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Постоянному бюро Парламента








Республики Молдова

В соответствии с положениями статьи 73 Конституции Республики Молдова и статьи 47 Регламента Парламента вносится, в порядке законодательной инициативы проект Закона о внесении изменений и дополнений в некоторые законодательные акты (Закон № 1456-XII от 25 мая 1993 г. о фармацевтической деятельности, Закон № 1409-XIII от 17 декабря 1997 г. о лекарствах, Закон № 411/28.03.1995 г., Закон № 1380/20.11.1997 г., Закон № 382/06.05.1999 г.).
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о внесении изменений и дополнений 

в некоторые законодательные акты



Парламент принимает настоящий органический закон. 

Ст.I. – В Закон № 1456-XII от 25 мая 1993 г. о фармацевтической деятельности Закон о государственной пошлине № 1216-XII от 3 декабря  1992 года (повторное опубликование в Официальном мониторе Республики Молдова, 2005 г., № 59-61, ст.200), с последующими изменениями, внести следующие изменения и дополнения:

1. Слово "парафармацевтические" или синтагмы "и парафармацевтические", "и парафармацевтические изделия", независимо от падежа, по всему тексту закона исключить.

2. Статья 51:

часть (1), после слов "гомеопатические препараты" поставить запятую и дополнить синтагмой "медицинские минеральные воды".

3. Статья 10:

в названии статьи 10 слово "применение" заменить синтагмой "размещение на рынке";

текст статьи становится частью (1), а вносимое в этот текст изменение не касается варианта на русском языке;

дополнить статью частями 2, 3 и 4 в следующей редакции:

"(2) Выдача разрешения на размещение на рынке находится в компетенции Агентства по лекарствам.

(3) Срок действия разрешения на размещение на рынке составляет          5 (пять) лет.

(4) Если разрешенное лекарство фактически отсутствовало на рынке в течение трех лет последовательно, разрешение на размещение на рынке прекращает свое действие."

4. Статья 11:

часть (2), синтагму "сертификата о регистрации" заменить синтагмой "разрешения на размещение на рынке";

часть (3), после слова "лекарств", запятую заменить союзом "и"; синтагму "и парафармацевтических изделий" исключить; текст следующий за словами "в одном" и до конца части заменить синтагмой "Агентством по лекарствам".

часть (7), после слова "отсутствие" поставить запятую и включить синтагму "лекарств-сирот," и далее по тексту.

5. Статья 111:

часть (3), синтагму "Отечественные лекарства" заменить текстом: "Плата за одобрение (экспертизу, апробацию и регистрацию) отечественных лекарств и внесение изменений, осуществляемых после регистрации составляет 50% от платежей установленных согласно положениями частей (1) и (2) настоящей статьи, а" и далее по тексту.

6. Статью 19 дополнить частью (4) в следующей редакции: 

"(4) С момента вступления в силу настоящего закона, намечающаяся быть открытой аптека (филиал), размещается на расстоянии не менее 250 м (доступным путем) от уже существующей аптеки (филиала), а от существующей аптеки, занимающейся изготовлением лекарств – на расстоянии не менее 500 м.

Ситуация относительно расстояния между аптеками (филиалами) размещенными до вступления в силу настоящего закона, остается законной."

7. После статьи 19 включить статью 191 в следующей редакции: 

"Статья 191. Коммунальная аптека

(1) Коммунальная аптека является фармацевтическим предприятием и составной частью системы здравоохранения с правом и обязанностью оказывать лекарственное обеспечение населения в амбулаторных условиях.

(2) Основной целью коммунальной аптеки является лекарственное обеспечение и оказание других фармацевтических услуг пациентам.

(3) Коммунальные аптеки и их филиалы расположенные в сельской местности освобождаются от уплаты местного сбора за размещение и сбора за аккредитацию."

Ст.III. – В Закон № 1409-XIII от 17 декабря 1997 года о лекарствах (Официальный монитор Республики Молдова, 1998 г., № 52-53, ст.368), с последующими изменениями, внести следующие изменения и дополнения:

1. Статью 3 в конце дополнить следующим понятием:

лекарство-сирота – лекарство предназначенное для диагностики, предупреждения или лечения редко встречаемого заболевания, которое ставит под угрозу жизнь или ведет к хронической инвалидности, затрагивая не более 5 из 10.000 человек.

2. Статья 5, часть (2), п.a) в конце дополнить аббревиатурой "(Rx)", в п.b) в конце дополнить аббревиатурой и пояснением: список ОТС: ower-the-counter)".

