE

Str. Cristian Popisteanu nr. 1-3, 010024, Bucuresti
Tel: 004021 307.25.50 , Fax: 004021 307 25.48

NR. IM/613/23.08.2021
Catre:
CABINET SECRETAR GENERAL

Urmare a solicitarii privind adresa Avocatului Poporuiui nr. 8702/26.04.2021
privind masurile Tintreprinse pentru implementarea Recomandarii nr. 174/2020 va

comunicadm urmétoarele:

In prezent, potrivit prevederilor art. 38 lit. ¢) din Ordinul ministrului sanatatii nr.
119 /2014 pentru aprobarea normelor de igiena si sénétate publica privind mediul de
viatd al populatiei, “Medicamentele expirate provenite de la populatie vor fi
depuse la farmacii, oficine locale de distributie sau drogherii apropiate, in
vederea eliminarii finale, prin incinerare. Unitétile farmaceutice vor afisa la loc
vizibil anuntul privind colectarea gratuitd a medicamentelor expirate.” Nu sunt
incluse in prevederile art 38 lit. ¢) din Ordinul nr. 119 /2014 medicamentele care contin
substante stupefiante sau psihotrope, colectarea acestora fiind reglementata distinct
prin H.G. nr.1915/2006, art.39, alin.(2).

Dupa cum se poate remarca, potrivit dispozitilor OMS nr.119/2014, mai sus
mentionate, farmaciile au obligatia legald, permanentd, “de informare a publicul
asupra posibilitatii acestora de a aduce medicamentele expirate in farmacii’, asa cum
se recomanda in adresa Avocatului Poporului nr. 13781/24.07.2020.

De asemenea, mentiondm ca potrivit dispozitiilor art. 18 alin. (1) pct. 4 lit. ), art.
27 alin. (1) lit. b) pct. iv, art. 55 alin. (6) lit. b) pct. 4 si art. 60 lit. b) pct. 4 din Ordinul
ministrului sanatatii nr. 444/2019 pentru aprobarea Normelor privind nfiintarea,
organizarea $i functionarea unitdtilor farmaceutice, cu modificarile si completérile
ulterioare, este legiferat faptul cd farmacia comunitara, oficina comunitara rurala,
oficina de circuit inchis si drogheria trebuie sad dispunid de o zoni special
dedicatad pastrarii medicamentelor expirate.

Mai mult, mentionam cd nerespectarea normelor de igiend impuse de reglementrile

legale n vigoare privind zonele de protectie sanitard definite conform normelor legislatiei
sanitare, se sanctioneaza contraventional potrivit dispozitiilor art. 6 lit. e) din Hotararea
Guvernului nr. 857/2011 privind stabilirea si sanctionarea contraventiilor la normele din
domeniul sanatatii publice, cu modificarile si completarile ulterioare.

Astfel, apreciem ca exista dispozitii care reglementeaza un circuit al managementului

medicamentelor expirate sau neutilizate si colectate de la populatie Tnsd un proces de
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reevaluare a acestui mecanism este benefic in sensul identificérii de noi masuri care sa
clarifice rolul fiecarui actor implicat in acest proces

Derutarea de campanii de sensibilizarea a populatiei cu privire la impactul pe care
eliminarea la intdmplare a medicamentelor expirate il poate exercita asupra mediului sunt
elemente complementare cu impact major asupra eficientei implementarii masurilor
legislative Tn domeniu. Din aceste considerente apreciem ca este necesar a fi derulate
astfel de campanii care s promoveze aspectele legate de cunoasterea si respectarea
normelor de igiend si sanatate publica privind mediul de viatd al populatiei in raport cu
medicamentele expirate sau neutilizate.

in prezent, Parlamentul Romaniei a elaborat o propunere legislativd privind
gestionarea deseurilor de medicamente provenite de la populatie. Obiectivul principal este
acela de a se asigura claritatea juridica a situatiei medicamentelor expirate si a celor
neutilizate din diverse motive (cu titlu de ex.: deces pacient, schimbare tratament de catre
medic, medicamente pastrate de pacienti in conditii necorespunzétoare, etc.) in scopul
protejérii mediului si implicit a s&n&tatii populatiei. Fatd de aceasta propunere legislativa,
prin adresa nr. IM4775/IM4776/29.07.2021, directia noastrd a formulat punct de vedere
cmmrtimentul Relatia cu Parlamentul in sensul sustinerii acestui demers legislativ
si participarii active la procesul de imbunététire a legislatiei privind managementului
colectérii de la populatie si distrugerii controlate a medicamentelor expirate.

Pentru desfasurarea de activitati concrete, propunem organizarea unei intalniri
de lucru cu reprezentatii Colegiului Farmacistilor din Roménia, Agentiei Nationale a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Institutului National de Sanatate Publica,
Directiei generald asistentd medicala, medicind de urgentd si programe nationale de
sanatate publica-MS pentru identificarea de interventii legislative care s& reducé impactul
asupra sanatati a medicamentelor expirate sau neutilizate care trebuie colectate de la
populatie.

Ulterior, se va organiza o intalnire tehnica cu organizatile reprezentative ale
detin&torilor de autorizatii de punere pe piatd a medicamentelor( ARPIM, APMGR, ADRF
s.a) pentru prezentarea procesului de Tmbunatétire a legislatiei privind managementul
medicamentelor expirate sau neutilizate de la populatie.

in opinia noastra acest proces de consultare cu toti actorii implicati in lantul de
furnizare a medicamentelor cétre populatie asigura complianta acestora pentru
elaborarea si implementarea unui mecanism acceptat privind gestionarea deseurilor
de medicamente provenite de la populatie.

Cu stima,
DIRECTOR,

Monica NEGOVAN

C.Albu —consilier
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