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Tn atentia Dlui Victor Bodiu Nr. 10 din 4 mai 2012
Seful Cancelariei de Stat a Guvernului Republicii Moldova

Tn copie: Dlui Chiril Lucinschi
Presedintele Comisiei Parlamentare
Cultura, educatie, cercetare, tineret, sport si mass-media

n copie: Dlui Hotineanu Vladimir
Presedintele Comisiei Parlamentare
Protectie sociala, sanatate si familie

Tn copie: Dlui Veaceslav lonit3
Presedintele Comisiei Parlamentare
Economie, buget si finante

Mult stimate dle. Bodiu,

Din numele Asociatiei Patronale "Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare
"AmCham”) Va multumim pentru oportunitatea oferitd de a ne aduce contributia la revizuirea
Proiectului de Lege privind completarea si modificarea unor acte legislative nr. 493 din 13.03.2012
(in continuare ”Proiect de lege”).

Proiectul de lege a fost analizat in cadrul Comitetului AmCham pentru ingrijirea Sanatitii de citre
companiile membre ale acestuia. Comitetul pentru Ingrijirea Séndtdtii din cadrul AmCham este
constituit din companii farmaceutice cu renume si cu statut de modele de urmat pe piata
farmaceutica nationald si internationald, asa precum: GlaxoSmithKline, Bayer HealthCare
Pharmaceuticals, Abbot Products, Novartis Pharma.

in primul rind, dorim sa V& asigurdm, cd membrii Comitetului AmCham pentru Ingrijirea Sanatatii
saluta initiativele autoritatilor de a dezvolta un cadru de reglementare eficient, stabil si armonizat cu
cele mai bune practici internationale, care sa asigure si sa stimuleze utilizarea rationala a
medicamentelor si sa implementeze masurile necesare pentru a proteja populatia de abuzul de
medicamente.

Considerdm, insd, inoportund interzicerea publicitatdtii pentru toate medicamentele, fdrd a face

diferentd intre_medicamentele eliberate cu prescriptie medicald si cele fdrd prescriptie, in scopul

solutiondrii problemei definite in Nota Informativd si, anume, protejarea populatiei de abuzul de

medicamente.


http://parlament.md/StructuraParlamentului/Comisiipermanente/tabid/84/CommissionId/3/Default.aspx
http://www.amcham.md/index.php?go=members&sub=members&m=94
http://www.amcham.md/index.php?go=members&sub=members&m=94
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Mai jos, propunem atentiei Dvs argumentele noastre in acest sens:

e In_proiectul de lege nu_este clar_definitd problema enuntatd si_nu_sunt estimate

dimensiunile exacte ale acesteia

La momentul actual, coform Legii cu privire la publicitate art. 19, punctul (4) “Publicitatea
medicamentelor, a articolelor cu destinatie medicald, a tehnicii medicale fard permisiunea de a le
produce si (sau) a le comercializa, precum si publicitatea metodelor de tratament, profilaxie,
diagnosticare, reabilitare fard permisiunea de prestare a acestor servicii, eliberatd de organul central
de specialitate al administratiei publice in domeniul ocrotirii sGndtdtii, nu_se permite, inclusiv in
cazurile obtinerii brevetelor de inventie in domeniul nominalizat., La fel, la punctul (5) , Publicitatea
substantelor medicamentoase eliberate cu reteta medicului, precum si publicitatea articolelor cu
destinatie medicald si a tehnicii medicale, a cdror utilizare necesitd o pregdtire speciald, se permite
numai in publicatiile destinate lucrdtorilor medicali si farmacistilor.”

Respectiv, In ziua de azi, agentii economici din domeniu au dreptul, prin lege, de a plasa doar
publicitatea la medicamentele eliberate fara prescriptie medicald.

Aceste medicamente, numite de specialisti OTC-uri (over the counter) se pot elibera direct din
farmacie, nu au un regim special de administrare si nu necesita o reteta. Sunt medicamente la care
pacientii pot apela pentru a ameliora o serie de afectiuni minore, fara sa se mai prezinte la medic.

