NOTA INFORMATIVA
cu privire la proiectul Legii privind modificarea
Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Evolutia proiectului

v' La 30.03.2023, Ministerul Sdnatitii a plasat pe platforma particip.gov.md anuntul
privind elaborarea proiectului si studiului de cercetare/analiza a impactului aferente initierii
elaborarii proiectului Legii cu privire la medicamente.

v" Pe 13 iunie 2023, Grupul de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator a votat unanim impotriva promovarii acestui proiect din motiv ca interzicerea
fabricarii pe teritoriul tarii a unui produs, va duce la cresterea importului acestui produs, iar de
multe ori chiar si importul prin contrabanda. S-a ajuns la concluzia ca interdictia de fabricare a
medicamentului nu va avea ca efect diminuarea consumului, ci va Incuraja mai degraba producerea
clandestina a acestuia. Mai mult ca atit, acest proiect contravine articolului 126, alin.(2) din
Constitutie si Legii nr. 845/1992 cu privire la antreprenoriat si intreprinderi?.

v' La 23.06.2023, Ministerul Sanitatii a depus o Cerere Nr. 18/2230 privind inregistrarea
de catre Cancelaria de Stat a proiectului care urma a fi anuntat in cadrul sedintei secretarilor
generali de stat.

v La 03.07.2023, in cadrul sedintei secretarilor generali, a fost adoptat Procesul-Verbal
Nr. 33 prin care s-a decis initierea procedurii de avizare/expertizare si consultare publica, a
proiectului cu numarul unic 525/MS/2023.

v La 25.07.2023, Plenul Consiliului Concurentei a emis avizul cu nr. DJ-06/351-1122 prin
care a conchis ca proiectul ,ar putea limita concurenta intrucat ar putea favoriza importul de
medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni si comercializarea acestor
medicamente importate”.

Aspecte conceptuale

Scopul declarat de autorii proiectului este ,abordarea si solutionarea cauzelor problemei
utilizarii neautorizate a anabolizantelor si a comertului ilegal de astfel de substante, principalele
prevederi ale proiectului fiind introducerea unei interdictii complete asupra productiei de
anabolizante in Republica Moldova”.

1. Modificarile propuse la alin. (2) al art. 18 din Legea sus-mentionata cu privire la
interzicerea fabricarii medicamentelor nu tin contul de toate caile de livrare a medicamentelor
respective pe piata Republicii Moldova si chiar discrimineaza producatorul autohton in raport cu
cel strdin. Astfel, prohibitia respectiva nu se refera la importul si nici comercializarea
medicamentelor cu continut de steroizi pe teritoriul Moldovei. Prin urmare, dupa intrarea in
vigoare a proiectului nominalizat, producatorii autohtoni de medicamente vor fi lipsiti de dreptul
de a beneficia pe deplin de investitiile efectuate si de a produce medicamente de orice tip, inclusiv
medicamente destinate tratamentului hormonal de substitutie. Pe de alta parte, producatorii

L https://www.cnpm.md/noutatile-cnpm/se-propune-interzicerea-fabricarii-unui-medicament/



strdini si importatorii acestor medicamente vor avea drept atit la import, cit si la comercializarea
acestora pe teritoriul republicii. Este discriminare deschisa, neproportionala riscurilor si
obiectivelor urmarite si contravine tuturor practicilor si tratatelor internationale la care RM este
parte.

2. Faptul ca pe piata exista analogi de import ale medicamentelor cu continut de steroizi si
androgeni, pe de o parte nu atinge scopul declarat, iar pe de alta parte afecteaza grav, din
perspectiva concurentei loiale, producitorii autohtoni. In acest sens, mentiondm faptul ci pe piata
din Republica Moldova se comercializeaza oficial produse precum Omnadren? (mix de
testosteroane, produs androgen) producator Jelfa si Retabolil3 (nandrolone decanoate, steroid
anabolizant), producator Gedeon Richter. Acest fapt, coroborat cu afirmatiile autorului conform
carora ,Pe teritoriul Republicii Moldova tarii desfasoara activitatea un singur producator autorizat
cu fabricatia medicamentelor de uz uman cu continut de substante active mentionate supra”,
trezeste mari semne de Intrebare In privinta scopului urmarit de prezentul proiect.

3. Autorul initiativei sustine ci ,In statele membre UE, majoritatea statelor CSI, precum si
in SUA, aceste substante sunt interzise spre fabricare si comercializare”. in fapt, producerea si
comercializarea autorizatda a medicamentelor destinate tratamentului hormonal de substitutie
(grupul steroizilor anabolizanti si androgeni) este una supravegheatd, dar legala in majoritatea
statelor lumii, inclusiv statele membre ale Comunitatii Europene* si Statele Unite ale Americii®.
Printre producatori se regdsesc si companii cu renume mondial precum Pfizer®, Bayer?, Teva?,
Actavis?, Jelfal?, Gedeon Richterll, Aspen Pharmal2, Endo Pharms13, Valeant Pharm4, care produc
si comercializeaza autorizat aceste medicamente.

4. Autorulinitiativei subliniaza problema traficului ilicit de substante anabolizante, facand
trimitere la mai multe articole din presa. Toate articolele se refera la productia si comercializarea
neautorizata (ilegald) a produselor cu continut de anabolizante. Producerea ilegala de
medicamente este sanctionatd de legea penali (art. 214, 214/1 si 216). Intr-o altd ordine de idei,
modificarile propuse nu fac deosebire intre producere autorizata (legald) si neautorizata (ilegala),
interzicand toate modalitatile de producere. Rezultatul unei asemenea modificari ar putea fi opus
scopului urmarit, problema productiei si comercializarii ilegale amplificAindu-se 1n lipsa existentei
cdilor legale de acces la tratamentul necesar pacientilor.

2 https://farmacie-online.md/ro/stari-de-discomfort/19935-omnadren-fiol-250mg-1ml-n5-.html

3 https://farmacie.md/ro/5983405/

4 https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/data-medicines-iso-idmp-standards/public-data-
article-57-database

5 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm

6 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=085635
7 https://www.bayer.com/sites/default/files/NEBIDO_EN_PI.pdf

8 https://www.anm.ro/_/_PRO/PRO_14899 28.02.23.pdf

% https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=076737
10 https://jelfa.pl/

11 https://amdm.gov.md/assets/preturi/2019/0rdinul%20Rg04-000301%20din%2002%2012%202019.pdf
12 https://www.aspenpharma.com/

13 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=022219
1 https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cder/daf/index.cfm?event=overview.process&AppINo=087147
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5. In Formularul tipizat al documentului de analiza a impactului, autorul initiativei invoca
argumentul ,traficului ilicit de anabolizante in Republica Moldova, reprezentat de vanzarea
acestor substante ilegal - prin intermediul internetului in mod liber si fara respectarea cerintelor
legale”, argumentand ca ,Este o problema majora faptul ca pe pagina 999.md sunt vandute
anabolizante”.

Aceste afirmatii trebuie intepretate prin prisma a dous aspecte importante. in primul rand,
autorul constatd vanzarea ilegala a acestor substante, insa urmareste sa reglementeze exclusiv
interzicerea fabricarii, inlcusiv autorizate.

In al doilea rand, autorul face referinti la doui platforme online, pe care se comercializeazi
ilegal un spectru foarte larg de medicamente si nu doar steroizi (referinta 15). Astfel, aplicand
logica autorului, ar fi necesara interzicerea fabricarii tuturor medicamentelor care sunt reclamate
ilegal pe platformele online, ori o asemenea interventie este una absurda si nemotivata, dat fiind
faptul ca producerea autorizata si vanzarea ilegala sunt activitati diferite.

In acelasi sens, dar intr-o altd ordine de idei, in dependentd de cuvintele introduse in
motoarele de cautare, rezultate oferite sunt diferite. Spre exemplu, produsele de import Retabolil
(steroid anabolizant) si Omnadren (hormon androgen), care sunt prezente pe piata din Republica
Moldova, sunt la fel reclamate la scara larga pe diferite platforme online (referintele 16, 17).

Totusi provenienta produselor publicate online nu poate fi stabilitd, ori in conditiile In care
in sursele mass-media din diferite tari (Ucraina, Polonia, Grecia, Belarus, Turcia, Rusia) au fost
publicate stiril> despre identificarea si anihilarea activitatii ilegale de producere si comercializare
a anabolizantelor, planeaza suspiciuni asupra autenticitatii produselor publicate pe internet.

Google rreccuventa V) o $ & Q ®

15 https://www.youtube.com/watch?v=g0qlu5 ZLx4 / https://www.youtube.com/watch?v=alcjalZpliw /
https://www.youtube.com/watch?v=Ew92j5ZGr4E / https://www.youtube.com/watch?v=sg9EbHr9pwc /
https://www.youtube.com/watch?v=Lj1xZgZmNWY / https://www.youtube.com/watch?v=flQ34b2dSdk&t=23s

16 C3utarea cuvintelor ,medicamente 999 md” in motorul Google, imagini

Asociatia pr

fr. N. Gr
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Se recomanda implimentarea unor politici care ar interzice publicarea pe platformele
online a anunturilor de vanzare a oricaror medicamente, ori conform legislatiei activitatea
farmaceutica poate fi exercitata numai in cadrul intreprinderii farmaceuticel?, iar publicitatea
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% Art. 1 din Legea Nr. 1456/1993 cu privire |a activitatea farmaceuticd

Asociafia producatorilor de medicamente din Moldova
str. N. Gradescu 4, MD-2002, ChisinGu, Moldova
asoprodmed@gmail.com
+37378982320



medicamentelor care se elibereaza pe baza de reteta a medicului se poate face numai prin
mijloacele de informare de specialitate tiparite?20.

6. Autorul initiativei mentioneaza ca proiectul urmeaza sa solutioneze problema
amenintarii semnificative asupra sanatatii publice prin utilizarea neautorizata a steroizilor
anabolizanti si androgeni, fara prescriptia medicala sau utilizarea abuziva a substantelor
respective.

In fapt, utilizarea neautorizati a oricirei substante (medicamentoasi sau de altd naturd) nu
face obiectul reglementarii producerii autorizate a unui produs (medicamentos sau de alta natura).
Prin urmare, atingerea scopului declarat nu este asigurata de modificarile propuse, ori prin
interzicerea fabricarii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni, se
egaleazd, pe de o parte, fabricarea autorizata (legala) si cea neautorizata (ilegald), iar pe de alta
parte o categorie de agenti economici - producatorii autorizati - sunt dezavantajati in comparatie
cu alta categorie de agenti economici - importatorii, distribuitorii autorizati etc.

7. In descrierea problemei, autorul initiativei invoci o serie de argumente in privinta
impactului asupra sadnatatii umane, in cazul consumului nesupravegheat, mentionand ca
sutilizarea neautorizata si abuzul de anabolizante reprezinta o problema considerabila pentru
societate”. Utilizarea neautorizata si abuzul nu deriva din producerea autorizata, ci din variatiunile
de comercializare si consum. Intr-o altd ordine de idei, in ipoteza ci producerea medicamentelor
respective devine ilegald, consumatorii pot opta pentru produse similare de import, astfel incat
scopul proiectului nu este atins.

8. Autorul initiativei mentioneaza ca, dintre cele 6 substante anabolizante si androgene
inregistrate in Republica Moldova, 2 sunt incluse in schemele de tratament conform protocoalelor
clinice nationale. Prin urmare, prin interzicerea producerii medicamentelor cu continut de steroizi
anabolizanti si androgeni, o categorie de pacienti fie va ramane fara tratamentul necesar, fie va fi
nevoita sa opteze pentru un medicament de import. Astfel, modificarea propusa afecteaza cel putin
doua categorii de persoane - a) pacientii, care nu vor putea beneficia de tratamentul medicamentos
necesar, sau care vor fi nevoiti sa achite sume mai mari pentru a-si asigura tratamentul respectiv
cu medicamente de import; b) producatorii autorizati din Republica Moldova.

