	MINISTERUL SĂNĂTĂŢII AL REPUBLICII MOLDOVA


	[image: image1.png]



	МИНИСТЕРСТВО

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА


Proiect

O R D I N

Nr._ ____ din__  _____________ 2012
„Cu privire la nimicirea inofensivă 
a medicamentelor, produselor parafarmaceutice
 şi altor produse de uz medical”
În temeiul prevederilor Hotărârii Guvernului nr. 1252 din 01.12.2005 şi a Hotărârii Guvernului nr. 1135 din 18.09.2003 precum şi în scopul protecţiei mediului extern.
APROB:

Regulamentul cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor; produselor parafarmaceutice şi altor produse de uz medical (anexă).

ORDON:

1. Conducătorilor instituţiilor medico-sanitare publice, medico – sociale  şi întreprinderilor farmaceutice, indiferent de forma de proprietate în baza cărei activează şi subordonare, să asigure:

1.1. 
Respectarea prevederilor prezentului ordin;

1.2. Prezentarea în adresa Agenţiei Medicamentului a medicamentelor, produselor parafarmaceutice şi altor produse de uz medical devenite inutile – în termen de până la 2 luni conform normelor stabilite în Regulamentul anexat la prezentul ordin.

2. Directorului general al Agenţiei Medicamentului, să asigure:

2.1. Prestarea serviciului de nimicire inofensivă a medicamentelor, produselor parafarmaceutice şi altor produse de uz medical în conformitate cu prevederile Regulamentului anexat la prezentul ordin;

2.2. Aprovizionarea tehnico – materială a procesului de nimicire inofensivă a medicamentelor; produselor parafarmaceutice şi altor produse de uz medical;

2.3. 
Transparenţa informaţiei privind nomenclatura ţi seriile produselor supuse procedurii de nimicire inofensivă.
3. Directorului Centrului Naţional de Sănătate Publică – să asigure nimicirea inofensivă a preparatelor bacteriene, imunologice, radiofarmaceutice, derivaţilor din sânge uman şi plasma uman conform reglementărilor în vigoare.

4. Din data publicării prezentului ordin, Ordinul MS RM nr. 9 din 06.01.06. se consideră caduc.

5. Controlul executării prezentului ordin se atribuie viceministrului D-lui Viorel Soltan.

Ministru





Andrei Usatâi
Anexă

la Ordinul MS RM

nr. ___  din  ________2012
Regulament

cu privire la nimicirea inofensivă a medicamentelor, PRODUSELOR PARAFARMACEUTICE ŞI ALTOR PRODUSE DE UZ MEDICAL
I. Dispoziţii generale.
1. Prezentul Regulament stabileşte norme privind nimicirea inofensivă a medicamentelor (în continuare – NIM), produselor parafarmaceutice şi altor produse de uz medical (în continuare – medicamente) devenite inutile.

2. Regulamentul se aplică în toate instituţiile medico-sanitare, medico-sociale şi întreprinderile farmaceutice indiferent de subordonare, forma de organizare şi proprietatea în baza cărei activează şi, precum şi alte organizaţii, care dispun de produse farmaceutice devenite inutile.

3.
Nu sunt obiecte ale prezentului Regulament preparatele: bacteriene, imunologice, radiofarmaceutice, derivaţilor din sânge uman şi plasma umană.

4.
Serviciul de nimicire inofensivă a medicamentelor se prestează de către Agenţia Medicamentului în temeiul prevederilor Hotărârii Guvernului nr. 1252 din 01.12.2005 şi a Hotărârii Guvernului nr. 1135 din 18.09.2003 şi în scopul protecţiei mediului extern.

5.
Responsabili pentru determinarea situaţiei în care medicamentul a devenit inutil şi trebuie supus nimicirii inofensive sunt conducătorii instituţiilor şi întreprinderilor menţionate în pct. 2. sau alte persoane calificate abilitate în mod oficial cu funcţia de răspundere de către conducători.
II. Definirea şi semnificaţia termenilor specifici Regulamentului
6. În sensul prezentului Regulament, termenii definiţi au următoarea semnificaţie:

a) alte produse de uz medical – reactive şi diverse substanţe chimice folosite în laboratoare, dezinfectante, substanţe tensioactive şi alte produse chimice utilizate în medicină ambalate sau angro, în seturi sau truse;
b) ambalaj (cu medicament) – unitate de măsură convenţională utilizată în calcului taxei pentru nimicirea inofensivă a medicamentelor, ca regulă, reprezintă ambalajul primar (care se află în contact direct cu medicamentul) cu excepţia fiolelor, pentru care unitate este considerat ambalajul secundar (cel în care se păstrează ambalajul primar) ce conţine 1-10 fiole;
c) deşeuri farmaceutice – medicamente, produse parafarmaceutice, alte produse de uz medical supuse procedurilor de nimicire inofensivă, ambalate în saci, cutii, butoaie sau alte ambalaje din material plastic sau carton, depozitate temporar în spaţii amenajate special;
d) depozitare temporară – păstrarea deşeurilor farmaceutice în spaţii amenajate special pe o perioadă limitată de timp – până la preluarea lor pentru transportare la gunoiştea organizată;
e) grupa obişnuită – medicamente, produse parafarmaceutice şi alte produse de uz medical ce nu sunt clasate la grupa specială;
f) grupa specială – medicamente şi substanţe medicamentoase aflate sub control internaţional pe teritoriul Republicii Moldova, serurile, vaccinurile, reactivii şi medicamentele toxice (lista „A”), chimioterapicele antitumorale, antibioticele, antibacterienele;
g) gunoişte organizată – subdiviziune a Regiei „Autosalubritate”, care realizează funcţia de depozitare inofensivă a deşeurilor în condiţii de respectare a normelor de igienă şi protecţie a mediului;

h) medicamente – substanţe sau amestecuri de substanţe autorizate în modul stabilit spre fabricare, import, export şi utilizare pentru a trata, atenua, preveni, diagnostica o boală, o stare fizică sau psihică anormală ori simptomele lor la om, (animal) precum şi pentru a restabili, corija şi modifica funcţiile organice ale acestuia.

i) produse parafarmaceutice – materiale de pansament, obiecte de îngrijire a bolnavilor, ape minerale medicinale, alte produse de uz medical, a căror comercializare prin întreprinderile farmaceutice este autorizată de Ministerul Sănătăţii;

j) produse farmaceutice devenite inutile – medicamente, produse parafarmaceutice şi alte produse de uz medical cu termen de valabilitate expirat, contrafăcute, falsificate, cu deficienţe de calitate, deteriorate sau fără documente de origine (însoţire)
k) producători de produse farmaceutice devenite inutile – instituţii medico-sanitare, medico-sociale, întreprinderi farmaceutice, organe ce realizează control de stat şi alte organizaţii, în cadrul căror, din anumite motive s-au format produse farmaceutice inutile.
III. Obligaţiunile producătorilor de produse farmaceutice devenite inutile
7. Produsele farmaceutice devenite inutile se pun de către persoanele responsabile la evidenţă cantitativă separată, se depozitează separat de alte produse farmaceutice şi ambalajele colective se marchează cu inscripţia „Pentru nimicire inofensivă”.

8. Conducătorii instituţiilor şi întreprinderilor în care s-au format produse farmaceutice inutile vor organiza, în termen de până la 60 zile calendaristice, pregătirea documentară şi transportarea produselor în cauză în adresa Agenţiei Medicamentului, Secţia Nimicire Inofensivă a Medicamentelor.

Perioada de până la 60 zile calendaristice se calculă de la data expirării termenului de valabilitate, stabilirii deficienţelor de calitate, deteriorării sau în conformitate cu prescripţia Inspectoratului Farmaceutic.

9. Decizia cu privire la nimicirea şi transportarea medicamentelor se legalizează prin elaborarea unui ordin al instituţiei sau întreprinderii în cauză, la care se anexează „Specificaţia” cu următorul conţinut:

a) denumirea medicamentului (medicamentelor) ce trebuie supus nimicirii: forma farmaceutică, doza, seria, cantitatea, termenul valabilităţii, ambalajul primar, secundar sau caracteristicele altor produse;

b) cauza ce a condiţionat inutilitatea produselor farmaceutice:
· expirarea termenului de valabilitate;