Statutul legal al produselor farmaceutice privind livrarea lor catre pacienti (atribuirea lor la lista
produselor OTC sau Rx) se stabileste in conformitate cu prevederile actelor legislative si normative
aprobate in Republica Moldova in baza Directivei Comunitatii Europene nr. 92/26CEE din 31 martie
1992 ,,Despre aprecierea

statutului legal al produselor medicale pentru uz uman” (2, 3, 5, 7]:

e Politica de Stat in domeniul Medicamentului, aprobatd prin Hotdrdrea Parlamentului
Republicii Moldova nr. 1352-XV din 03.10.2002;

e legea cu privire la medicamente nr. 1409-Xlll din 17.12.1997;

e Ordinul Ministerului Sanatdtii al Republicii Moldova nr. 21 din 12.01.2006 “Despre aprobarea
criteriilor de apreciere a statutului legal al medicamentelor privind livrarea lor din farmacii
cdtre pacienti”;

e Ordinul Agentiei Medicamentului nr. 21 din 12.05.2006 “Despre modalitatea elabordrii,
revizuirii si aprobadrii Listei Medicamentelor pasibile spre eliberare din farmacii fardg retetd”.

in Nota Informativd la Proiectul de lege, autorii denotd drept problemd, care urmeazd si fie
solutionata prin proiectul de lege, procurarea abuzivda de medicamente de catre consumatori, fara
consultarea prealabila a medicului, pentru prevenirea si tratarea unor boli, ca urmare a publicitatii
excesive la medicamente.

Autorii, la fel, mentioneaza ca “aceastd metodd de tratament desinestdtdtor este adeseori nocivad, in
detrimentul sanatatii pacientului si poate duce la complicatii pe termen scurt si lung”.
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Tn Notd Informativa, autorii nu se referd la o categorie concretd de medicamente (OTC sau Rx),
despre care s-ar presupune ca ar avea efecte nocive asupra consumatorului, nici nu se prezinta studii
stiintifice care ar pune in evidenta dimensiunile gravitatii problemei, sau statistica cazurilor de
complicatii pe termen mediu si lung, operind mai mult cu calificative de ordin general ( i.e.
»adeseori”, ,poate duce”).

Conform prevederilor Legii 780 privind actele legislative, art. 20, lit. a), Nota Informativa, ca parte
indispensabilda a fundamentarii unui proiect legislativ, trebuie sa contina “conditiile ce au impus
elaborarea proiectului, inclusiv necesitatea armonizdrii actului legislativ cu reglementarile legislatiei
comunitare, finalitdtile urmdrite prin implementarea noilor reglementari”.

Reiesind din constatarile de mai sus, in textul Notei Informative prezentate de autori aceste conditii
sunt insuficient dezvoltate, fiind necesara o analiza argumentata a ratiunii pentru care este
considerata oportuna operarea modificarilor in cadrul legislativ.

Autorii nu prezinta clar nici ,finalitdtile urmdrite prin implementarea noilor reglementdri”. Si anume,
din argumentarile prezentate in Nota Informativa nu se constata in ce masura consumatorul va fi
motivat sa consulte medicul in momentul in care 1i va fi restrictionat accesul la publicitate la
medicamente si ce masuri urmeaza sa intreprinda statul pentru a asigura accesul neingradit si in timp
util al consumatorilor la medic.

n concluzie, solutia propusa pentru iradicarea problemei definite nu este suficient de argumentats,

ceea ce ne face sa presupunem ca o redresare a situatiei poate fi atinsa printr-o monitorizare mai
riguroasa a legislatiei in vigoare, fara necesitatea amendarii cadrului legislativ existent.

e Statisticile indicate in Nota Informativa a proiectului de lege nu releva cu precizie situatia

pietii farmaceutice din Moldova

fn Nota Informativa autorii prezintd un sir de date statistice ce tin de dinamica consumului si
importului de medicamente in ultima perioada de timp fara a preciza la care categorie de
medicamente se refera aceste date — OTC sau Rx. Or, in acest context, este deosebit de important de
specificat daca este vorba despre medicamentele cu sau fara prescriptie medicala.

Conform datelor din “Moldova Pharmaceutical and Healthcare Report” realizat de Business Monitor
International si “®apmpbiHkKM CHI: utorn 2010 r.”(vedeti rapoartele anexate la aceasta scrisoare)
consumul de medicamente pe cap de locuitor in Moldova este cel mai mic din toate tarile CSI, iar in
ultimii ani cresterea pietii farmaceutice in Moldova se observa prepoderent in sectorul
medicamentelor eliberate cu prescriptie medicala. Astfel, reiese ca trendul ascendent al consumului
atestat in ultimii ani este din contul produselor eliberate cu prescriptie medicala, iar la aceasta stare
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a lucrurilor contribuie in special procurarea medicamentelor de catre Compania Nationala de
Asigurari si largirea listelor de medicamente compensate.

Aceasta fiind constatat, nu se poate afirma ca anume publicitatea excesiva a cauzat cresterea
consumului medicamentelor, fiindcd, la momentul actual, publicitatea acestor medicamente este
interzisa. Respectiv, restrictionarea publicitatii la medicamente n general nu va avea efect scontat in
iradicarea problemei enuntate.