9. Autorul initiativei mentioneaza, pe de o parte, ca 2 dintre cele 6 substante anabolizante
si androgene inregistrate in Republica Moldova sunt incluse in schemele de tratament conform
protocoalelor clinice nationale si ca utilizarea responsabila si corecta a acestor substante este
esentiala pentru a minimiza riscurile asociate cu consumul lor, iar pe de alta parte se contrazice,
invocand ca , daca anabolizantele nu sunt prevazute in protocoalele clinice de tratament nationale
si nu sunt recunoscute ca fiind optiuni terapeutice standard, autorii considera ca nu exista o
justificare medicala directa pentru productia acestora”. Prin urmare, apar dubii in privinta
scopului urmarit de prezentul proiect, dar si asupra veridicitatii argumentarilor invocate.

10. Una dintre problemele majore cu care se confrunta Republica Moldova de peste 10 ani
este scaderea numarului de medicamente inregistrate in Republica Moldova, astfel incat, conform

20 Art. 22 din Legea Nr. 1409/1995 cu privire la medicamente



studiului efectuat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, din 2013 pana in 2020
numarul de medicamente autorizate a scazut de la 6871 pana la 3359. Modificarile propuse vin sa
inrautateasca situatia din acest punct vedere, iar pacientii ar putea sa fie pusi in situatia de a-si
cauta medicamentele necesare din surse nesigure (regiunea transnistreana sau alte piete cu
transportare ilegala In conditii neclare de temperatura si umiditate; procurarea de produse
contrafacute sau traficate).

11. O alta problema majora cu care se confrunta piata farmaceutica din Republica Moldova
este modalitatea de formare a pretului de producdtor la medicamente. Astfel, conform
mecanismului actual, pretul medicamentului autohton este stabilit in baza mediei tuturor
preturilor medicamentelor inscrise in Catalogul national de preturi. Astfel, pretul pentru produsele
autohtone este Intodeauna mai mic decat pretul medicamentelor de import, indiferent de
circumstantele obiective cum ar fi cheltuielile efective pentru materie prima, salarii, cheltuieli de
producere etc. Mai mult ca atat, conform prevederilor legale, pretul de producator este preful
marfii cumparate fara aplicarea taxelor (ex works), fapt care favorizeaza in exclusivitate
importatorii, ori pretul medicamentelor autohtone este, in esenta pret DDP, deoarece include toate
cheltuielile logistice si operationale. Astfel, spre deosebire de importatori, producatorii autohtoni,
care suporta cheltuieli logistice similare la importul de materie prima, materiale si ambalaje, nu
pot solicita includerea acestora in formula de calcul a pretului. In ipoteza adoptirii proiectului de
lege, pacientii care isi procurau medicamentele destintate tratamentului hormonal de substitutie
la preturi medii, vor fi obligati sa achizitioneze doar medicamente de import, care de regula sunt
mult mai costisitoare.

12. Autorul initiativei afirma ca ,la utilizarea continua si abuziva a anabolizantelor, exista o
tendinta crescuta de a dezvolta o dependenta si de a avea dificultati in a le intrerupe consumul. Pe
masura ce consumul de anabolizante creste, riscul dependentei se amplifica si mai mult”. Oportuna
ar fi prezentarea statisticii asupra numarului pacientilor care sufera de dependenta ca urmare a
utilizarii abuzive a anabolizantelor. La fel, este recomandata consultarea specialistilor nationali,
inclusiv dar nerezumandu-se la asociatiile medicilor urologi si endocrinologi din Republica
Moldova, pentru o opinie multiaspectuala la acest subiect. Reiterat, utilizarea neautorizata
(abuziva) a oricdrei substante (medicamentoasa sau de alta natura) nu face obiectul reglementarii
producerii autorizate a unui produs (medicamentos sau de alta natura).

13. Descrierea problemei si argumentele invocate se refera exclusiv la utilizarea
neautorizata si_consumul abuziv al medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni. Solutia propusa este interzicerea totala a fabricarii, inclusiv a fabricarii autorizate, fara
a interzice insa circulatia (importul, distributia, prescrierea, eliberarea medicamentelor in
farmacii). Totodata, autorul initiativei mentioneaza ca ,efecte grave pot apdrea ca urmare a
consumului abuziv si necontrolat de anabolizante, in afara indicatiilor medicale si supravegherii
profesionistilor din domeniul sanatatii. Utilizarea responsabila si corectad a acestor substante este
esentiala pentru a minimiza riscurile asociate cu consumul lor”. Prin urmare, modificarile propuse
nu servesc scopului declarat, incalcand mai multe principii nationale si internationale si afectand
intr-un mod negativ situatia mai multor categorii de subiecti (pacienti, producatori autorizati).




14.Intentia de a diminua utilizarea neautorizata si consumul abuziv de medicamente
exclusiv prin prisma interzicerii producerii, nu poate duce la rezolvarea problemei declarate, data
fiind existenta altor cdi si modalitati legale si ilegale de dobandire a produselor necesare. Dintr-o
alta perspectiva, cele mai mari probleme din domeniul sanatatii, cu care se confrunta Republica
Moldova, este utilizarea abuziva a substantelor precum alcoolul, tutunul, zaharul, sarea si
grasimile. Comparand domeniile, este cel putin naiv sa credem in faptul ca interzicerea producerii
alcoolului, a tigarilor, a bauturilor carbogazoase sau a alimentelor procesate ar putea rezolva
problema consumului abuziv. Pe de alta parte, o asemenea interdictie ar avea un efect devastator
pentru economia nationala.

15. Autorul invoca faptul ca exista o serie de motive care sustin interzicerea productiei
anabolizantelor, printre care protejarea integritatii sportive, interzicerea productiei
anabolizantelor contribuind la promovarea unei competitii corecte si etice In sport, prin evitarea
cazurilor de distorsionare a competitiei si creadrii unui avantaj injust pentru cei care le folosesc.
Domeniul sportiv este reglementat de alte acte normative, implicit de Legea pentru prevenirea si
combaterea dopajului in sport nr. 24 din 16.02.2023, iar autoritatea competenta in acest sens este
Agentia Nationala Antidoping.

Obiectii procedurale

La elaborarea si promovarea proiectului urmeaza sa se tina cont de urmatoarele prevederi
ale legislatiei cu privire la procedura legislativa:

a) Alin. (1) al art. 25 Legii nr. 100/2017 cu privire la actele normative:

sElaborarea proiectelor actelor normative este precedatd, in functie de importanta si
complexitatea proiectelor respective, de efectuarea studiilor de cercetare in scopul fundamentdrii
necesitdtii sau lipsei acesteia privind initierea elabordrii unui act normativ. Studiile de cercetare se
efectueazd pentru cunoasterea temeinicd a realitdtilor social-economice ce urmeazd a fi
reglementate, a cadrului normativ relevant, a reglementdrilor similare in legislatia altor state,
inclusiv a tdrilor Uniunii Europene.”

b) Alin. (1) art. 9 din Legea Nr. 239 din 13.11.2008 privind transparenta in procesul
decizional

»(1) Dupd initierea procesului de elaborare a deciziei, autoritatea publicd va plasa, in termen
de cel mult 15 zile lucrdtoare, anuntul respectiv pe pagina web oficiald, il va expedia imediat prin
intermediul postei electronice pdrtilor interesate, il va afisa la sediul sdu intr-un spatiu accesibil
publicului si/sau il va difuza in mass-media centrald sau locald, dupd caz.”

c) Articolul 7 al Legiinr. 81 din 18.03.2004 cu privire la investitiile in activitatea de
intreprinzator, care prevede:

»(1) Actele legislative si normative care pot afecta in mod direct sau indirect investitiile se
dau publicitdtii in conformitate cu legislatia in vigoare.

(2) Autoritdtile publice care intentioneazd sd elaboreze sau care elaboreazd noi politici
investitionale trebuie sd organizeze consultdri publice inainte de implementarea acestor politici, sd
le publice ori sd le facd publice impreund cu notele explicative in cazul in care ele se implementeazd
deja.”

La fel, reiesind din prevederea alin. (1) al art. II proiectului acesta ar trebui sa intre in
vigoare ,la data publicdrii in Monitorul Oficial”, ceea ce contravine prevederilor alin. (1) si (3) ale
art. 56 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative:



»(1) Actele normative intrd in vigoare peste o lund de la data publicdrii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova sau la data indicatd in textul actului normativ, care nu poate fi anterioard datei
publicarii.

(3) Intrarea in vigoare a actelor normative poate fi stabilitd pentru o altd datd doar in cazul
in care se urmdreste protectia drepturilor si libertdtilor fundamentale ale omului, realizarea
angajamentelor internationale ale Republicii Moldova, conformarea cadrului normativ hotdririlor
Curtii Constitutionale, eliminarea unor lacune din legislatie sau contradictii intre actele normative
ori dacd existd alte circumstante obiective.”

Aditional mentionam ca un termen atit de mic pentru punerea in aplicare a prohibitiei este
inacceptabil din perspectiva practica, aceasta urmind sa fie racordata la posibilitatea reala
implementarii de catre intreprinderile din sector.

Cadrul normativ si angajamentele internationale in domeniu

Examinarea modificarilor propuse urmeaza a fi realizatda prin prisma garantiilor
constitutionale, care reglementeaza activitatea farmaceutica ca activitatea de antreprenoriat.

Relevante spetei sunt prevederile Articolul 9 alin. (3) din Constitutia Republicii Moldova,
care statueaza ca ,Piata, libera initiativd economicd, concurenta loiald sint factorii de bazd ai
economiei”. Concomitent, Articolul 126 alin. (1) si (2) consfintesc ca ,Economia Republicii Moldova
este economie de piatd, de orientare sociald, bazatd pe proprietatea privatd si pe proprietatea
publicd, antrenate in concurentd liberd.” si ca ,Statul trebuie sd asigure: b) libertatea comertului si
activitdtii de intreprinzdtor, protectia concurentei loiale, crearea unui cadru favorabil valorificdrii
tuturor factorilor de productie”.

La fel, examinarea modificarilor propuse urmeaza a fi realizatda prin prisma garantiilor
nationale si angajamentelor internationale, care la general sau chiar in mod direct reglementeaza
activitatea farmaceutica ca activitatea de antreprenoriat, inclusiv sub forma unor investitii straine.

In acest context norma juridica care meriti a fi invocatd in primul rind este cea de la lit. h)
alin. (2) al art. 126 din Constitutia RM, care consfinteste principiul inviolabilitatii investitiilor
persoanelor fizice si juridice, inclusiv strdine.

In acelasi sens tinem si aritim si la art. 356 al Acordului de Asociere Republica Moldova -
Uniunea Europeana, care stipuleaza: ,Recunoscand impactul pe care mediul de reglementare il
poate avea asupra comertului si investitiilor intre parti, acestea asigura un mediu de reglementare
previzibil pentru operatorii economici si proceduri eficiente, tinand seama In mod corespunzator
de cerintele In materie de securitate juridica si proportionalitate”.

Un alt principiu care urmeaza a fi respectat la examinarea acestei initiative legislative aste
cel de echitabilitate (proportionalitate) in raporturile dintre stat si intreprinzator, prevazut de lit.
e) al art. 4 din Lege nr.235 din 20.07.2006 cu privire la principiile de baza de reglementare a
activitatii de intreprinzator. Astfel, in lipsa vreunui studiu sau analize a impactului de reglementare
preliminar lansarii acestei initiative este greu de inteles daca o astfel de masura drastica este
proportionala si corespunzatoare scopului enuntat si eventualei probleme de solutionat.

In final tinem s3 invocam si niste prevederi exprese care urmeazi a fi respectate de legiuitor
la aprobarea unor astfel de initiative, fiind prevazute de art. 10 si 11 al Legii nr. 81 din 18.03.2004
cu privire la investitiile in activitatea de intreprinzator:

JArt. 10, (2) Activitatea de investitii nu poate fi intreruptd silit decit in urmdtoarele conditii::

a) Intreruperea se opereazd din motivele de utilitate publicd, cu o dreapta si prealabild
despdgubire, si nu este discrminatorie;

b) intreruperea se datoreazd conditiilor contractuale stabilite in cadrul parteneriatului
public-privat”




JArt. 11, (1) Investitorul beneficiazd, in conformitate cu legislatia in vigoare, de dreptul la
reparatia prejudiciului cauzat prin incdlcarea drepturilor sale, inclusiv prin acte, ce il lezeazd in
drepturi si interese, adoptate de autoritatea publicd sau prin alte actiuni nelegitime ale acesteia.”