· medicamentele de import cu deficienţe de calitate, rebutate de LCCM AM (în cazul când nu este posibilă întoarcerea acestora furnizorului);
· medicamente contrafăcute sau falsificate;
· seriile de medicamente produse de uzinele farmaceutice sau laboratoarele de microproducţie rebutate de Departamentul/ Serviciul Calitate ale uzinelor si / sau LCCM AM;
· toate medicamentele cu termenul valabilităţii neexpirat, dar care sau deteriorat în urma nerespectării condiţiilor de depozitare, prevăzute de documentaţia de normare în vigoare;
· medicamentele fără documente ce confirmă calitatea depistate de Inspectoratul Farmaceutic sau fără documente de origine (de însoţire) depistate de alte organe de control.
10. În afară de ordinul indicat, în pct.9, în adresa secţiei NIM a Agenţiei medicamentului se prezintă:
a) Cerere de formă liberă în adresa şefului secţiei NIM cu solicitarea distrugerii inofensive a medicamentelor;
b) Copia "Dispoziţiei de plată" sau a altui document (chitanţă, dacă achitarea s-a efectuat în casa AM) ce confirmă achitarea cheltuielilor efectuate pentru nimicirea inofensivă a medicamentelor;
c) Medicamentele, ce trebuiesc nimicite (in ambalaje pentru depozitarea temporară in caz de necesitate: lăzi de carton, saci de polietilenă etc.);
d) Actele ce confirmă că medicamentul respectiv trebuie supus distrugerii:
e) "Certificatul de calitate" sau alt document ce confirmă calitatea (pentru medicamentele cu termen de valabilitate expirat);
f) Buletinul de analiză al LCCM AM în care se confirmă deficienţa de calitate (în cazul rebutării medicamentului de LCCM AM);
g) Actele de confiscare a medicamentelor în urma încălcării normelor privind importul (sau altor cauze) lor pe teritoriul Republicii Moldovei;
h) Alte acte (în caz de necesitate)
IV Recepţionarea medicamentelor pentru nimicire inofensivă la Agenţia Medicamentului

11. Recepţionarea medicamentelor pentru nimicire inofensivă se va efectua în următoarea consecutivitate:
a) recepţionarea documentară în baza „Specificaţiei” anexate la Ordinul conducătorului instituţiei sau întreprinderii solicitante;

b) calculul taxei pentru serviciul de nimicire inofensivă, conform reglementărilor în vigoare;
c) întocmirea proiectului „Actului de recepţie” conform prevederilor anexei nr. 1 la Regulament;

d) achitarea taxei de către solicitantul nimicirii inofensive a medicamentelor;

e) recepţionarea cantitativă a medicamentelor;

f) perfectarea definitivă a „Actului de recepţie”, depozitarea şi păstrarea medicamentelor până la verificarea lor comisională.

12. Calculul taxei pentru prestarea serviciului de nimicire inofensivă a medicamentelor se efectuează ţinându-se cont de grupa medicamentelor (obişnuită sau specială) şi cantitatea de ambalaje conform prevederilor pct. 6, lit. b)
V Comisia Permanentă pentru nimicirea inofensivă a medicamentelor

13. Comisia Permanentă pentru nimicirea inofensivă a medicamentelor (în continuare - Comisia), se creează în cadrul Agenţiei Medicamentului în următoarea componenţă:

a) şef Secţie inofensivă a medicamentelor a Agenţiei Medicamentului – preşedinte al Comisiei;

b) farmacist – expert al Laboratorului pentru Controlul Calităţii a medicamentelor sau farmacist – inspector al Inspectoratului Farmaceutic ale Agenţiei Medicamentului;

c) specialist – reprezentant al Agenţiei Ecologice Chişinău;

d) specialist al Centrului Naţional de Sănătate Publică;
e) Specialist al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor al Republicii Moldova (după caz: dacă în lotul medicamentelor ce vor fi examinate sunt stupefiante sau/şi psihotrope sau precursori).
14. Membrii Comisiei se desemnează de către conducătorii instituţiilor şi organizaţiilor nominalizate în pct. 13 pentru fiecare întrunire.
15. Comisia este investită cu următoarele atribuţii:

a) examinarea cauzelor ce au condiţionat inutilitatea medicamentelor;

b) verificarea corectitudinii recepţionării medicamentelor din grupa obişnuită;
c) recepţionarea medicamentelor din grupa specială;

d) argumentarea şi aprobarea metodelor de nimicire inofensivă a medicamentelor;

e) asistarea procedurii de nimicire inofensivă a medicamentelor.

16. Realizarea procedurii de nimicire a medicamentelor se documentează prin întocmirea unui proces – verbal, în care se indică:
a) data nimicirii medicamentului;
b) denumirea medicamentului;
c) forma farmaceutică;
d) seria;

e) cantitatea;
f) ambalajul;

g) modul de nimicire (anexa nr. 2).
17. Procesele - verbale se întocmesc în 3 (sau 4) exemplare, separat pentru fiecare adresare (cerere) a solicitanţilor nimicirii inofensive a medicamentelor.
18. Destinaţia celor 3 (sau 4) exemplare ale procesului – verbal: un exemplar - Agenţiei Medicamentului – şef Secţie Nimicire inofensivă a Medicamentelor (În pachetul de documente pentru fiecare adresare a solicitantului), un exemplar - Agenţiei Ecologice Chişinău, un exemplar pentru coordonarea cu Regia Autosalubritate a transportării deşeurilor farmaceutice la gunoiştea organizată şi, după caz - un exemplar pentru Comitetul Permanent de Control asupra Drogurilor al Republicii Moldova.
VI Nimicirea inofensivă a medicamentelor

19. Metoda de nimicire inofensivă a medicamentelor depinde de gradul de ofensivitate /inofensivitate a deşeurilor farmaceutice asupra sănătăţii omului şi mediului extern.
20. Decizia privind aplicarea metodei concrete de nimicire inofensivă a medicamentelor îi aparţine Comisiei Permanente.