3. Статья 7:

часть (1), синтагму "Министерство здравоохранения и уполномоченные им учреждения" заменить словами "Агентство по лекарствам";  

часть (3), синтагму "в распоряжение Министерства здравоохранения и уполномоченных им учреждений" заменить синтагмой "в распоряжение Агентства по лекарствам".

Ст.III. – В статью 4 Закона об охране здоровья № 411-XIII от 28 марта 1995 г. (Официальный монитор Республики Молдова, 1995 г., № 34, ст.373), с последующими изменениями, внести следующие изменения:

часть (4), в начале, после слова "учреждения" включить синтагму "и предприятия"; и в конце, после слов "государственных медицинских учреждений" дополнить словами "за исключением частных фармацевтических учреждений и предприятий размещенных в помещениях районных и сельских медицинских учреждений системы первичной медицинской помощи".

Ст.IV. – Статью 28 Закона о таможенном тарифе № 1380-XIII от  20.11.1997 г. (повторное опубликование: Официальный монитор Республики Молдова, специальный выпуск от 1 января 2007 г.) дополнить пунктом w) в следующей редакции: 

"w) сырье, адъюванты и первичные упаковочные материалы использованные при производстве лекарств и других продуктов медицинского назначения."

Ст.V. – Статью 29 Закона об обороте наркотических, психотропных веществ и прекурсоров № 382-XIV от 6 мая 1999 года (Официальный монитор Республики Молдова, 1999 г., № 73–77, ст.339), в конце дополнить частью (5), в следующей редакции: 

"(5) Министерство здравоохранения или/и уполномоченные им органы устанавливают технические требования в целях обеспечения соответствующего хранения психотропных лекарств и прекурсоров (в том числе – из списка выдаваемых без рецепта – списка ОТС) в аптеках и их филиалах."

Ст.VI. – В статье 5, п.f) Закона о безопасности дорожного движения         № 131 от 7 июня 2007 года (Официальный монитор Республики Молдова, 2007 г., № 103–106, ст.443), слова после синтагмы "транспортных средств" исключить.
ПРЕДСЕДАТЕЛЬ ПАРЛАМЕНТА

пояснительная записка

к проекту закона о внесении изменений и дополнений 

в некоторые законодательные акты

Учитывая проблемы, сложившиеся в области фармацевтической деятельности и лекарственного обеспечения, выносятся на рассмотрение следующие предложения.

В европейской практике, согласно Директиве Европейского Союза № 80/777/ЕЕС о гармонизации законодательства стран членов в области использования и реализации природных минеральных вод используется понятие медицинских минеральных вод. В национальном законодательстве встречаются еще и понятия "лечебные минеральные воды" и "лечебно-столовые минеральные воды". В целях устранения этого несоответствия вносится предложение гармонизировать это понятие с аналогичным понятием используемым в европейских странах, путем внесения соответствующего изменения в ч.(1) ст.5 Закона о фармацевтической деятельности.

В соответствии с европейскими положениями в области лекарств, документ, которым дается разрешение на размещение на фармацевтическом рынке определенного лекарства, именуется "Разрешение на размещение на рынке". В целях гармонизации данного понятия в национальном законодательстве предлагается внести изменения в ст.10 и 11 Закона № 1456-XII от 25.05.1993 г.

Ст.111 Закона о фармацевтической деятельности устанавливает льготы (освобождение от платы) за одобрение отечественной фармацевтической продукции, существующей уже приблизительно 5 лет. За этот период было выявлено 337 (44,3%) случаев регистрации лекарств, которые фактически не были произведены отечественными производителями. Эта ситуация ставит под сомнение полное освобождение отечественных экономических субъектов от платы за регистрацию лекарств.

Неурегулированное расширение  сети коммунальных аптек и их филиалов создает большие трудности с обеспечением норм поставки лекарств, а также с достижением основной цели коммунальных аптек – лекарственное обеспечение и оказание других фармацевтических услуг пациентам.

К тому же отсутствие нормативов расширение сети аптек создало ситуацию, когда центр г.Кишинэу "наводнен" аптеками, а на окраинах – доступ к аптекам снижен.

Необходимость принятия нормативов расширения аптечной сети обсуждалась в контексте "гильотины 1", на одном из заседаний было рекомендовано утверждение этих нормативов посредством закона.

Известно чрезвычайно сложное экономическое положение аптек расположенных в сельской местности. В связи с низкой способностью приобретения лекарств сельским населением, эти аптеки, часто, выдают лекарства в долг, маленький товарооборот обусловливает рост кредиторской задолженности перед поставщиками, аккумулируются долги за содержание и т.д. В целях мотивации дальнейшей деятельности этих аптек вносится предложение освободить их от сбора за размещение и сбора за аккредитацию. Анализ данных относительно поступлений от этих сборов указывает на отсутствие значительного влияния на соответствующие бюджеты.