Anexe:

1. Proiectul Hotararii Guvernului privind aprobarea proiectului de lege pentru
modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, numar unic 525/MS/2023;

2. Nota informativa la proiect;

3. Formularul tipizat al documentului de analiza a impactului;

4. Decizia Grupului de lucru al comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de
intreprinzator Nr. 38-78-6708 din 26.06.2023, inclusiv anexe;

5. Tabelul comparativ la proiectul de hotarare a Guvernului;

6. Cererea privind Inregistrarea de catre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte care
urmeaza a fi anuntate in cadrul sedintei secretarilor generali de stat, nr. 18 /2230 din 23.06.2023.

7. Avizul Plenului Consiliului Concurentei Nr. DJ-06/351-1122 din 25 iulie 2023.



Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA
HOTARARE nr.
din 2023

Chisinau
privind aprobarea proiectului de lege pentru modificarea

Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Guvernul HOTARASTE:

Se aproba si se prezinta Parlamentului spre examinare proiectul de lege pentru modificarea
Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.

Prim-ministru Dorin RECEAN
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Ala NEMERENCO

Ministrul justitiei Veronica MIHAILOV-MORARU



Proiect

PARLAMENTUL REPUBLICII MOLDOVA

LEGE
pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Parlamentul adopta prezenta lege organica.

Art. I. — Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 1998, nr. 52-53, art. 368), cu modificarile ulterioare, se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 3 se completeaza cu notiunea ,,Steroizii anabolizanti si androgeni’:
wteroizii anabolizanti si androgeni sunt hormoni sintetici, care sporesc capacitatea
organismului de a produce tesut muscular”.

2. Articolul 18 se modifica si va avea urmatorul cuprins:

,Articolul 18. Conditii esentiale pentru fabricarea medicamentelor

1) Intreprinderile producitoare de medicamente in activitatea lor trebuie sa respecte Regulile
de buna practica in fabricatie, aprobate de Guvern.

2) Se interzice fabricarea medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni.”

Art. II. — (1) Prezenta lege intra in vigoare la data publicdrii in Monitorul Oficial al
Republicii Moldova.

(2) Guvernul, in termen de 6 luni de la data publicarii prezentei legi, va aduce actele sale
normative n concordanta cu legea.

PRESEDINTELE PARLAMENTULUI
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Formularul tipizat al documentului de analiza a impactului

Titlul analizei impactului Analiza Impactului de Reglementare la proiectul
(poate contine titlul propunerii de act hotararii Guvernului ,,Cu privire la aprobarea
normativ): proiectului de lege pentru modificarea
Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente”
Data: 29 mai 2023
Autoritatea administratiei publice (autor): Ministerul Sanatatii (MS)
Subdiviziunea: Directia politici in domeniul medicamentelor si
dispozitivelor medicale MS
Persoana responsabila si datele de contact: Dorina Florea, dorina.florea@ms.gov.md
Tel. 022 268 842

Compartimentele analizei impactului

1. Definirea problemei

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeaza sa fie solutionate

Proiectul urmeaza sa solutioneze urmatoarele probleme:

a) amenintarea semnificativd asupra sdnatatii publice prin utilizarea neautorizatd a steroizilor
anabolizanti si androgeni, fard prescriptia medicald sau utilizarea abuziva a substantelor
respective;

b) comertul (traficul) ilegal al medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni.

b) Descrieti problema, persoanele/entitatile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente si viitoare, in baza
dovezilor si datelor colectate si examinate

Steroizii anabolizanti si androgeni sunt hormoni sintetici, care sporesc capacitatea organismului de
a produce tesut muscular. Aceste substante, ce contin hormoni sau substante cu efecte hormonale si
androgenice, sunt utilizate In scopuri medicale in tratamentul anumitor afectiuni, cum ar fi deficitul de
hormoni de crestere, anemia si pierderea de masa musculara asociata cu anumite considerente medicale.

Potrivit datelor Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor' sunt inregistrate medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni a
urmatoarelor denumiri comune internationale (DCI):
stanozolol (A14AA0Q2),
metandienone (A14AA03),
metenolone (A14AA04),
oxymetholone (A14AA05),
nandrolone (A14AB01),
testosteron (GO3BAO03),

De mentionat, cd, dintre cele 6 substante anabolizante si androgene inregistrate in Republica
Moldova, doar 2 sunt incluse in schemele de tratament conform protocoalelor clinice nationale. In acest
context, nu este clar scopul Inregsitrarii pe teritoriul tarii a celorlalte 4 substante, or obiectivul ar fi
producerea lor pentru export, pe motiv, cd utilizarea anabolizantelor in afara indicatiilor medicale nu este
legala in Republica Moldova.

Ca orice medicament, in afara de efectele terapeutice, steroizii anabolizanti si androgeni sunt insotiti
de o serie de efecte secundare, care se manifestad in functie de sensibilitatea fiecarui utilizator, si mai ales
in functie de dozele folosite. Utilizarea neautorizatd si abuzul de anabolizante reprezintd o problema
considerabild pentru societate. Aceasta se refera la utilizarea de catre persoane a acestor substante, in
special in scopuri non-medicale si fara prescriptie medicala, cu scopul de a obtine rezultate estetice sau
de performantd imbunatatite. Aceastd practica are consecinte serioase asupra sanatdtii si afecteaza
negativ indivizii si societatea in ansamblu.

AN N NN

U Extras din Nomenclatorul de stat al medicamentelor (actualizat la data de 05.05.2023),
https://amdm.gov.md/ro/page/nomenclatorul_de_stat_amed,
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Iata cateva dintre cele mai serioase efecte, argumentate:

1) Probleme cardiace: hipertensiune arteriald, cresterea nivelului de colesterol, cresterea masei
cardiace si tulburari ale ritmului cardiac. Aceste afectiuni pot creste riscul de boli cardiace severe, cum ar
fi infarctul miocardic si accidentul vascular cerebrale (AVC-urile pot fi fatale).

2) Disfunctii hepatice: hepatotoxicitate, ceea ce Inseamnd cd apar leziuni hepatice, inflamatie si
chiar insuficientd hepatica. Aceste probleme hepatice pot avea consecinte grave asupra functionarii
sistemului digestiv si metabolice.

3) Tulburari hormonale: anabolizantele influenteaza echilibrul hormonal al organismului. Consumul
abuziv poate duce la suprimarea productiei endogene de hormoni, inclusiv testosteronul. Aceasta poate
determina tulburari hormonale, dezechilibre si disfunctii in functionarea sistemului hormonal. Aceste
tulburari pot avea un impact negativ asupra fertilitatii, sdnatatii sexuale si functiei reproductive.

4) Infectii: utilizarea de ace nesterile si practici de injectie nesigure (impartirea intre utilizatori) de
catre personele care recurg la injectii de anabolizante pentru a le administra, genereaza risc crescut de
infectii virale care pun viata in pericol, cum ar fi HIV si hepatita B si C.

5) Afectarea sistemului musculoscheletic: rupturi de tendon, leziuni la nivelul articulatiilor,
reducerea densitatii osoase si cresterea riscului de fracturi.

6) Tulburari psihice: dezvoltarea tulburdrilor de anxietate, depresie si instabilitate emotionala.
Uneori, pot aparea si comportamente agresive, cunoscute sub numele de "furie a steroizilor".

De accentuat faptul, cd la utilizarea continua si abuziva a anabolizantelor, existd o tendinta
crescutd de a dezvolta o dependenta si de a avea dificultdti in a le intrerupe consumul. Pe mésura ce
consumul de anabolizante creste, riscul dependentei se amplifica si mai mult. Utilizatorii pot dezvolta o
tolerantd la substante, ceea ce inseamna cd vor avea nevoie de doze mai mari pentru a obtine acelasi
efect. Aceastd crestere a dozelor poate agrava riscurile pentru sanatate si poate duce la complicatii
serioase, enumerate supra. Literatura stiintificd sugereaza ca 25-40% dintre utilizatorii de anabolizante
demonstreaza dependentd de astfel de substante, se atestd utilizarea continua sau cronica a acestora, In
ciuda efectelor adverse proeminente medicale, psihologice sau sociale?.

O problemd grava ar fi faptul, cd cea mai mare pondere a utilizatorilor de anabolizanti se
regaseste n randul tinerilor adolescenti. Aceastd constatare se bazeazd pe cercetdri si studii care au
analizat comportamentul si tendintele de utilizare a anabolizantilor in diferite grupuri de varsta. Studiile
aratd cd adolescentii, in special cei implicati in activitdti sportive sau care doresc sd isi imbunatateasca
aspectul fizic, prezintd un risc crescut de a utiliza anabolizanti®.

Utilizarea anabolizantelor prezinta riscuri specifice pentru tineret si adolescenti datorita faptului ca
aceasta este o perioada critica de dezvoltare fizica si hormonala.

Este important de mentionat ca efecte grave pot apdrea ca urmare a consumului abuziv si
necontrolat de anabolizante, in afara indicatiilor medicale si supravegherii profesionistilor din domeniul
sanatdtii. Utilizarea responsabila si corectd a acestor substante este esentiald pentru a minimiza riscurile
asociate cu consumul lor.

Accentuam asupra faptului, cd problema descrisa supra afecteazd nu doar utilizatorii acestor
substante, ci sistemul de sdnatate si societatea per general:

- suprasolicitarea sistemului medical: aparitia unor complicatii grave pentru sanatatea utilizatorilor
urmare a consumului abuziv de anabolizante, determind cresterea numarului de persoane care necesitd
asistentd medicala, in special in ceea ce priveste afectiunile cardiace, hepatice, endocrine si psihologice
asociate cu consumul acestor substante. Astfel, sistemul de sdnatate poate fi suprasolicitat in gestionarea
acestor cazuri;

- impactul asupra resurselor financiare: Tratamentul complicatiilor si afectiunilor cauzate de
consumul abuziv de anabolizante poate implica costuri semnificative suplimentare pentru sistemul de
sanatate. Alocarea resurselor financiare pentru tratamentul acestor cazuri poate avea un impact negativ
asupra bugetului si resurselor disponibile destinate altor servicii de sanatate.

“https://bmcpublichealth.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12889-022-13734-4,
https://harmreductionjournal.biomedcentral.com/articles/10.1186/s12954-019-0343-1,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7219134/

3 https://www.mdpi.com/1648-9144/56/11/587
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O alta problemda de o gravitate crescutd ce se propune a fi remediatd prin aprobarea noilor
reglementari propuse, vizeaza situatia traficului ilicit de anabolizante in Republica Moldova.

Amploarea acestui fenomen este confirmatd de numeroasele cazuri raportate de catre organele
competente responsabile. Aceste cazuri evidentiazd existenta si functionarea schemelor criminale
sofisticate si implicate in traficul si distributia ilegala de anabolizante n tara.

Republica Moldova se afla in topul producitorilor mondiali de steroizi anabolizanti, substante
ilegale in majoritatea statelor UE, SUA, dar si Rusia*. The Republic of Moldova is among the top global
manufacturers of anabolic steroids, illegal substances in the majority of EU states, the USA, as well as

Russia’.

Organele competente au raportat un numar semnificativ de retineri si stoparea schemelor criminale
implicate in traficul ilicit de anabolizante in Republica Moldova:

a) ,,Mafia anabolizantelor; Drumul clandestin al steroizilor din Moldova spre sportivi strdini”,

octombrie 2016%;

b) ,Fabrica clandestind de anabolizante. Schema de producere si comercializare clandestina a
produselor anabolizante”, noiembrie 201 77

c) ,Anabolizante si mii de tigari, confiscate la postul vamal din Cahul. Acestea erau camuflate in
cutii de cereale. In total, vamesii au numarat 825 de pastile si 149 de fiole cu substante anabolizante, de
productie autohton.”, aprilie 2019%;

d) ,Rezultatele celor 37 de perchezitii din Republica Moldova si Roménia: schema cu
anabolizante de peste 1.000.000 euro expediate ilegal iIn UE — destructurata si 11 persoane retinute”,
martei 2023%;

e) ,Autoritatile moldovenesti si romane, sustinute de Europol, au desfiintat o retea criminala
care produce si distribuie produse farmaceutice ilegale in intreaga Uniune Europeana.'®”

Aceste actiuni de aplicare a legii demonstreaza existenta unei activitdti extinse si periculoase in
domeniul traficului de anabolizante, care reprezintd o amenintare clard pentru sdndtatea publica si
securitatea nationala.

