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Compartimentele analizei impactului
1. Defin

a) Determinati clar si concis problema si/sau problemele care urmeazai sa fie solufionate

Proiectul urmeaza sé solutioneze urmétoarele probleme:

a) amenintarea semnificativd asupra sanitatii publice prin utilizarea neautorizati a steroizilor
anabolizanti §i androgeni, fard prescriptic medicald sau utilizarea abuzivi a substantelor
respective;

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

b) Descrieti problema, persoanele/entitiitile afectate si cele care contribuie la aparitia
problemei, cu justificarea necesititii 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 cregtere, anemia §i pierderea de masa muscularé asociati 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
urmétoarelor denumiri comune internationale (DCI):
stanozolol (A14AA02),
metandienone (A14AA03),
metenolone (A14AA04),
oxymetholone (A14AA05),
nandrolone (A14AB01),
testosteron (GO3BAO03),

De mentionat, cd, dintre cele 6 substante anabolizante §i 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 tirii a celorlalte 4 substante, or obiectivul ar fi
producerea lor pentru export, pe motiv, cé utilizarea anabolizantelor in afara indicatiilor medicale nu este
legald in Republica Moldova.

Ca orice medicament, in afard de efectele terapeutice, steroizii anabolizanti gi androgeni sunt Insotiti
de o serie de efecte secundare, care se manifests in functie de sensibilitatea fiecirui utilizator, §i mai ales
in functie de dozele folosite. Utilizarea neautorizatd si abuzul de anabolizante reprezinti o problemd
considerabild pentru societate. Aceasta se referd la utilizarea de citre persoane a acestor substante, in
special In scopuri non-medicale si fard prescriptie medicalé, cu scopul de a obtine rezultate estetice sau
de performantd imbunititite. Aceastd practici are consecinte serioase asupra sdnititii si afecteazi
negativ indivizii §i societatea in ansamblu.

SSENENENENEN

! Extras din Nomenclatorul de stat al medicamentelor (actualizat la data de 05.05.2023),
https:/famdm.gov.md/ro/page/nomenclatorul de stat_amed,
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Iati cateva dintre cele mai serioase efecte, argumentate:

1} Probleme cardiace: hipertensiune arteriald, cresterea nivelului de colesterol, cregterea masei
cardiace §i tulburiri 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 i
chiar insuficientd hepatica. Aceste probleme hepatice pot avea consecinte grave asupra functionirii
sistemului digestiv si metabolice.

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

4) Infectii: utilizarea de ace nesterile i practici de injectie nesigure (impértirea intre utilizatori) de
catre personele care recurg la injectii de anabolizante pentru a le administra, genereazé 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 densitétii osoase §i cregterea riscului de fracturi.

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

De accentuat faptul, cd la utilizarea continud si abuzivd a anabolizantelor, existd o tendintd
crescutd de a dezvolta o dependentd si de a avea dificultiti in a le intrerupe consumul. Pe mésuri ce
consumul de anabolizante creste, riscul dependentei se amplificd si mai mult. Utilizatorii pot dezvolta o
toleranti la substante, ceea ce inseamni céd vor avea nevoie de doze mai mari pentru a obtine acelasi
efect. Aceastd crestere a dozelor poate agrava riscurile pentru sinitate gi poate duce la complicatii
serioase, enumerate supra. Literatura stiintificd sugereazd ci 25-40% dintre utilizatorii de anabolizante
demonstreaza dependenta de astfel de substante, se atestd utilizarea continud sau cronicé a acestora, in
ciuda efectelor adverse proeminente medicale, psihologice sau sociale?.

O problemd gravd ar fi faptul, cd cea mai mare pondere a utilizatorilor de anabolizanti se
regiseste In rdndul tinerilor adolescenti. Aceasti constatare se bazeazd pe cercetdri si studii care au
analizat comportamentul si tendintele de utilizare a anabolizantilor in diferite grupuri de vérstd. Studiile
aratd c@ adolescentii, in special cei implicati in activititi sportive sau care doresc s isi imbunititeasca
aspectul fizic, prezintd un risc crescut de a utiliza anabolizanti’.

