DECLARATIE PUBLICA
in legatura cu promulgarea Legii cu privire la medicamente

31 iulie 2025

Noi, reprezentantii pacientilor si ai societatii civile din Republica Moldova, ne exprimam
profunda dezamagire in legatura cu promulgarea de catre Presedinta Republicii Moldova a
Legii cu privire la medicamente, in pofida numeroaselor apeluri publice, recomandari din
partea expertilor si atentionari cu privire la riscurile asupra sanatatii oamenilor (Apelul Public
adresat Parlamentului din 12 mai 2025, Apelul Public adresat Presedintei din 3 iulie 2025).

La data de 11 iulie 2025, reprezentanti ai Administratiei Prezidentiale, Ministerului Sanatatii si
Agentiei Medicamentului au avut o intrevedere cu reprezentanti ai pacientilor. Totusi, aceasta
intalnire nu a fost un dialog autentic: ingrijorarile cetatenilor nu au fost auzite, iar argumentele
au fost luate in considerare in mod superficial (detali — in Anexa la prezenta Declaratie
Publica). In aceeasi zi, Presedinta Republicii Moldova a semnat legea.

Legea cu privire la medicamente adoptata incalca articolul 1 din Constitutia Republicii
Moldova, potrivit caruia drepturile omului, inclusiv dreptul la sanatate, reprezinta valoarea
suprema si sunt garantate de stat. De asemenea, legea contravine standardelor internationale
ONU in domeniul dreptului la sanatate si nu corespunde angajamentelor asumate de
Republica Moldova in raport cu Uniunea Europeana.

Legea limiteaza accesul la medicamente generice mai ieftine si nu garanteaza accesul la
informatii despre medicamente pentru toti pacientii, inclusiv pentru reprezentantii minoritatilor
nationale si refugiatii. Elementele fundamentale ale dreptului la sanatate sunt reflectate doar
partial in textul legii, iar mecanismul importului paralel este practic blocat, ceea ce intareste
monopolurile marilor companii farmaceutice si mentine preturile ridicate.

Ne ingrijoreaza in mod deosebit faptul ca, in urma aplicarii legii, unii pacienti risca in continuare
sa ramana fara medicamente vitale, in special fara terapie hormonala, inclusiv cu testosteron.
De asemenea, in lege persista formulari vagi si cerinte birocratice excesive, care vor ingreuna
introducerea in Moldova si scoaterea din tara a medicamentelor pentru uz personal, inclusiv
pentru persoanele aflate in tratament peste hotare sau care se intorc acasa cu medicamentele
necesare. Aceste prevederi creeaza obstacole suplimentare si riscuri pentru sanatatea
oamenilor.

Regretam profund faptul ca vocea pacientilor a fost ignorata de autoritati in procesul de
elaborare, adoptare si promulgare a legii. Vom continua sa militim pentru introducerea
modificarilor necesare in Legea cu privire la medicamente, astfel incat aceasta sa serveasca
cu adevarat intereselor oamenilor, si nu intereselor comerciale.

Reprezentantii organizatiilor societatii civile si ai comunitatii profesionale din Republica
Moldova, care au semnat Declaratia Publica:

Ne Nume Functie si institutie E-mail

1. Ruslan Poverga Director Executiv, Asociatia r.poverga@initiativapozitiva.
Obsteasca ,Initiativa Pozitiva” md

2. | Olga Antonova Administrator, AO Asociatia cetateanactiv.moldova@gma
pentru Transparenta si Aparare | il.com;
Drepturilor Omului ,CETATEAN | olga.antonova.md@gmail.co
ACTIV” m

3. llia Trombitki Director executiv, Asociatia ilyatrom@gmail.com

Internationala a Pastratorilor
Raului Eco-Tiras

4. | Liudmila Untura Asociatia Obsteasca luntura@gmail.com
CREDINTA, specialist principal
de aderenta ARV

5. | Olesea Perean Presedinta Consiliului de perean.olesea@gmail.com
Supraveghere a Centrului de
Informare in domeniul
Drepturilor Omului (CIDO)
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6. Ala Revenco Directoare executiva, AO revencoala@agmail.com
,Parinti Solidari”’

7. Victor Izbas Administrator, AO ,IV ANIMO” iv.animo.md@gmail.com

8. Ludmila Popovici | Directoare, AO RCTV Memoria milapopovici63@gmail.com

9. | Vasile Cocirla AO Consiliul National de Tineret | vasile.cocirla@cntm.md
din Moldova (CNTM)

10. | Mihail Platinda Platforma Tineretului pentru mihail.platinda@gmail.com
Solidaritate Interetnica

11. | Lela Metreveli Director, AO Ambasada Lela.Metreveli@humanrights
Drepturilor Omului (Human embassy.org
Rights Embassy)

12. | Vitali Rabinciuc Director, AO Puls Comunitar puls.centre@gmail.com

Anexa la Declaratie Publica
Pe scurt despre procesul de elaborare si adoptare a Legii cu privire la medicamente

1. Elaborarea proiectului de Lege cu privire la medicamente a inceput in anul 2023. Singurele
intalniri si discutii privind proiectul de lege intre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) si reprezentantii societatii civile au avut loc in toamna anului 2023.