O problema semnificativa in ceea ce priveste traficul ilicit de anabolizante in Republica Moldova
este reprezentatd de vdnzarea acestor substante ilegal - prin intermediul internetului in mod liber si

fara respectarea cerintelor legale. Aceasta duce la o circumventie a monitorizarii si controlului exercitat
de catre autoritdti asupra achizitionarii si utilizarii anabolizantelor.
Este o problemd majora faptul ca pe pagina 999.md sunt vandute anabolizante. Acest lucru ridica
multiple preocupari si ingrijorari in ceea ce priveste sandtatea si siguranta publicului.

“https://anticoruptie.md/ro/dosare-de-coruptie/contrabanda-cu-anabolizante-in-schema-un-automobil-cu-numele-
diplomatice-al-ambasadei-moldovei-la-moscova?fb_comment_id=3647208472037165_3647647355326610

3 https://www.europeanpressprize.com/article/anabolics-mafia/
Shttps://anticoruptie.md/ro/investigatii/integritate/mafia-anabolizantelor-drumul-steroizilor-din-fabricile-moldovenesti-
spre-sportivii-straini

7 https://www.mold-street.com/?go=news&n=6699
8https://www.jurnal.md/ro/news/ec81a1319cfd5802/anabolizante-si-mii-de-tigari-confiscate-la-postul-vamal-din-
cahul.html
°https://customs.gov.md/ro/articles/rezultatele-celor-37-perchezitii-din-republica-moldova-si-romania-schema-cu-
anabolizante-de-peste-1000000-euro-expediate-ilegal-in-ue-destructurata-si-11-persoane-retinute-1364-ro
I0https://portal.ieu-monitoring.com/editorial/europol-network-of-traffickers-selling-steroids-to-influencers-
dismantled/404034?utm_source=ieu-portal
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Substantele mentionate pot fi eliberate pacientilor doar 1n baza prescriptiei medicale si In
anumite conditii medicale specifice. Comercializarea acestor substante prin intermediul platformelor
online, fara respectarea regulilor si a prescriptiilor medicale, este ilegala si extrem de periculoasa pentru
sanatatea publicului.

Totodata, pe site-ul Farmacie.md https://farmacie.md/ro/5980212/ este plasata informatia despre
Danabol (DCI — Metandienona):

»Danabol este unul dintre steroizii puternici care sunt capabili sa aduca mari cresteri in masa
corporala si musculara. Danabol este unul dintre primii steroizi, dar s-a dovedit a fi un steroid
performant de aceea este foarte folosit si in zilele noastre de catre sportivi, culturisti si cei ce vor un
corp armonios cu o pondere mare de masa musculara si forta.

Steroidul danabol aduce cresteri rapide in masa, dar poate afecta ficatul si deaceea este
recomandat ca odata cu administrarea acestuia sa se foloseaca anumite produse pentru protectia
ficatului, cum ar fi Liv 52.

Produsul danabol este un steroid derivat din testosteron care are calitdati pronuntate
anabolizante si calitati moderat-androgenice.

Produsul se prezinta sub forma unei cutii cu 3 blistere a cate 20 de comprimate de 10 mg (total
60 comprimate danabol / cutie ) insotita de prospect in limba romana.

Posologie SI MOD DE ADMINISTRARE

Pentru efectele dorite se recomanda administrarea danabolului in varianta de 2 - 4 tablete pe zi ,
impartite in mai multe reprize, iar incepatorilor li se recomanda maxim 2 comprimate pe zi dupa masa
de dimineata (prima repriza) si a doua repriza inainte de antrenamentul zilnic.

Steroidul dianabol se combina foarte bine cu steroidul decadurabolin, astfel amplifica efectul
acestuia scazand efectele secundare.

Este recomandat ca ciclul cu danabol sa nu depaseasca durata de 8 saptamdani, pauza intre
cicluri trebuie sa fie de minim [ lunda de zile.”

Dupa cum este expus, Danabol urmeaza sa fie administrat in doze de 10 mg (max. 4 tablete/zi =
40 mg) impartite in mai multe reprize. Pe cand, medicamentul Danabol este inregistrat in Nomenclatorul
de stat al medicamentelor in dose de 10 mg si 50 mg, atunci, care a fost rationamentul inregistrarii
acestui medicament in doze de 50 mg, daca doza maxima/24 ore este de 40 mg?

Mai mult, urmare a cercetarii informatiilor cu privire la comercializarea online a anabolizantilor
prin inetrmediului internetului, a fost identificatd pagina web suplimente.md, care sustine cd nu vinde
astfel de produse, insa ofera spre informare o lista intreagd de steroizi, cu denumirea acestora, descrierea,
modul de adminsitrare si  pret -  https:/www.suplimente.md/ru/steroidy/anabolicheskie-
sterojdy ?limitstart=0.

De mentionat, ca o parte de steroizi sunt produse ale fabricantului autorizat cu licentd pentru
activitate farmaceutica - BalkanPharmaceuticals SRL.
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Astfel, constatam, ca prin intermediul platformelor online si a retelelor de socializare, persoanele
interesate pot procura cu usurintd anabolizantele fard a fi necesara prezentarea unei prescriptii medicale
valide sau respectarea altor reglementari legale. Aceasta vanzare liberd si lipsa monitorizarii retetelor
favorizeaza o achizitionare necontrolata si neinregistratd a acestor substante, ceea ce reprezintd un risc
major pentru sanatatea publica.

In astfel de cazuri, productia anabolizantelor poate fi consideratd inutild si chiar periculoasi,
deoarece utilizarea neautorizata si abuzul lor atestd consecinte serioase asupra sanatatii.

In statele membre UE, majoritatea statelor CSI, precum si in SUA, aceste substante sunt interzise
spre fabricare si comercializare!!.

in Republica Moldova producerea de anabolizante este legald in baza actelor permise eliberate
de structuri competente, iar vanzarea - libera in farmacii conform prescriptiilor medicale.

Pe teritoriul Republicii Moldova isi desfdsoara activitatea un singur producator autorizat cu
fabricatia medicamentelor de uz uman cu continut de substante active mentionate supra.

Este important de evidentiat, cd produsele acestui producator sunt adesea vizate in oferte online
de vanzare si in informatii despre traficul ilicit asociat cu astfel de substante. Aceastd observatie
subliniaza existenta unei preocupdri si a unei probleme reale legate de comercializarea si utilizarea
necorespunzatoare a steroizilor anabolizanti si steroidieni.

Avand in vedere faptul, cd produsele autohtone sunt vizate de reguld in comercializarea
ilicita, autorii considera ca riscurile asociate procesului de producere si comercializarii depasesc
beneficiul practic medical, si constituie un argument in sustinerea interzicerii unor astfel de
procese pe teritoriul tarii.

Mai mult ca atat, consideram, ca analiza experientei altor tiri care au implementat
reglementari similare reprezinta un factor important in initierea reformei, inclusiv, in Republica
Moldova. in situatiile in care alte jurisdictii au avut succes in interzicerea productiei
anabolizantelor si au obtinut rezultate pozitive in ceea ce priveste sinitatea publica si combaterea

1 Study on the fight against anabolic steroids and human growth hormones in sport within the UE.
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dopajului, consideram, ca acesta constituie o motivatie suplimentara pentru implementarea unei
reglementari similare in Republica Moldova.

Interzicerea productiei legale a anabolizantilor destinati exportului poate contribui la
mentinerea unei imagini pozitive a Republicii Moldova la nivel international si la respectarea
standardelor internationale in domeniul sanitatii si reglementarilor farmaceutice. Aceasta poate
consolida increderea partenerilor externi si poate asigura conformitatea cu acordurile si tratatele
internationale la care Republica Moldova este parte.

De asemenea, cu referire la justificarea necesitatii schimbarii situatiei curente, accentudm
asupra faptului, ca chiar daca substantele respective nu sunt destinate consumului intern, riscul ca acestea
sa intre in circuitul traficului ilegal si sa ajunga in mainile populatiei poate afecta sdnatatea publica si
poate crea probleme de sanatate in comunitate.

Dacd anabolizantele nu sunt prevazute in protocoalele clinice de tratament nationale si nu sunt
recunoscute ca fiind optiuni terapeutice standard, autorii considerd ca nu existd o justificare medicala
directa pentru productia acestora.

Este important sa subliniem ca utilizarea anabolizantelor in scopuri medicale este reglementata
strict si este In general rezervata situatiilor specifice, In care protocoale clinice dirijeaza utilizarea si
administrarea anabolizantelor intr-un cadru medical controlat si monitorizat.

Statul analizeazd cu atentie impactul si raportul risc-beneficiu in luarea deciziilor cu privire la
interzicerea productiei anabolizantelor pe teritoriul tarii. Argumentele in favoarea acestei propuneri se
bazeaza pe evidenta si datele cu privire la riscurile semnificative asociate cu consumul si abuzul de
anabolizante, in comparatie cu beneficiile limitate sau inexistente in utilizarea lor.

Existd o serie de motive care sustin interzicerea productiei anabolizantelor, argumentele in
favoarea acesteia fiind:

1) protectia sanatatii publice si prevenirea abuzului si dependentei: prin interzicerea productiei, se
reduce disponibilitatea acestor substante pe piatd internd si se limiteazd posibilitatea ca oamenii sa
recurgd la utilizarea lor Tn mod abuziv, sd dezvolte dependentd, consecinte grave ce vizeaza starea de
sanatate,

2) protejarea integritatii sportive: interzicerea productiei anabolizantelor contribuie la promovarea
unei competitii corecte si etice in sport, prin evitarea cazurilor de distorsionare a competitiei si credrii
unui avantaj injust pentru cei care le folosesc. Interzicerea productiei ajuta la mentinerea integritatii si
echitatii In sport,

3) combaterea traficului ilegal de droguri: comertul ilegal de anabolizante implicd adesea activitati
criminale si poate avea legdturi cu alte forme de trafic de droguri. Prin interzicerea productiei, se
limiteaza oferta de anabolizante pe piata neagra si se descurajeaza activitatile ilegale asociate,

4) promovarea alternativei sandtoase: interzicerea productiei anabolizantelor poate Incuraja
promovarea unor metode sdnatoase de imbunatatire a performantei si dezvoltare musculara, cum ar fi
antrenamentul adecvat, nutritia echilibratd si recuperarea corespunzatoare. Aceasta poate educa oamenii
cu privire la alternativele legale si sanatoase disponibile pentru atingerea obiectivelor lor.

Prin urmare, avand in vedere riscurile semnificative pentru sandtate si beneficiile limitate ale
anabolizantelor in afara contextului medical, argumentele pentru interzicerea productiei acestora sunt
puternic fundamentate in evaluarea impactului risc-beneficiu si contribuie la promovarea sdnatatii si
bunastarii generale a populatiei.

c) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei

% informatii gresite si presiune sociala: diseminarea de informatii gresite, influenta mass-
media si o presiune sociald intensa asupra indivizilor de a atinge standarde nerealiste de frumusete,
performantd si construire musculard. Acest lucru poate determina unii oameni sa recurgd la utilizarea
neautorizatd a anabolizantelor pentru a obtine rezultate rapide si satisfactie esteticd. Cererea crescutad
pentru astfel de substante alimenteaza comertul ilegal si traficul cu steroizi anabolizanti;

% lipsa de constientizare si educatie: multi oameni nu sunt constienti de riscurile si
consecintele asociate utilizarii neautorizate de anabolizant;

% consecintele asupra performantei sportive: dorinta de a obtine performante superioare si
rezultate de top. Utilizarea neautorizata a anabolizantelor poate fi considerata ca o modalitate de a obtine
un avantaj competitiv nedrept si poate duce la distorsionarea competitiei si afectarea integritatii sportive;

% accesibilitatea substantelor: anabolizantele sunt disponibile pe piata neagra, fara prescriptie
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medicala sau de la surse ilegale, ceea ce faciliteaza utilizarea lor neautorizata si abuzul.

d) Descrieti cum a evoluat problema si cum va evolua fara o interventie

In Republica Moldova, problema utilizarii neautorizate a anabolizantelor si a comertului ilegal
de astfel de substante este o problema persistentd, ce a evoluat in timp si a devenit o preocupare
semnificativa pentru sanatatea publica.