Utilizarea anabolizantelor prezinta riscuri specifice pentru tineret i adolescenti datoritd faptului ca
aceasta este o perioadi criticd de dezvoltare fizicd si hormonala.

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

Accentudm asupra faptului, cd problema descrisd supra afecteazd nu doar utilizatorii acestor
substante, ci sistemul de sinétate i societatea per general:

- suprasolicitarea sistemului medical: aparitia unor complicatii grave pentru sinitatea utilizatorilor
urmare a consumului abuziv de anabolizante, determind cresterea numarului de persoane care necesita
asistentd medicald, In special in ceea ce priveste afectiunile cardiace, hepatice, endocrine si psihologice
asociate cu consumul acestor substante. Astfel, sistemul de sénitate 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 sistermul de
sandtate. Alocarea resurselor financiare pentru tratamentul acestor cazuri poate avea un impact negativ
asupra bugetului si resurselor disponibile destinate altor servicii de sanatate.

2https://omepublichealth.biomedeentral.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/pme/articles/PMC7219134/
3 hitps:/fwww.mdpi.com/1648-9144/56/11/587




O altd problemd de o gravitate crescutd ce se propune a fi remediatd prin aprobarea noilor
reglementéri propuse, vizeazi situatia fraficului ilicit de anabolizante in Republica Moldova.

Amploarea acestui fenomen este confirmatid de numeroasele cazuri raportate de cétre organele
competente responsabile. Aceste cazuri evidentiazd existenta si functionarea schemelor criminale
sofisticate i implicate in traficul si distributia ilegali de anabolizante in tara.

Republica Moldova se afld n 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 numér 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 20165; :

b) ,JFabrica clandestind de anabolizante. Schema de producere §i comercializare clandestind a
produselor anabolizante”, noiembrie 20177;

¢) ,Anabolizante si mii de tigéri, confiscate la postul vamal din Cahul. Acestea erau camuflate in
cutii de cereale. In total, vamesii au numirat 825 de pastile si 149 de fiole cu substante anabolizante, de
productie autohtoni.”, aprilie 20195,

d) ,Rezultatele celor 37 de perchezitii din Republica Moldova si Roménia: schemd cu
anabolizante de peste 1.000.000 euro expediate ilegal in UE — destructuratd si 11 persoane retinute”,
martei 2023°;

e) ,Autoritdtile moldovenesti si roméne, sustinute de Europol, au desfiintat o retea criminali
care produce si distribuie produse farmaceutice ilegale in intreaga Uniune European.'®”

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

O problem3 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

férd respectarea ceringelor legale. Aceasta duce la o circumventie a monitorizérii si controlului exercitat
de cdtre autoritdti asupra achizitiondrii si utilizarii anabolizantelor.

Este o probleméi majora faptul cé pe pagina 999.md sunt vindute anabolizante. Acest lucru ridici
multiple preocupdri si ingrijoréri in ceea ce priveste séndtatea si siguranfa publicului.

“https://anticoruptic.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/
Shitps://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
https://www.jurnal.und/romews/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-1 1 -persoane-retinute- 1 364-ro
10https://portal.icu-monitoring.com/editorial/europol-network-of-traffickers-selling-steroids-to-influencers-
dismantled/404034%7utm_source=tieu-portal
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Substantele mentionate pot fi eliberate pacientilor doar 1in baza prescriptiei medicale si in

anumite conditii medicale specifice. Comercializarea acestor substante prin intermediul platformelor
online, férd respectarea regulilor si a prescriptiilor medicale, este ilegald si extrem de periculoasd pentru
sanatatea publicului.

Totodatd, pe site-ul Farmacie.md https://farmacie.md/ro/5980212/ este plasatd informatia despre
Danabol (DCI — Metandienoni):

wDanabol este unul dintre steroizii puternici care sunt capabili sd aducd mari cresteri in masa
corporald si musculard. 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 musculard si fortd.

Steroidul danabol aduce cresteri rapide in masa, dar poate afecta ficatul §i deaceea este
recomandat ca odatd cu administrarea acestuia sd se foloseacd anumite produse pentru protectia
\ficatului, cum ar fi Liv 52

Produsul danabol este un steroid derivat din testosteron care are calitdfi pronuntate
anabolizante si calitdfi 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 ) insofitd de prospect in limba romana.