2. Pe parcursul anilor 2024—-2025, organizatiile societatii civile au transmis Ministerului
Sanatatii si AMDM peste 20 de recomandari argumentate privind proiectul de lege, axate
pe protectia drepturilor pacientilor si imbunatatirea accesului la medicamente, solicitadnd in
repetate randuri organizarea audierilor publice.

3. Tn 2024-2025 Ministerul Sanatatii si AMDM nu au organizat audieri publice pe marginea
proiectului de lege cu participarea pacientilor.

4. La 12 mai 2025, organizatiile societatii civile au transmis propunerile lor catre Parlament si
au solicitat organizarea audierilor publice.

5. Parlamentul nu a organizat audieri publice privind proiectul de lege.

6. Parlamentul a incalcat procedura de examinare a proiectului de lege si pana in prezent nu
a publicat tabelul de divergente cu sinteza propunerilor la proiectul de lege receptionate de
Parlament si cu argumentele privind acceptarea sau respingerea acestora.

7. La 19 iunie 2025, Parlamentul a adoptat Legea cu privire la medicamente intr-o versiune
care ignora mai multe elemente esentiale ale dreptului la sanatate.

8. La 3 iulie 2025, organizatiile societatii civile au adresat o scrisoare deschisa Presedintei
Republicii Moldova, indemnéand-o sa nu promulge legea si sa o trimita inapoi in Parlament
pentru revizuire.

9. La 11 iulie 2025, a avut loc o intalnire intre functionarii Administratiei Prezidentiale si
reprezentantii societatii civile, la care au participat si Ministra Sanatatii, reprezentanti ai
AMDM si un consultant OMS. Este regretabil, insa un dialog constructiv in acest sens nu
a avut loc.

10. Presedinta Republicii Moldova nu a tinut cont de problemele ridicate de pacienti si, in
aceeasi zi — 11 iulie 2025 — a promulgat Legea cu privire la medicamente.

Pe scurt despre principalele probleme din Legea privind medicamentele
si argumentele prezentate in cadrul intalnirii
la Administratia Prezidentiala din 11 iulie 2025

1. Elementele esentiale ale dreptului la sanatate — disponibilitate, accesibilitate,
acceptabilitate si calitate — trebuie mentionate clar in lege

Ce au spus autoritatile A
o Acestea sunt doar principii ,teoretice”. In lege deja este totul scris.
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Ce au raspuns pacientii
o Fara aceste principii clar mentionate la inceputul legii, nu este clar pe ce se bazeaza
legea si cum urmeaza sa fie interpretata. Lipsa lor creeaza lacune. Toate propunerile
societatii civile se bazeaza anume pe aceste elemente esentiale, recunoscute la nivel

international.
Perspective
» Vom continua sa solicitam includerea acestor elemente in lege si revizuirea acesteia
in baza lor.

2. Este necesar sa fie eliminat monopolul asupra importului medicamentelor patentate
si sa fie reduse preturile: mecanismul de import paralel trebuie deblocat

Ce au spus autoritatile

e Importul paralel este un mecanism daunator — pot fi importate medicamente cu termen
de valabilitate scurt.

e Producatorul trebuie sa-si dea acordul (,lipsa obiectiilor’) pentru importul paralel,
pentru controla calitatea medicamentelor livrate.

o Legislatia in domeniul brevetelor este in competenta AGEPI, prin urmare Ministerul
Sanatatii nu poate interveni.

o Administratia Prezidentiala poate desfasura consultari cu AGEPI cu privire la regimul
,national” si ,regional” de epuizare a drepturilor asupra brevetelor.

Ce au raspuns pacientii

e Daca mecanismul e daunator — de ce a fost inclus in lege?

o Termenul de valabilitate e o cerintd tehnica usor reglementatd in cerintele pentru
medicamente.

» Suficient este ca producatorul sa fie ,notificat”, iar daca acesta trebuie sa-si dea acordul
formal, atunci avem o interdictie ascunsa privind importul paralel.

o Fara trecerea de la regimul ,national” la cel ,regional” de epuizare a drepturilor pe
brevete, importul paralel nu va functiona.

o ,Regiunea” trebuie sa includa tarile in care medicamentele sunt mai ieftine decét in
Moldova, inclusiv Serbia si Turcia, care nu fac parte din UE. Regiunea — toate tarile
membre ale Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC).

Perspective

o Vom solicita organizarea unor consultari intre Administratia Prezidentiala si AGEPI
privind trecerea la un regim ,regional” de epuizare a drepturilor pe brevete, in scopul
eliminarii monopolului asupra importului de medicamente brevetate.

e Vom promova introducerea modificarilor necesare in legislatia privind proprietatea
intelectuala.