Existd dovezi online incepand cu anul 2013 cu privire la comertul ilegal a substantelor
mentionate (oferte online) prin intermediul platformei 999.md cu indicarea listei denumirilor

comerciale, substantelor active si a preturilor per fiecare medicament propus in oferti!?

0@0@0@®'=>0'—“°'_”¢

.. o Areboto Cowl sty ot
m.. oy Rl S )
.,.,.., ;‘” Mln o D sant & seaiie Coam brms.
Gy e raktere wiginal 100%" PRSI ke dc fo Duibas asenisament
Pesens o Wi Laaia s 4] -
Omrahal, Batven SO shevanh deseve
Comms e P marrrterts” P oBrboe O
M e eaawos’s mtehoe
R et bl Svhar pham’ argmal e
rermra e e W v shernd”
o s as egerens
i Serals >
"= shereit, Bolbe dabal Aabutavisarss BV mora M..? o
B P ™ 4 o B vaphes movert y e
> ‘et e e
" gaet Com o el Aot et -
vt Sen oo, < (heaetd o ron Coman gopsr '
rAaeri e “Dwrnigd - "‘u‘! bo've Rt
- etrambeerd” o _d~obator N rerreade tinnns
. Vv e baw [ L)
“Wevais e argred
Tl drle Ml mamabe vt S, ramond A
Predater Pomotey STt ev e - v e b
N adad wwon's dowd
P e .
erwa

Sunt publice investigatii jurnalistice, comunicate de presa ale structurilor responsabile de
aplicarea legii si combaterea traficului de anabolizanti in Republica Moldova, care atentioneaza asupra
schemei traficului ilegal de anabolizanti din tard, dezvdluie modul in care retelele infractionale opereaza
si distribuie anabolizanti in mod ilegal, subliniind astfel amploarea si gravitatea problemei.

»~Republica Moldova se afla in topul producatorilor mondiali de steroizi anabolizanti, substante
ilegale in majoritatea statelor UE, in SUA, dar si in Rusia. Multe dintre aceste anabolizante ajung
peste hotare prin contrabandd, in plicuri postale acceptate si expediate de IS Posta Moldovei. Schema
functioneazd de peste zece ani.”'®. Aceste informatii publice, disponibile incd din anul 2016, confirmi
cu claritate cd problema utilizarii si traficului ilegal de anabolizanti este una de lunga durata in
Republica Moldova. Situatia persistd de-a lungul anilor, generand riscuri semnificative pentru sanatatea
si bunastarea populatiei.

Un sir de factori care, dupa parerea autorilor, pot contribui la faptul ca, in ciuda cunoasterii
generale despre comertul (traficul) ilegal la medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni si riscurilor si consecintelor asociate, nu sunt luate suficiente masuri pentru a remedierea
problemelor enuntate:
insuficienta resurselor si a capacitatilor, lipsa de resurse financiare, umane si tehnologice,
coruptia si implicarea oficialilor,
extinderea retelelor de trafic (retelele de trafic complexe, cu legaturi la nivel international),
insuficienta instrumentelor aplicate de catre autoritatile responsabile in vederea analizei si
monitorizdrii cantitdtilor de materie prima livratd pe teritoriul Republicii Moldova ce se
referd la substantele prenotate supra si cantitatile de produse finite supuse exportului,
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2hitps://999.md/ru/4678199, hittps://999.md/ru/4377721, https://999.md/ru/11375342 https://999.md/ru/11147661,
https://999.md/ru/11418002, hitps://999.md/ru/22234871, https://999.md/ru/24635008, https://999.md/ru/34097681, https://999.md/ru/33471436,
hitps://999.md/ro/34722588, https://999.md/ru/35945347, https://999.md/ru/36196469, https://999.md/ro/35019607, https://999.md/ru/37484173,
hitps://999.md/ru/39966168, https://999.md/ru/40268482, https://999.md/ro/42237305, hittps://999.md/ru/43016928, https://999.md/ru/30980835,
hittps://999.md/ro/36702952, https://999.md/ru/37492577, https://999.md/ru/48970412, https://999.md/ru/45259027, https://999.md/ru/54463850

13 Investigatia jurnalistica ,, Mafia anabolizantelor. Drumul clandestin al steroizilor din Moldova spre sportivi strdini”

din 26.10.2016, https://anticoruptie.md/ro/investigatii/integritate//mafia-anabolizantelor-drumul-steroizilor-din-
fabricile-moldovenesti-spre-sportivii-straini
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evaluarea riscurilor si sesizarea structurilor competente despre posibile ilegalitati.

Prin mentionarea acestor date si informatii, se subliniazd ca utilizarea neautorizatd a
anabolizantilor nu este o problema recentd in Republica Moldova, ci a fost identificatd si investigatd in
trecut. Acest fapt indica necesitatea urgenta de a lua masuri pentru a combate acest fenomen si a proteja
sandtatea si siguranta populatiei.

Daca nu se intervine pentru a aborda aceasta problema, este posibil ca evolutia sa continuie in
urmatoarele moduri:

a) cresterea prevalentei utilizarii neautorizate, ceea ce va genera majorarea numarului de
persoane expuse riscurilor pentru sanatate,

b) cresterea traficului ilegal.

Fara masuri eficiente de combatere a traficului ilegal de anabolizante, comertul ilegal ar putea
continua sa prospere, facilitdnd accesul neautorizat la aceste substante. Aceasta ar putea genera un cerc
vicios, cu consecinte nefaste asupra sanatatii publice si a stabilitatii sociale.

e) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici si reglementarile
existente care conditioneaza interventia statului

1) Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente, care stabileste reguli generale aplicabile
medicamentelor, inclusiv anabolizantilor cu prescriptie medicala. Cu toate acestea, existd carente in
prevederile normative in vigoare, una fiind absenta definitii clare a anabolizantilor in legea mentionata.
Aceasta poate crea incertitudine si dificultati in aplicarea corectd a regulilor si restrictiilor referitoare la
aceste substante.

2) Ordinul ministrului sanatatii nr. 960/2012 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor, ce reglementeaza utilizdrea anabolizantilor numai in baza prescriptiei medicale,
limitand astfel accesul la aceste substante si prevenind utilizarea neautorizatd sau abuzul.

Autorii considerd, ca probleme cu referire la amenintarea semnificativa asupra sanatatii publice
prin utilizarea neautorizatd a anabolizantelor si traficul ilicit de anabolizanti, nu este Tn mod direct
rezultatul unei carente in cadrul normativ existent. In schimb, existi un complex de alte cauze care
contribuie la aceasta problema, descrise supra.

Prin urmare, solutia propusa ar fi actualizarea cadrului normativ existent pentru a aborda aceste
probleme si a oferi un cadru mai robust i mai coerent.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie sa fie legate direct de problema si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, masurabil, fixat in timp si realist)

- reducerea numarului de complicatii de sanatate asociate consumului abuziv de anabolizante,

- reducerea numarului de cazuri de trafic ilegal de anabolizante pe teritoriul tarii,

- educarea populatiei cu privire la riscurile utilizdrii neautorizate a anabolizantelor, consumului
abuziv a substantelor vizate, promovand astfel comportamente sandtoase si reducand impactul negativ
asupra sanatatii.

Aceste obiective au ca scop diminuarea riscurilor pentru sdnatate cauzate de consumul abuziv de
anabolizante si promovarea unei abordari preventive si de ingrijire a sanatatii, obiective ce urmeaza a fi
atinse prin reducerea disponibilitatii substantelor respective pe piata interna, astfel interzicerea productiei
medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni in Republica Moldova.

3. Identificarea optiunilor

a) Expuneti succint optiunea ,,a nu face nimic”, care presupune lipsa de interventie

Daca se alege optiunea de a nu interveni, problemele mentionate nu vor fi remediate, ci vor
inregistra o amplificare a impactului lor negativ.
Optiunea ,,a nu face nimic" in fata problemei riscului pentru sanatate si traficului ilegal de
anabolizante va implica urmatoarele consecinte negative:
v' Avansarea pericolelor pentru sanitatea publica.
v’ Extinderea traficului si consumului ilegal.
v" Impactul negativ asupra societatii si economiei. Problemele de sandtate asociate, care pot duce la
cresterea cheltuielilor pentru asistentd medicald si scaderea productivitatii populatiei active. De
asemenea, traficul ilegal poate avea legdturi cu alte forme de criminalitate organizatd, afectand




securitatea si stabilitatea societatii.

v' Imaginea tarii si relatiile internationale. Absenta unei interventii adecvate pentru a combate
traficul ilegal de anabolizante si a proteja sdnatatea publicd poate afecta imaginea tarii la nivel
international. Republica Moldova ar putea fi perceputd ca o destinatie favorabila traficului ilegal
de substante periculoase, ceea ce ar putea influenta relatiile cu alte tari si organizatii
internationale.

b) Expuneti principalele prevederi ale proiectului, cu impact, explicind cum acestea
tintesc cauzele problemei, cu indicarea novatiilor si intregului spectru de
solutii/drepturi/obligatii ce se doresc sa fie aprobate

Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente se modificd dupa cum urmeaza:

a) Articolul 3 se completeaza cu notiunea:
,teroizii anabolizanti si androgeni sunt hormoni sintetici, care sporesc capacitatea organismului
de a produce tesut muscular”;

b) Articolul 18 se modifica si se expune in redactia noud cu urmatorul cuprins:

,Articolul 18. Conditii esentiale pentru fabricarea medicamentelor

1) Intreprinderile producitoare de medicamente in activitatea lor trebuie sa respecte Regulile
de buna practica in fabricatie, aprobate prin ordinul ministrului sanatatii.

2) Se interzice fabricarea medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni.

Proiectul are ca scop abordarea si solutionarea cauzelor problemei utilizarii neautorizate a
anabolizantelor si a comertului ilegal de astfel de substante, principalele prevederi ale proiectului fiind
introducerea unei interdictii complete asupra productiei de anabolizante in Republica Moldova.

Interzicerea totala a productiei de anabolizante in tara are drept scop eliminarea accesului fizic
facil la astfel de substante de catre populatie in conditii non-medicale.

Accesul fizic neautorizat la astfel de substante poate disparea odatd cu interzicerea productiei
anabolizantilor din urmatoarele motive:

v' Absenta ofertei legale,

v Controlul sporit al autoritatilor,

v" Reducerea cererii si a pietei ilegale: odata ce productia legala este eliminata, oferta ilegala
poate scddea si, implicit, accesul fizic la anabolizanti poate fi limitat. Utilizatorii pot intdmpina dificultati
in gdsirea si achizitionarea anabolizantilor de calitate, ceea ce poate descuraja utilizarea acestor
substante.

¢) Expuneti optiunile alternative analizate sau explicati motivul de ce acestea nu au fost luate in
considerare

Pe marginea problemelor care au stat la baza elaborarii proiectului actului normativ nu exista alte
optiuni alternative de interventie, avand optiunea de alegere doar intre solutia propusa de a modifica
cadrul normativ existent si in aceea de a nu se interveni.

Autorii considerd, ca interzicerea este singura solutie viabild si alte optiuni nu au fost luate in
considerare, prin urméatoarele argumente:

V' Riscuri §i ineficienta altor optiuni: O analiza atentd a altor optiuni posibile demonstreaza ca
acestea sunt insuficiente pentru a aborda problema in cauza. Mentionam, cd procedurile de import,
export, producerea a anabolizantilor 1n tard sunt strict reglementate, autoritatea vamald beneficiaza de
expertizd in identificarea potentialelor amenintari si riscuri asociate in domeniul livrarilor postale
internationale'*, inclusiv a steroizilor, insd aceste masuri nu pot eliminarea traficului ilicit si utilizarea
abuziva a acestor substante. Prin urmare, interzicerea raimane singura solutie care poate oferi un nivel
adecvat de protectie.