Dat fiind faptul ca fundamentarea economico-financiara prezentata de autori in Nota Informativa
este una insuficienta si contradictorie, sugeram elaborarea actului de analizd a impactului de
reglementare pentru o estimare mai exacta, ,in baza evaludrii costurilor si beneficiilor, a necesitdtii
adoptdrii actului normativ si analiza de impact al acestuia asupra activitdatii de intreprinzdtor, inclusiv
asigurarea respectdrii drepturilor si intereselor intreprinzdtorilor si ale statului” asa cum este prevazut
in Legea 235 cu privire la principiile de baza de reglementare a activitatii de Intreprinzator, Legea 780
privind actele legislative si HG 1230 cu privire la aprobarea Metodologiei de analiza a impactului de
reglementare si de monitorizare a eficientei actului de reglementare.

e Experienta internationala este in favoarea modelului aplicat la momentul actual in

Republica Moldova

n acest sens putem aduce exemple din experienta internationald, unde, fiind riguros supravegheats
respectarea cadrului legal a domeniului farmaceutic, a fost eliminatd necesitatea interzicerii in
totalitate a publicitatii pentru medicamente. O astfel de abordare o au tarile din UE, iar in acest sens
aducem exemplul Romaniei care prin Legea nr. 148 din 26 iulie 2000 privind publicitatea, art. 17
prevede ca “Publicitatea este permisd numai pentru produsele medicamentoase care se elibereaza
fara prescriptie medicald, pentru care materialele publicitare vor fi aprobate de Agentia Nationald a
Medicamentului”.

Solutia viabild pe care a ales-o Romania in acest caz, in vederea protejarii intereselor consumatorilor
la procurarea medicamentelor urmare a publicitatii excesive este:

- delegarea Agentiei Nationale a Medicamentului cu atributii care permit un control riguros
si exigent la delimitarea si inregistrarea medicamentelor OTC, astfel incat sa fie eliminate
potentialele complicatii de sanatate Tn urma unei administrari incorecte a acestor
medicamente

- aprobarea de catre agentie a Ghidului privind evaluarea publicitatii medicamentelor de uz
uman (HCS nr. 21_08.09.2011).

e Prevederile proiectului de lege nu sunt corelate cu legislatia in vigoare
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Dorim sa atragem atentia Dvs asupra modificarilor propuse de autorii proiectului de lege vizat in
Codul Audiovizualului. Notiunea de “tratamente medicale” nu se regaseste in legile de baza care
reglementeaza domeniul farmaceutic - Legea cu privire la activitatea farmaceutica si Legea cu privire
la medicamente. Astfel, nu exista o definire corectd, concisa si fara echivoc a subiectelor care pot
face obiectul publicitatii audiovizuale, creand loc de interpretari eronate, lipsa de securitate juridica
si abuzuri in drept.

In_concluzie, considerim cd argumentirile prezentate confirm3 _inoportunitatea adoptarii
proiectului, iar pentru redresarea situatiei create Comitetul pentru ingrijirea S3nitatii vine cu
urmatoarele propuneri:

e Elaborarea unui mecanism clar de control, prin care Agentia Medicamentului sa atribuie
medicamentelor statutul de medicamente eliberate cu prescriptie si cele eliberate fara
prescriptie;

e (Crearea unui mecanism prin care publicitatea la medicamente OTC sa fie evaluata de catre
Agentia Medicamentului astfel incat intreaga activitate de publicitate si promovare a
medicamentelor sa se faca in mod responsabil, etic si la cel mai Tnalt standard pentru a
asigura utilizarea in siguranta a medicamentelor. Agentia Medicamentului urmeaza sa-si
exercite aceasta atributie doar prin reglementarea informatiei care ajunge la consumatorul
final si nu a materialelor destinate lucratorilor medicali

e Adoptarea unui Cod de etica Tn domeniul farmaceutic in vederea eliminarii stimularii ne-etice
a medicilor in prescrierea medicamentelor

e Crearea unui mecanism de control si prevenire prin care produsele eliberate cu prescriptie
medicald sa nu poata fi achizitionate de populatie fara prescriptie, asa cum se intampla in
momentul de fata.

Va multumim pentru posibilitatea acordata de a aduce o contributie in adoptarea cadrului legal al
Republicii Moldova si ne exprimam speranta si deschiderea spre o colaborarea frumoasa cu Dvs. pe
viitor.

Va rugam sa primiti asigurarile celei mai inalte consideratii.

Cu un deosebit respect,

Mila Malairdu

Director executiv al Asociatiei Patronale
“Camera de Comert Americand din Moldova”
bd. Stefan cel Mare, 202

Cladirea Kentford,

Chisinau, MD 2004

Tel: +373 22 211781