3. Trebuie asigurata disponibilitatea informatiilor accesibile si usor de inteles despre
medicamente (instructiuni, ambalaj, publicitate), cel putin in limbile romana si rusa

Ce au spus autoritatile
e A doua instructiune va majora pretul.
o Companiile farmaceutice pot refuza livrarile, in special din Roméania.
o Romaéna e limba de stat.
e Traducerea instructiunilor in limba rusa este deja prevazutd in Ordinul Ministerului
Sanatatii, nu este necesar sa se dubleze acest lucru in lege.
Ce au raspuns pacientii
e Costul unei instructiuni suplimentare este nesemnificativ (0,3-0,6 lei) si, de cele
mai multe ori, este deja inclus in pret.
o Companiile farmaceutice nu refuza livrarile din cauza traducerii instructiunilor.
Am propus reguli simplificate pentru Romania.
o Articolul 13 din Constitutie protejeaza dreptul minoritatilor nationale ,la pastrarea,
la dezvoltarea si la functionarea” limbilor.
» Directiva UE permite folosirea diferitelor limbi, nu numai a celor oficiale si de stat.
e Ordinul nu poate substitui legea — prevederea trebuie inclusa in lege.
Perspective



e Vom promova modificarea legii pentru a garanta informatii accesibile despre
medicamente, cel putin in limbile roméana si rusa.

4. Trebuie eliminata birocratia excesiva la introducerea si scoaterea din tara a
medicamentelor pentru uz personal

Ce au spus autoritatile
o Legea este scrisa pentru medici, iar acestia inteleg ca ,prescriptia” este orice document
medical, nu doar reteta.
o Orice document medical va fi acceptat.
o Ministerul Sanatatii poate oferi explicatii suplimentare vamei.
Ce au raspuns pacientii
e Vamesii nu sunt medici. Vor cere anume ,reteta”.
o Formularile vagi creeaza risc de coruptie si abuzuri.
o Formularile vagi creeaza riscul coruptiei la vama si al interdictiilor nejustificate privind
introducerea si scoaterea medicamentelor.
« In lege trebuie sa fie reglementat clar: este acceptat orice document eliberat de un
medic.
Perspective
» Vom solicita Ministerului Sanatatii (si, daca va fi cazul, Guvernului) sa explice oficial ce
documente medicale sunt necesare pentru introducerea si scoaterea medicamentelor
in scop personal.
e Vom promova introducerea in lege unor formulari clare pentru facilitarea introducerii i
scoaterii medicamentelor n scop personal.

5. Trebuie stimulata inregistrarea medicamentelor noi si deschisa calea pentru
medicamente generice mai ieftine: introducerea ,,regulii de 2 ani”

Ce au spus autoritatile

e Nu putem introduce regula de 2 ani, deoarece aceasta contravine normelor
internationale, intrucat avem obligatia de a proteja datele studiilor clinice ale
medicamentelor brevetate.

e Anterior, regula de 2 ani a fost prevazuta in vechea Lege a Ucrainei cu privire la
medicamente.

Ce au raspuns pacientii

o Obligatia de a proteja datele studiilor clinice ale medicamentelor brevetate apare doar
dupa inregistrarea acestor medicamente in Moldova. Pana la acel moment, nu avem
ce proteja, deoarece aceste date clinice nu ne-au fost transmise.

e Respectiv, nu vom incalca nicio norma internationala daca vom introduce urmatoarea
regula: in cazul in care un medicament brevetat nu este inregistrat in Moldova in
decurs de 2 ani de la prima sa inregistrare in lume, acesta isi pierde monopolul asupra
vanzarii in Moldova.

o Aceasta regula va accelera procesul de inregistrare a medicamentelor noi in Moldova
si va deschide calea pentru aparitia medicamentelor generice.

e Ucraina a adoptat din nou regula celor 2 ani in noua Lege cu privire la medicamente
votata in 2022.

Perspective

» Vom promova revizuirea legii pentru a accelera inregistrarea medicamentelor noi si

accesul la generice.

6. Trebuie asigurata disponibilitatea si accesibilitatea diferitelor preparate hormonale
(de exemplu, diferite tipuri de testosteron)

Ce au spus autoritatile
e Monopolul statului asupra achizitiilor acestor medicamente este o masura de siguranta.
» Ministerul Sanatatii poate extinde lista medicamentelor achizitionate, ihsd monopolul
asupra achizitionarii si eliberarii acestora va raméane.
Ce au raspuns pacientii



e Monopolul este o masura prea dura, care limiteaza accesul la medicamente si
tratament.

o Autoritatile achizitioneaza un singur tip de testosteron, care nu este potrivit pentru toti
pacientii — astfel, autoritatile lasa pacientii fara un tratament vital.

e Monopolul nu a dus la un control eficient, ci a generat o ,piatd neagra” a
medicamentelor.

Perspective

e Vom transmite Ministerului Sanatatii o listd cu medicamentele necesare pentru a
asigura accesul pacientilor la ele.

o Vom promova revizuirea legii, eliminarea monopolului si permiterea vanzarii acestor
medicamente in farmacii, de exemplu, pe baza de reteta.