V' Consideratii etice si de sanatate publica: Interzicerea productiei anabolizantelor este justificata
si dintr-o perspectivd etica si de sanatate publicd. Este responsabilitatea Guvernului sa protejeze

14 >Serviciului Vamal al Republicii Moldova sustinut in consolidarea capacititilor de citre EUBAM in perioada
decembrie 2022 — februarie 2023 si incorporeazi experienta precedentid a ECA PYTHIA 1, desfasurat in 2020,
https://customs.gov.md/ro/articles/serviciului-vamal-al-republicii-moldova-sustinut-in-consolidarea-capacitatilor-de-
catre-eubam-1261-ro
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cetatenii si sd promoveze bunastarea lor, iar interzicerea acestor substante trebuie a fi vazuta ca un
demers in acest sens, pentru a preveni daunele asupra sanatatii si a societdtii in ansamblu.

v’ Experienta altor tari: Experienta altor tari poate oferi dovezi ca interzicerea este cea mai
eficientd optiune in combaterea anabolizantelor. Diverse tari au implementat interdictii stricte substante
pentru a obtine succes in rezolvarea problemei (Germania, Danemarca).

4. Analiza impacturilor optiunilor

a) Expuneti efectele negative si pozitive ale stirii actuale si evolutia acestora in viitor, care vor sta
la baza calcularii impacturilor optiunii recomandate

Efectele negative ale starii actuale sunt:

» riscuri pentru sandtate: utilizarea neadecvata a anabolizantilor provoaca efecte secundare
periculoase si pune in pericol viata persoanelor implicate;

» comercializare necontrolatd, comercializare online: comercializarea anabolizantilor fara
respectarea reglementarilor si standardelor de calitate. Aceasta poate duce la comercializarea de
produse contrafiacute sau de calitate scazuta, crescand riscul de efecte adverse si punand 1n pericol
siguranta consumatorilor;

» trafic ilicit de astfel de substante.

Efectele pozitive ale starii actuale nu sunt identificate.

Evolutia efectelor negative in viitor n cazul lipsei interventiei:

» Cresterea riscurilor pentru sanatate.

» Extinderea retelelor de trafic ilicit: cu evolutia tehnologiei si a pietei online, traficul ilicit de
anabolizanti ar putea prezenta o extindere si o adaptare la noile tehnologii. Acest lucru poate
facilita accesul la aceste substante si poate duce la o crestere a traficului si a impactului negativ
asupra sanatatii publice.

» Impact social si economic: Consumul necontrolat si dependenta de anabolizanti pot avea un
impact social si economic semnificativ. Problemele de sdnatate rezultate pot duce la costuri
ridicate pentru sistemul de sdnatate, iar consecintele sociale pot include scaderea performantei
scolare sau profesionale si cresterea criminalitatii asociate traficului de droguri.

b') Pentru optiunea recomandati, identificati impacturile completind tabelul din anexa la
prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau beneficii, inclusiv
partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

De autorii au fost identificate urmatoarele impacturi:
o Imbunititirea sanatitii si securititii muncii (impact +3): Interzicerea producerii autohtone
a anabolizantilor poate reduce expunerea lucratorilor la aceste substante toxice si poate promova un
mediu de munca mai sigur si mai sanatos.

o Imbunititirea sinitatii publice, inclusiv reducerea mortalititii si morbiditatii (impact +3):
Anabolizantii au efecte adverse asupra sdnatatii, inclusiv afectiuni cardiovasculare, probleme hepatice si
hormonale, si pot agrava starea de sandtate a utilizatorilor. Prin interzicerea productiei autohtone a
acestor substante, se propune reducerea accesului la ele si, implicit, riscul asociat utilizarii lor, ceea ce
poate contribui la scaderea mortalitatii si morbiditatii legate de consumul de anabolizanti.

o Promovarea unui mod sandtos de viatd al populatiei (impact +3): Prin interzicerea
anabolizantilor, se propune promovarea unui stil de viata sanatos, bazat pe exercitii fizice regulate,
alimentatie echilibrata si obtinerea rezultatelor prin efort si perseverenta. Aceasta poate educa populatia
in privinta importantei unui stil de viatd sanatos si poate reduce dependenta de substante artificiale.

Concomitent, autorii estimeaza impacturi negative cu referire la:

o Scaderea fluxurilor comerciale si investitionale pentru intreprinderi (impact -1):
Interzicerea productiei autohtone a anabolizantilor poate duce la o reducere a veniturilor si a activitatii
comerciale pentru intreprinderea implicata (reducerea din numarul de angajati, sume impozitelor achitate
statului, etc).
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o Daca exista doar un singur producator oficial pentru anabolizanti si va fi interzis genul de
activitate mentionat, competitia in industrie va fi eliminatd complet (impact -1), estimam riscul de
crestere a pietei negre.

Cu privire la costuri sau impacturi in valori cuantificate, autorii comunica, ca acestea nu pot fi
estimate pe motiv ca nu se raporteaza volumul comercializat de astfel de substante sau venituri obtinute
de intreprinderea sus mentionatd urmare comercializarii anabolizantilor (venituri din export).

b?) Pentru optiunile alternative analizate, identificati impacturile completind tabelul din
anexa la prezentul formular. Descrieti pe larg impacturile sub forma de costuri sau
beneficii, inclusiv partile interesate care ar putea fi afectate pozitiv si negativ de acestea

Informatia urmeaza a fi inclusd urmare a receptiondrii avizului din partea producadtorului SC Balkan
Pharmaceuticals SRL.

¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce
la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor
estimate si prezentati presupuneri privind gradul de conformare cu prevederile
proiectului a celor vizati in acesta

Optiunea de actualizare a cadrului normativ pentru interzicerea productiei si comercializarii
anabolizantilor poate fi asociatd cu urmatorul risc: rezistentd si evitare din partea producatorului
autohton.

Optiunea de rezistentd si evitare cu referire la stoparea productiei si comercializarii
anabolizantilor se explicd prin prisma veniturilor din activitatea de antreprenoriat a producatoruli, ceea ce
presupune pierderi financiare. De mentionat, ca produsele BalkanPharmaceuticals SRL sunt exportate in
tarile Republica Dominicand, Emiratele Arabe Unite, Singapore, Paraguay, Regatul Bahrain, Egipt,
Ecuador, Filipine, etc. de catre Distrimed pharmaceutical company SRL. Producatorul va percepe astfel
de masurd ca o amenintare directd asupra veniturilor, astfel ar putea fi reticent sa renunte la o afacere
profitabila.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandata expuneti costurile de conformare
pentru intreprinderi, daca exista impact disproportionat care poate distorsiona
concurenta si ce impact are optiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explica
daca sint propuse misuri de diminuare a acestor impacturi

Autorii au Intdmpinat dificultdti in estimarea costurilor de conformare pentru intreprindere din
cauza lipsei raportarilor privind veniturile obtinute din comercializarea anabolizantilor. Aceasta lipsa de
informatii ne impiedicd sd evaluam corect resursele necesare pentru a asigura conformitatea cu
reglementarile.

Cu referire la masurile de diminuare a impacturilor negative asupra activitdtii de antreprenor,
comunicdm propunerea de a stabili perioada de tranzitie pentru conformare la noile prevederi.

In cadrul propunerii de interzicere a productiei locale de anabolizanti, se poate considera
necesara stabilirea unui termen de tranzitie pentru a permite producatorilor sa se adapteze si sa 1isi
reorganizeze afacerile in conformitate cu noile reglementdri. Termenul de tranzitie ar trebui sd fie
suficient pentru ca producdtorii sd-si ajusteze operatiunile si sd gaseasca alternative sustenabile (de
exemplu pana la epuizarea stocurilor de materie primd importatd pana la data intrarii in vigoare a
prevederilor mentionate).

Concluzie

Interzicerea productiei locale de anabolizanti reprezintd o masura cruciala in abordarea
problemelor multiple cu care ne confruntdm. Prin aceastd actiune, putem aborda in mod
eficient riscul crescut pentru sanatatea publicd asociat utilizdrii necontrolate a anabolizantilor
si traficul ilicit In aceastd industrie.

Interzicerea productiei locale este motivatd de faptul ca suntem considerati unul dintre
cei mai mari producatori de anabolizanti, iar acest lucru creeazd o imagine negativa institutiei
noastre si nu numai, dar si a Republicii Moldova. Absenta standardelor medicale specifice
pentru utilizarea anabolizantilor subliniazd necesitatea unei interventii ferme si prompte pentru
a proteja sanatatea publicd si a evita riscurile asociate.

In plus, prezenta unei piete online dezvoltate pentru comercializarea anabolizantilor si
traficul ilicit care Tnsoteste aceasta reprezintd o problema majora. Prin interzicerea productiei
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locale, putem limita oferta de anabolizanti si reduce in mod semnificativ accesibilitatea
acestora prin canalele online. Aceastd masurd nu doar cd va contribui la protejarea sanatatii
publice, dar va descuraja si traficantii si comerciantii ilegali sd desfasoare astfel de activitati in
tara noastra.

Prin interzicerea productiei locale, ne asiguram cd nu doar aborddm problema
traficului ilicit si a comercializarii online a anabolizantilor, dar si reducem potentialele efecte
negative asupra sandtatii si societatii noastre. Aceastd optiune reprezinta o abordare proactiva
si decisiva pentru a asigura siguranta si bunastarea cetatenilor nostri.

5. Implementarea si monitorizarea

a) Descrieti cum va fi organizata implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesita a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbari institutionale sunt necesare

b) Indicati clar indicatorii de performanta in baza carora se va efectua monitorizarea

e Numarul de producatori locali de anabolizanti inregistrati si activi Inainte si dupa
implementarea interzicerii.

e Volumul de productie locald de anabolizanti inregistrat si comercializat/exportat Tnainte si
dupa implementarea interzicerii.

e Numarul si tipurile de cazuri de trafic ilicit de anabolizanti raportate in perioada de
monitorizare.

¢) Identificati peste cat timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesara
evaluarea performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si
evaluata optiunea

Consideram, ca impacturile initiativei de interzicere a producerii anabolizantilor in Republica
Moldova urmeaza a fi observate treptat pe parcursul implementarii masurilor propuse.

Unele efecte imediate pot include: reducerea disponibilitdtii anabolizantilor pe piata, intreruperea
unor retele infractionale si descurajarea utilizarii neautorizate a acestor substante.

Cu toate acestea, efectele pe termen lung, cum ar fi scdderea ratei utilizarii anabolizantilor,
eliminarea completa a traficului ilegal si Imbunatdtirea sanatatii publice, pot necesita mai mult timp
pentru a fi observate si evaluate in mod adecvat.

De mentionat, cd Ministerul Sdnatatii va intreprinde masuri pentru a realiza monitorizarea periodica a
performantei actului normativ propus pentru a identifica rezultatele, deficientele si posibilele ajustari
necesare in functie de evolutia situatiei.

6. Consultarea
a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in interventia propusa
Principalele parti interesate in interventia propusa de interzicere a productiei locale de anabolizanti sunt:

v' Ministerul s@natatii - entitatea responsabila de promovarea si implementarea politicilor si
reglementarilor privind sdnatatea publica si de asigurare a respectarii acestora.

v Profesionistii din domeniul medical - medicii, farmacistii si alti profesionisti din domeniul

anabolizantilor. Acestia sunt interesati de protejarea sanatatii pacientilor si de promovarea utilizarii sigure a
medicamentelor.

v" Consumatorii si pacientii - persoanele care utilizeazd anabolizanti sau care ar putea fi expuse
riscurilor asociate acestora au un interes direct in interventia propusa.

v Autorittile de aplicare a legii - autorititi responsabile de aplicarea legii (ex. Politia) sunt
Interesate de combaterea traficului ilegal de anabolizanti si de asigurare a respectdrii reglementdrilor in
domeniu.

b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvata a partilor |
Documentul AIR este plasta spre consultare pe pagina web particip.gov.md, precum si urmeaza a fi
transmis spre scrisoare directd in adresa producatorului SC Balkan Pharmaceuticals SRL.

¢) Expuneti succint pozitia fiecirei entitati consultate fata de documentul de analiza a
impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din
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fiecare grup de interese identificat)

Informatia urmeazd a fi inclusd urmare a receptionarii avizului din partea producatorului SC Balkan

Pharmaceuticals SRL.

Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea Optiunea Optiunea alterativa

propusa alterativa 1 | 2
Economic
costurile desfasurarii afacerilor 0
povara administrativa 0
fluxurile comerciale si investitionale -1
competitivitatea afacerilor 0
activitatea diferitor categorii de intreprinderi micisi | O
mijlocii
concurenta pe piata -1
activitatea de inovare si cercetare 0
veniturile si cheltuielile publice 0
cadrul institutional al autoritatilor publice 0
alegerea, calitatea si preturile pentru consumatori 0
bunastarea gospodariilor casnice si a cetatenilor 0
situatia social-economica in anumite regiuni 0
situatia macroeconomica 0
alte aspecte economice 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munca 0
nivelul de salarizare 0
conditiile si organizarea muncii 0
sandtatea si securitatea muncii +3
formarea profesionala 0
inegalitatea si distributia veniturilor 0
nivelul veniturilor populatiei 0
nivelul saraciei 0
accesul la bunuri si servicii de baza, in special pentru | O
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturald si lingvistica 0
partidele politice si organizatiile civice 0
sandtatea publicd, inclusiv mortalitatea si +3
morbiditatea
modul sanatos de viata al populatiei +1
nivelul criminalitatii si securitdtii publice +1
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociala 0
accesul si calitatea serviciilor educationale 0
accesul si calitatea serviciilor medicale 0
accesul si calitatea serviciilor publice administrative | 0
nivelul si calitatea educatiei populatiei 0
conservarea patrimoniului cultural 0
accesul populatiei la resurse culturale si participarea | 0
in manifestatii culturale
accesul si participarea populatiei in activitati sportive | 0
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)

discriminarea

alte aspecte sociale 0

De mediu

clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de sera si 0
celor care afecteaza stratul de ozon

calitatea aerului 0

)

calitatea si cantitatea apei si resurselor acvatice,
inclusiv a apei potabile si de alt gen

biodiversitatea

flora

fauna

peisajele naturale

starea si resursele solului

producerea si reciclarea deseurilor

(=) o) fer]) fen) fer)l Far)l o)

utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabila

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bundstarea animalelor

(@) o) fer)l fen) Ran)

riscuri majore pentru mediu (incendii, explozii,
accidente etc.)

utilizarea terenurilor 0

alte aspecte de mediu 0

Tabelul se completeaza cu note de la -3 la +3, in drept cu fiecare categorie de impact, pentru fiecare
optiune analizata, unde variatia intre -3 si -1 reprezinta impacturi negative (costuri), iar variatia intre 1 si
3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezinta lipsa
impacturilor. Valoarea acordata corespunde cu intensitatea impactului (I — minor, 2 — mediu, 3 — major)
fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni §i alte categorii
de impact. Impacturile identificate prin acest tabel se descriu pe larg, cu argumentarea punctajului
acordat, inclusiv prin date cuantificate, in compartimentul 4 din Formular, lit. b’ ) si, dupa caz, b?), privind
analiza impacturilor optiunilor.

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ +
Nota informativa +
Tabel comparativ +
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CANCELARIA DE STAT A REPUBLICII MOLDOVA

GRUPUL DE LUCRU
AL COMISIEI DE STAT PENTRU REGLEMENTAREA
ACTIVITATII DE INTREPRINZATOR

Nr. 38-78-6708 Chisinau 26 iunie 2023

Ministerul Sanatatii

Ref. la nr. 18/1872 din 29.05.2023

In temeiul art.19 alin.(2) lit. b) din Legea nr.235/2006 cu privire la principiile de bazi de
reglementare a activitatii de intreprinzator, pct. 29 subpct.2) si pct. 34 subpct.2) lit. c¢) ale
Regulamentului Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitdtii de
intreprinzator, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.1429/2008, Grupul de lucru, in cadrul sedintei
din 13 iunie anul in curs a examinat i nu a sustinut analiza impactului de reglementare la proiectul
Hotararii Guvernului privind aprobarea proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 1409/1997
cu privire la medicamente.

Extrasul din Procesul-verbal nr. 23 al sedintei Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru
reglementarea activitatii de intreprinzator din 13 iunie 2023 se anexeaza.

Secretar general adjunct al Guvernului  (semnat electronic) Igor PSENICINiI

Casa Guvernului, of. 625
MD-2033, Chisinau,
Republica Moldova Telefon: + 373 22 250 234 E-mail: secretariat.gl.air@gov.md



mailto:secretariat.gl.air@gov.md

EXTRAS
din PROCESUL-VERBAL nr. 23
al sedintei Grupului de lucru
al Comisiei de stat pentru reglementarea activititii de intreprinzitor

(sedinta online)
13 iunie 2023

Au participat :

Membrii Grupului de lucru al Comisiei de stat pentru reglementarea activitatii de intreprinzator:

Alexandru Ghetu - Confederatia Nationald a Patronatului din Republica Moldova,

Ana Groza - Asociatia Investitorilor Straini (FIA)

Carolina Linte - director executiv al Asociatiei Patronale Asociatia Nationald a
Producatorilor de Lapte si Produse Lactate ,,Lapte”

Eugen Cozmulici - manager pe politici si advocacy, EBA Moldova

Diana Russu - sef al Directiei sustinere si promovare a membrilor CCI a
Republicii Moldova, Camera de Comert si Industrie

Ion Rusu - Federatia Patronald a Constructorilor, Drumarilor si a
Producatorilor Materialelor de Constructie ,, CONDRUMAT”

Victor Baciu - Asociatia Patronala Camera de Comert Americana din Moldova

Oxana Barbaros - Asociatia Nationala a Companiilor din Domeniul TIC

Roman Gapeev - sef Serviciu transport feroviar, Ministerul Infrastructurii si
Dezvoltarii Regionale

Vitalie Dragan - sef Sectie medicina veterinara si siguranta alimentelor de origine
animald, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare

Corina Cristea - sefadjunct al Directiei avizare acte normative, Ministerul Justitiei

Snejana Novac - consultant principal in Directia acte guvernamentale, Cancelaria

de Stat, secretarul Grupului de lucru

Responsabili din cadrul autorititilor publice centrale: Radu Catanoi, Ministerul Afacerilor
Interne, Valeriu Gribincea, Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii, Victoria Gratii,
Ministerul Mediului, Albina Mereuta, Ministerul Agriculturii si Industriei Alimentare, Doina
Florea, Ministerul Sanatatii.

Experti ai Secretariatul Evaludrii Impactului de Reglementare: dl Oleg Chelaru, dl Victor
Ermurachi, dl Nicolae Botan.



Examinarea analizei impactului de reglementare la proiectului Hotararii
Guvernului la proiectul Hotararii Guvernului privind aprobarea proiectului de lege
pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Autor: Ministerul Sanatatii

dna Dorina Florea

A mentionat ca principala prevedere a acestui proiect este suplimentarea art. 18 cu o noua
prevedere: interzicerea fabricarii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni
pe teritoriul RM. Steroizii anabolizanti si androgeni sunt substante medicamentoase, niste hormoni
sintetici care sporesc capacitatea organismului de producere a tesutului muscular. Medicamentele
sau substantele care contin substante cu efecte hormonale, sau androgenice, sunt utilizate cu scop
medical pentru tratamentul unor anumite afectiuni cum ar fi: deficitul de hormoni de crestere,
anemiei, pierderii de masa musculara. Ca si fiecare medicament, in afard de efectele terapeutice,
sunt insotite de o serie de efecte adverse. Utilizarea acestor substante duce la disfunctii hepatice,
tulburari hormonale etc. Pe piata RM exista un singur producator de anabolizante.

Proiectul are ca scop abordarea si solutionarea cauzelor problemei utilizdrii neautorizate a
anabolizantelor si a comertului ilegal de astfel de substante, principalele prevederi ale proiectului
fiind introducerea unei interdictii complete asupra productiei de anabolizante in Republica
Moldova.

Interzicerea totald a productiei de anabolizante in tard are drept scop eliminarea accesului fizic
facil la astfel de substante de catre populatie in conditii non-medicale.

Accesul fizic neautorizat la astfel de substante poate disparea odatd cu interzicerea productiei
anabolizantilor din urmatoarele motive:

v Absenta ofertei legale,

v Controlul sporit al autoritatilor,

v Reducerea cererii si a pietei ilegale: odata ce productia legala este eliminata, oferta ilegalad
poate scadea si, implicit, accesul fizic la anabolizanti poate fi limitat. Utilizatorii pot Intdmpina
dificultati in gasirea si achizitionarea anabolizantilor de calitate, ceea ce poate descuraja utilizarea
acestor substante.

Consumul necontrolat si dependenta de anabolizanti pot avea un impact social si economic
semnificativ. Problemele de sdnatate rezultate pot duce la costuri ridicate pentru sistemul de
sanatate, iar consecintele sociale pot include scaderea performantei scolare sau profesionale si
cresterea criminalitatii asociate traficului de droguri.

Prin interzicerea productiei locale, ne asigurdm ca nu doar abordam problema traficului ilicit si a
comercializarii online a anabolizantilor, dar si reducem potentialele efecte negative asupra sanatatii
si societatii noastre. Aceastd optiune reprezintd o abordare proactiva si decisivd pentru a asigura
siguranta si bunastarea cetatenilor nostri.

Existd o serie de motive care sustin interzicerea productiei anabolizantelor, argumentele in
favoarea acesteia fiind:

1) protectia sanatatii publice si prevenirea abuzului si dependentei;

2) protejarea integritatii sportive;

3) combaterea traficului ilegal de droguri;

4) promovarea alternativei sdndtoase.

Prin urmare, avand in vedere riscurile semnificative pentru sdnatate si beneficiile limitate ale
anabolizantelor 1n afara contextului medical, argumentele pentru interzicerea productiei acestora
sunt puternic fundamentate 1n evaluarea impactului risc-beneficiu si contribuie la promovarea
sandtatii si bunastarii generale a populatiei.

Solicitd sustinerea analizei de impact.

dl Oleg Chelaru

A mentionat cd la definirea problemei, la litera a) se mentioneaza clar si concis 2 probleme
ce tine de amenintarea semnificativd asupra sanatatii publice prin utilizarea neautorizatd a
steroizilor anabolizanti si androgeni, fara prescriptia medicala sau utilizarea abuziva a substantelor



respective si comertul (traficul) ilegal al medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni. lar la litera b) se descriu destul de detaliat deja impactul negativ al acestor medicamente
asupra sanatatii populatiei mentionand-se ca utilizarea neautorizatd si abuzul de anabolizante
reprezinti o problema considerabila pentru societate. Insa in “probarea” existentei acestei probleme
se recomanda a aduce si careva cifre, date inclusiv statistice ce ar arata magnitudinea problemei.
Aceiasi recomandare tine si de problema traficului ilicit sau vanzarea acestor substante ilegal - prin
intermediul internetului Tn mod liber si fard respectarea cerintelor legale, unde se da o listd de mai
multe articole, insa lipsesc anume 1n analiza date si cifre concrete despre magnitudinea problemei
invocate. La litera c) este de dorit de a enunta cauzele care sunt legate de problemele invocate la
litera a) pentru a intelege mai clar de ce are loc acele scheme criminale mentionate In investigatiile
jurnalistice citate, de ce vanzarea acestor substante ilegal prin intermediul internetului Tn mod liber
si fard respectarea cerintelor legale. Analizdnd mai adanc cauzele putem ajunge la concluzia ca
problemele descrise pot fi privite mai mult ca rezultatul, efectele unor probleme si anume pe ele
necesitd a fi pus accentul in interventia statului (reiesind din cele publicate in mass media problema
ar fi coruptia si protectionismul politic, inactiunea organelor de control, etc.)

Stabilirea obiectivelor. Acest compartiment contine cateva obiective concrete si anume reducerea
numarului de complicatii de sdnatate asociate consumului abuziv de anabolizante, reducerea
numarului de cazuri de trafic ilegal de anabolizante pe teritoriul tarii. Prin urmare daca la definirea
problemei autorii ar identifica aceste date, cifre concrete de complicatii/cazuri de trafic atunci in
acest compartiment obiectivele date avea sa fie masurabile, stabilite in mod cuantificat si fixat in
timp, asa cum cere Metodologia AIR.

