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Juristii pentru Drepturile Omului

Prin prezenta, urmare a examindrii adresarii nr.16/2021 din 19.03.2021, privind accesul la
informatie, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM), comunica urmétoarele:

Agentia Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale (AMDM) este o autoritate administrativa,
aflatd in subordinea Guvernului RM, abilitatd cu competente de reglementare si supraveghere in domeniul
medicamentului, activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

Prestarea serviciilor de distrugere inofensivd a medicamentelor de uz uman, actualmente, se
efectueazd in cadrul AMDM de Serviciul nimicire medicamente. Serviciile de distrugere inofensiva a
medicamentelor cu statut medicamente inutilizabile (urmare a expirarii termenului de valabilitate,
contraficute, rebutate de Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor din cadrul AMDM, fara
documente de insotire etc.) se efectueaza la solicitarea agentilor economici, intreprinderilor farmaceutice,
institutiilor medico-sanitare publice si private, organelor abilitate cu functii de control, etc.

Activitatea In cadrul procesului de distrugere se desfdsoard in conformitate cu prevederile actului
normativ la acest capitol - Ordinul Ministerului Sanatitii al RM nr.9 din 06.01.2006 Cu privire la
nimicirea inofensivda a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, conirafacute, cu deficiente de
calitate sau fard documente de origine (insotire). Procesul include céteva etape consecutive
(receptionarea si evaluarea solicitdrii, precum si a documentelor de insotire, probatorii ce confirma
inutilitatea; receptionarea cantitativi a medicamentelor si depozitarea s.a.), iar procedura de distrugere
propriu-zisi se efectueazd cu participarea Comisiei Permanente pentru Nimicire Inofensivd a
Medicamentelor, membrii cireia sunt reprezentanti ai Inspectoratului pentru Protectia Mediului, Agentiei
Nationale pentru Sanitate Publicd, Comitetului de Control asupra Drogurilor si AMDM.

In cadrul procesului, procedura de distrugere a medicamentelor inutilizabile este precedata de
verificarea cantitativi a medicamentelor si a marcajului ambalajelor primare si secundare privind
corespunderea lor cu informatia inclusi in documentele de insotire (denumirea, doza, forma farmaceutica,
seria de fabricatie, producdtorul, cantitatea). Procesul de distrugere inofensiva a produselor farmaceutice
(incapsulate in var si ciment) include pregitirea medicamentelor pentru distrugere prin despachetarea
cutiilor §i scoaterea ambalajelor primare din ele, fardmitarea lor si aranjarea in cutii etc.; fiolele se
fardmiteaza In zdrobitorul automat, apoi continutul lor se amestecd cu mortar. Distrugerea se efectueazi
conform HG nr. 696/2018 Pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor
rezultate din activitatea medicald, art. 114 al acestui Regulament, pct.l prevede ci ,, incapsularea cu
mortar cu continut de 65% deseuri de medicamente zdrobite; 15% var; 15% ciment si 5% apd in
containere din masd plasticd sau metal, care, ulterior, sunt ermetic inchise si ingropate la depozitul de
deseuri.”
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In vederea asigurarii transparentei activitatii la capitolul distrugerea medicamentelor, pe pagina
web a AMDM sunt plasate aspectele organizational-procedurale a procesului, precum si datele statistice

anuale la acest compartiment,
Mentiondm ci, la moment medicamentele si dispozitivele medicale nu sunt colectate de la

populatie si pand nu vor fi elaborate actele legislative care ar constata posibilitatea de fi colectate

medicamentele si dispozitivele medicale.
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