Если не будут предприняты стимулирующие меры, эти аптеки прекратят свою деятельность. Процесс их закрытия уже начался.

В фармацевтическом законодательстве Республики Молдова отсутствует понятие "лекарств-сирот", введенное Регламентом 141/2000/СЕ от 16.12.1999 о лекарствах-сиротах. В целях приобщения к соответствующим нормам, вносится предложение включить в Закон о лекарствах № 1409-XIII от 17.12.1997 определение лекарств-сирот.

В классификации лекарств очень часто используются аббревиатуры Rx – для лекарств выдаваемым согласно медицинскому предписанию и ОТС – для тех, что выдаются без рецепта. В целях легализации этих аббревиатур предлагается дополнить ст.5 Закона о лекарствах № 1409-XIII от 17.12.1997 г.

Учитывая, что услуги отмеченные в ст.7 Закона о лекарствах оказываются только Агентством по лекарствам предлагается приведение в соответствие данной статьи путем замены понятия "учреждения уполномоченные Министерством здравоохранения" понятием "Агентство по лекарствам".

Дополнение ч.(4) ст.4 Закона об охране здоровья № 411-XII от 28.03.1995 г. синтагмой "за исключением частных фармацевтических учреждений и предприятий размещенных в помещениях районных и сельских медицинских учреждений системы первичной медицинской помощи" необходимо исходя из соображений, что ранее Законом № 249-XVI от 21.07.2006 г. эта статья была дополнена ч.(4), которая в нынешнем варианте запрещает осуществление фармацевтической деятельности частными фармацевтическими учреждениями в помещениях всех государственных медицинских учреждений, включая районные и сельские учреждения первичной медицинской помощи. В этих условиях, учитывая удручающее состояние в том что касается обеспечение необходимыми помещениями для осуществления фармацевтической деятельности в районных и сельских населенных пунктах и учитывая то, что началась деятельность по реорганизации и приведению в соответствие с положениями законодательства системы отделов и филиалов больничных аптек республики, считается целесообразным дополнение ч.(4) ст.4 вышеупомянутой синтагмой. Это дает возможность ввести фармацевтическое обеспечение во всех населенных пунктах страны, в которых существует медицинское обеспечение.

Размер таможенной пошлины на сырье, вспомогательные и упаковочные материалы предназначенные для изготовления отечественных лекарств составляет от 5 до 10% (Закон № 1380-XIII от 20.11.1997 г. измененный Законом № 186-XVI от 26.07.2007 г.). Это ставит отечественные лекарства в неравные с импортными продуктами условия, в отношение которых не применяются таможенные пошлины. Более того, эта ситуация неизбежно обуславливает повышение цен на отечественные лекарственные продукты.

Исходя из вышеизложенного и в целях избежания повышения цен на отечественные лекарства, а также реальной поддержки отечественных производителей лекарств предлагается освобождение от таможенной пошлины сырья, адъювантов и первичных упаковочных материалов используемых при промышленном изготовлении лекарств.

Одной из проблем в сфере обеспечения населения, особенно из сельской местности, психотропными препаратами является выдвижение некоторых технических требований, соблюдение которых нереально в случае сельских аптек, которые касаются обеспечения этих аптек кнопкой тревоги, металлическими дверьми и другими средствами препятствующими доступу в соответствующие помещения.

По этой причине большинство сельских аптек не способны обеспечить условия, установленные действующими нормативными актами, что не позволяет хранение психотропных веществ в сельских аптеках. Таким образом, жители сел вынуждены ездить за ними в районные центры. В целях обеспечения возможности устанавливать соответствующие технические требования, адекватных законному статусу психотропных веществ и в количестве необходимом для жителей села, вносится предложение наделить Министерство здравоохранения совместно с другими компетентными органами правом устанавливать дифференцированные технические требования для обеспечения надлежащего хранения указанных препаратов в аптеках.

В международной практике не используется корма, касающиеся населения на упаковке лекарства противопоказанного водителям транспортных средств опознавательных знаков. Опознавательный знак может служить в качестве опознавательного элемента для лиц потребляющих психотропные, снотворные, седативные и прочие подобные средства в немедицинских целях, злоупотребляя ими.

В этом контексте вносится предложение внести изменение в содержание п.f), ст.5 Закона о безопасности дорожного движения.
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