In Capitolul 3 la litera b) expun optiunea recomandati, adic solutia pentru problemele enuntate
in capitolul Definirea Problemei si anume completarea articolului 18 din Legea nr.1409/1997 cu
privire la medicamente cu noud norma prin care se interzice fabricarea medicamentelor cu continut
de steroizi anabolizanti si androgeni. In acest context, atentionim autorii ca astfel de interventie
este una destul de restrictiva si grava in reglementarea activitatii de Intreprinzator. Sa admitem ca
interventia ar consta nu de a interzice astfel de activitate, ci de a o supune licentierii ce reprezinta
la fel o metodda de supra-reglementare dar mai ’blandd” ca cea de interzicere a activitatii
economice. In astfel de caz autorii ar urma conform Legii nr.160/2011 si demonstreze ca serviciul
prestat sau bunul produs/comercializat prezintd pericol sporit §i supravegherea eficientd a activitatii
in cauzd necesita stabilirea conditiilor i cerintelor speciale de activitate, precum si verificarea
respectdrii acestora pe parcursul activitatii, pentru excluderea prejudicierii drepturilor si libertatilor
fundamentale ale omului, sandtatii populatiei, mediului, precum si integritatii, stabilitatii financiare
si securitdtii statului precum si cd licentierea nu dubleaza alte proceduri de reglementare, nu
acopera riscuri similare cu alte mijloace de interventie existente sau alte acte permisive §i nu are
drept scop asigurarea respectarii conditiilor si cerintelor atribuite de lege unui alt mecanism de
reglementare existent. Astfel, solutia de a interzice astfel de activitate in analiza de impact nu este
argumentati si nu este clar cum tinteste problema si cauzele acesteia. In special cum sunt formulate
cauzele problemei la lit.c) din compartimentul I se recomanda de a analiza inclusiv optiuni de
nereglementare (campanii de informare si educare, intelegeri cu cei care creeaza problema, solutii
de implementare mai buna a legislatiei existente etc). Considerdm cd autorii urmeaza sd analizeze
mai adanc problema, cauzele si efectele acestui fenomen de trafic ilicit de astfel de medicamente
si sd vina cu propuneri concrete axate pe solutionarea cauzelor/problemelor enuntate. insesi autorii
prevad in analizd ca fara masuri eficiente de combatere a traficului ilegal de anabolizante,
comertul ilegal ar putea continua sa prospere, facilitand accesul neautorizat la aceste substante.
Or, interzicerea producerii astfel de medicamente nu reprezinta o astfel de “masura eficientd”. La
fel pe parcursul analizei se mentioneaza si solutia “interzicerii” anabolizantelor in RM. Astfel,
autorii urmeazd sd se determine totusi ce se doreste: fie interzicerea integrald a acestor
medicamente si la producere, import, comert, utilizare etc. (similar drogurilor), fie sd fie
reglementate similar alcoolului, tutunului care presupune reguli clare de producere, comercializare,
etc.

Optiunea de interzicere a producerii autohtone a acestor medicamente nu va solutiona problema
indicatd deoarece: - importatorii vor fi facilitati prin asa masura si consumul acestora oricum nu va
scadea; existenta de producdtorii clandestini va facilita traficul ilicit si mai departe.

Analiza impacturilor optiunilor. In acest compartiment la litera b/l sunt ingrijoritoare
urmatoarele impacturi: Interzicerea productiei autohtone a anabolizantilor poate duce la o




reducere a veniturilor si a activitatii comerciale pentru intreprinderea implicata (reducerea din
numarul de angajati, sume impozitelor achitate statului, etc); Daca exista doar un singur
producator oficial pentru anabolizanti si va fi interzis genul de activitate mentionat, competitia in
industrie va fi eliminata complet (impact -1), estimam riscul de crestere a pietei negre. Asta denota
necesitatea revizuirii optiunii recomandate de la lit.b) capitolul III.

Necesita a fi revizuit indicatorii de performantd de la compartimentul Implementarea si
monitorizarea in conformitate cu cerintele Metodologiei Al

In partea ce tine de consultiirile publice in compartimentul respectiv lipseste informatie ce tine de
consultarea si pozitia partilor interesate (grupurilor de interese) In privinta interventiei/proiectului
propus. Autorii urmeaza a efectua pe parcursul analizei de impact consultari active cu mediul de
afaceri (sedinte, sondaje, etc.) fara a se limita doar la plasarea pe pagina web a anuntului de initiere
a elaborarii proiectului. Potrivit Metodologiei AIR la etapa prezentarii Grupului de lucru Analiza
la acest compartiment (lit.c) trebuie sa fie expusa succint pozitia fiecdrei entitati consultate vizavi
de documentul de analiza a impactului de reglementare si/sau interventia propusa.

Concluzii: nu se recomanda sustinerea analizei de impact.

dl Apostol, Asociatia producatorilor de medicamente

A mentionat ca prin interzicerea fabricarii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti
si androgeni, se egaleaza pe de o partea fabricarea autorizata si cea neautorizata, iar pe de alta parte
o categorie de agenti economici sunt dezavantajati fata de o altd categorie cum sunt importatorii
autorizati. Pe piata din RM se comercializeaza oficial produse precum OMNADREM,
RETABOLIU, producatori din Germania si Ungaria.
Pe piata din RM sunt cateva produse autorizate din grupul de steroizilor anabolizanti si hormonilor
androgeni care sunt de origine de import si atunci se creeaza aceastd disonantd in faptul ca se
intentioneaza interzicerea activitatii unui singur producator, iar importul rimane in continuare a fi
permis si autorizat.

dna Carolina Linte
A mentionat ca atdta timp cat cererea va exista, va fi si acel trafic ilicit, dacd va fi interzisa
producerea acestor anabolizante.

dna Ana Groza

A relatat ca se interzice doar componenta a unui producdtor local, nu se cautd de a combate acest
fenomen prin alte metode, prin licentiere, prin reglementare mai avansata si informeaza ca este
categoric impotriva acestei reglementdri propuse de MS.

dna Diana Russu
A relatat ca prin aceste reglementari se favorizeaza economia tenebra.

dna Dorina Florea

A informat ca interzicerea productiei legale a anabolizantilor destinati exportului poate contribui
la mentinerea unei imagini pozitive a Republicii Moldova la nivel international si la respectarea
standardelor internationale in domeniul sanatatii si reglementarilor farmaceutice. Aceasta poate
consolida increderea partenerilor externi si poate asigura conformitatea cu acordurile si tratatele
internationale la care Republica Moldova este parte.

S-a decis: analiza de impact nu se sustine (11 — nu se sustine).



Tabel comparativ la proiectul de hotarare a Guvernului

pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Text in vigoare

Modificarea propusa

Text dupa modificare

Articolul 3

1. Articolul 3 se completeaza cu notiunea:
,,Steroizii anabolizanti §i androgeni sunt hormoni
sintetici, care sporesc capacitatea organismului de a
produce tesut muscular”.

Steroizii anabolizanti si androgeni sunt hormoni
sintetici, care sporesc capacitatea organismului de
a produce tesut muscular

Articolul 18

Articolul 18. Prescriptii
esentiale pentru fabricarea
medicamentelor

Intreprinderile producitoare de
medicamente 1n activitatea lor
trebuie sa respecte Regulile de buna
practica in fabricatie, aprobate de
Ministerul Sanatatii.

2. Articolul 18 se modifica, dupa cum urmeaza:

1) In denumirea articolului  cuvantul ,,Prescriptii” se
substituie prin cuvantul ,,Conditii”;

2) In textul articolului cuvintele , aprobate de
Ministerul Sanatatii” se substituie prin cuvantul
»Guvern” ;

3) Articolul se completeaza cu un subpunct nou si se
numeroteaza:

,»2) Se interzice fabricarea medicamentelor cu continut
de steroizi anabolizanti si androgeni.”

Articolul 18. Conditii esentiale pentru fabricarea
medicamentelor

1) Intreprinderile producitoare de medicamente
in activitatea lor trebuie sa respecte Regulile de
buna practica de fabricatie, aprobate de Guvern.

2) Se interzice fabricarea medicamentelor cu
continut de steroizi anabolizanti si androgeni




MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

Nr. 18/2230 din 23.06.2023

CERERE

privind inregistrarea de catre Cancelaria de Stat a proiectelor de acte
care urmeaza a fi anuntate in cadrul sedintei secretarilor generali de stat

Nr. Criterii de inregistrare Nota autorului
crt.
1. Tipul si denumirea proiectului | Proiectul hotararii Guvernului privind aprobarea
proiectului de lege pentru modificarea Legii nr.
1409/1997 cu privire la medicamente
2. Autoritatea care a elaborat Ministerul Sanatatii
proiectul
3. Justificarea depunerii cererii Proiectul a fost elaborat si are drept scop
(indicatia corespunzdtoare sau | implementarea unor masuri necesare in vederea
remarca precum cd proiectul utilizarii rationale a medicamentelor, de prevenire si
este elaborat din initiativa combatere a producerii si traficului ilicit de substante
autorului) dopante
4. Lista autoritatilor si institutiilor | Ministerul Finantelor,
a caror avizare este necesara Ministerul Dezvoltarii Economice sl DlgltallZérll,
Ministerul Afacerilor Interne,
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Agentia Nationala Antidoping,
Ministerul Justitiet,
Centrul National Anticoruptie.
5. Termenul-limita pentru 10 zile lucratoare
depunerea avizelor/expertizelor
6. Numele, prenumele, functia si | Dorina Florea, sef interimar Directia politici In
datele de contact ale persoanei | domeniul medicamentelor si dispozitivelor medicale,
responsabile de promovarea Tel.: 022 26 88 42,
proiectului dorina.florea@ms.gov.md
7. Anexe 1. Proiectul hotararii Guvernului
(proiectul actului care se 2. Nota informativa
solicita a fi inregistrat, nota 3. Analiza impactului de reglementare (AIR)
informativa cu documentele de 4. Opinia asupra AIR la proiect
insotire) 5. Tabelul comparativ
8. Data si ora depunerii cererii
9. Semnatura
Ministru Ala NEMERENCO

str. Vasile Alecsandri 2, MD-2009, mun. Chisinau
Tel. +373 22 268 818; e-mail: secretariat @ms.gov.md

www.ms.gov.md
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PLENUL
CONSILIULUI CONCURENTEI

Republica Moldova, MD- 2068, Chisinau, srt. Alecu Russo, 1
E-mail: office@competition.md; www.competition.md

Nr. DJ-06/351-1122 din 25 iulie 2023
Nr.18-69-6984 din 03 iulie 2023

Ministerul Sanatatii
secretariat@ms.gov.md
In copie: Cancelaria de Stat

cancelaria@gov.md

Plenul Consiliului Concurentei, in cadrul sedintei din 25 iulie 2023, a
examinat in temeiul prevederilor art. 39 lit. ¢) si1 art. 41 alin. (1) lit. d) ale Legii
concurentei nr. 183/2012, proiectul de hotardre de Guvern privind aprobarea
proiectului de lege pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la
medicamente (numar unic 525/MS/2023) si, in limitele competentei sale, comunica
urmatoarele.

Prin propunerea de modificarea art.18 alin.(2) Legea cu privire la
medicamente nr.1409/1997, se interzice fabricarea medicamentelor cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni.

Autorul argumenteaza necesitatea instituirii  interdictier  fabricarii
medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni avand ca scop
solutionarea cauzelor problemei utilizarii neautorizate a anabolizantelor si a
comertului ilegal de astfel de substante.

Astfel, instituirea interdictiei doar de a fabrica medicamente cu continut de
steroizi anabolizanti si androgeni nu va atinge scopul propus de autorul proiectului,
atat timp cat nu este interzisa importarea si comercializarea acestora.

Avand in vedere cele expuse, interdictia fabricarii medicamentelor cu
continut de steroizi anabolizanti si androgeni ar putea limita concurenta intrucat ar

putea favoriza importul de medicamente cu continut de steroizi anabolizanti si
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androgeni si comercializarea acestor medicamente importate si respectiv, scopul

major propus a acestui proiect va fi imposibil de atins.

Alexei Ghertescu

Presedinte
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