21. Medicamentele din grupa specială vor fi supuse procedurii de nimicire inofensivă în prezenţa Comisiei, iar cele din grupa obişnuită – în perioada imediat următoare după şedinţa Comisiei.
22. Procedura de nimicire inofensivă a medicamentelor finalizează cu depozitarea deşeurilor farmaceutice pentru păstrare în spaţii special amenajate până la transportarea lor la gunoiştea organizată.

23. Cheltuielile pentru nimicirea inofensivă a medicamentelor sunt suportate integral de către Agenţia Medicamentului din contul taxelor percepute de la solicitanţii nimicirii.

VII Transportarea la gunoiştea organizată
24. Agenţia Medicamentului obţine permisiunea privind transportarea deşeurilor farmaceutice la gunoiştea organizată, de la „Regia Autosalubritate”, Chişinău, în modul stabilit prin reglementările respective.
25. Deşeurile farmaceutice se vor transporta la gunoiştea organizată cu camion însoţit de reprezentantul Agenţiei Medicamentului.

26. Faptul depozitării sanitare a deşeurilor farmaceutice la gunoiştea organizată se confirmă de către conducătorul gunoiştii organizate prin aplicarea ştampilei pe demersul Agenţiei Medicamentului.
VIII Dispoziţii finale şi tranzitorii

27. Prezentul Regulament se pune în aplicare de la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

28. Încălcarea reglementărilor privind nimicirea inofensivă a medicamentelor atrage după sine sancţiuni sau pedeapsă conform legislaţiei în vigoare.

Anexa nr. 1 la Regulament
№ _______







Agenţia Medicamentului

"_____" ____________ 201_







Secţia Nimicire Inofensivă a Medicamentelor
Act de recepţie a medicamentelor pentru nimicirea ulterioara a lor.

Agenţia Medicamentului în persoana _____________________ confirmă, că pentru nimicirea inofensivă ulterioară a recepţionat de la

___________





(denumirea întreprinderii)

prin intermediul



____________



următoarele medicamente:


(numele reprezentantului beneficiarului)

	Nr. d/o
	Medicamentul
	Taxa NIM
	Ordin de plată
	Note

	1. 
	Denumirea
	doza
	forma
	seria
	cantitatea
	
	data
	Nr. documentului
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Farmacistul – expert, seful secţiei NIM a DC AM _________________________
Anexa nr. 2 la Regulament
Proces verbal 
Nr. _ din "__" __________ 201_
privind nimicirea inofensivă a medicamentelor, produselor parafarmaceutice sau altor produse de uz medical
Comisia alcătuită în conformitate cu Ordinul Ministerului Sănătăţii №_____din ________________ în componenţa:

Preşedintele comisiei:
Farmacist - expert al AM responsabil de NIM - 
Membrii comisiei:

Medic epidemiolog în secţia "Epidemiologie spitalicească şi de dezinfecţie - 


Inspector de Stat, specialist principal al Agenţie Ecologice Chişinău - 

Colaborator al Agenţiei Medicamentului - 

Colaborator al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor din Republicii Moldova - 
confirmă nimicirea medicamentelor prezentate de către solicitanţi  după cum urmează:
	Nr. d/o
	Denumirea unităţii farmaceutice
	Medicament
	Cauza inutilităţii 
	Metoda de nimicire

	1. 
	
	Denumirea
	doza
	forma
	ambalaj primar
	Seria
	Cantitatea
	
	

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	2. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Preşedintele comisiei: _______________________________________


Membrii comisiei: 
_______________________________________


_______________________________________

_______________________________________


_______________________________________

Se întocmeşte în 3 exemplare: I-AM secţiei NIM; II - pentru pregătirea documentelor de coordonare în diverse organizaţii, III - Agenţiei  Ecologice, iar în cazul nimicirii preparatelor farmaceutice din grupa specială-în  patru exemplare-un exemplar pentru CPCD.