Posologie SIMOD DE ADMINISTRARE

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

Steroidul dianabol se combind foarte bine cu steroidul decadurabolin, astfel amplifici efectul
acestuia scdzdnd efectele secundare.

Este recomandat ca ciclul cu danabol sd nu depdseascd durata de 8 saptamdni, pauza intre
cicluri trebuie sa fie de minim 1 lund de zile.”

Dupéd cum este expus, Danabol urmeazi si fie administrat in doze de 10 mg (max. 4 tablete/zi =
40 mg) impartite in mai multe reprize. Pe cind, medicamentul Danabol este inregistrat in Nomenclatorul
de stat al medicamentelor in dose de 10 mg si 50 mg, atunci, care a fost rationamentul inregistririi
acestui medicament in doze de 50 mg, dacd 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 ¢ nu vinde
astfel de produse, insi oferd spre informare o listd Intreagd de steroizi, cu denumirea acestora, descrierea,

modul de adminsitrare §i pret -  https://www.suplimente.md/ru/steroidy/anabolicheskie-
sterojdy?limitstart=0.

De mentionat, cd o parte de steroizi sunt produse ale fabricantului autorizat cu licentd pentrn
activitate farmaceuticd - BalkanPharmaceuticals SRL.
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Astfel, constatdm, ca prin intermediul platformelor online i a retelelor de socializare, persoanele
interesate pot procura cu usurintd anabolizantele férd a fi necesard prezentarea unei prescriptii medicale
valide sau respectarea altor reglementari legale. Aceastd vanzare liberd si lipsa monitorizarii retetelor
favorizeaza o achizitionare necontrolatd i neinregistratd a acestor substante, ceea ce reprezintd un risc
major pentru sandtatea publicd.

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 gi comercializare!!,

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

Pe teritoriul Republicii Moldova 1si desfisoard activitatea un singur producitor autorizat cu
fabricatia medicamentelor de uz uman cu confinut de substante active mentionate supra.

Este important de evidentiat, ca produsele acestui producitor sunt adesea vizate in oferte online
de vanzare §1 In informatii despre traficul ilicit asociat cu astfel de substante. Aceastd observatie
subliniazd existen{a unei preocupdri si a unei probleme reale legate de comercializarea si utilizarea
necorespunzatoare a steroizilor anabolizanti si steroidieni.

Avind iIn vedere faptul, ci produsele autohtone sunt vizate de regulii in comercializarea
ilicitsi, autorii considera ci riscurile asociate procesului de producere si comercializéirii depisesc
beneficiul practic medical, si constituie un argument in sustinerea interzicerii unor astfel de
procese pe teritoriul tarii.

Mai mult ca atit, considerim, cd analiza experientei altor {iri care au implementat
reglementari similare reprezinti 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 publici si combaterea

1 Study on the fight against anabolic steroids and human growth hormones in sport within the UE.
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dopajului, considerim, ci acesta constituie o motivatie suplimentari pentru implementarea unei
reglementiri 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 sinitatii si reglementérilor 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 necesititii schimbdrii situatiei curente, accentuim
asupra faptului, ci chiar dacd substantele respective nu sunt destinate consumului intern, riscul ca acestea
sd intre in circuitul traficului ilegal i sd ajungd in mainile populatiei poate afecta sanatatea publicd si
poate crea probleme de sédndtate in comunitate.

Dacé anabolizantele nu sunt previzute in protocoalele clinice de tratament nationale si nu sunt
recunoscute ca fiind optiuni terapeutice standard, autorii considerd cd nu existd o justificare medicald
directi pentru productia acestora. '

Este important sd subliniem ca utilizarea anabolizantelor in scopuri medicale este reglementati
strict si este in general rezervati situatiilor specifice, In care protocoale clinice dirijeazi utilizarea si
administrarea anabolizantelor intr-un cadru medical controlat gi monitorizat.

Statul analizeazi 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
bazeazi pe evidenta si datele cu privire la riscurile semnificative asociate cu consumul si abuzul de
anabolizante, Tn 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 sandtatii publice 5i prevenirea abuzului si dependentei: prin interzicerea productiei, se
reduce disponibilitatea acestor substante pe piatd internd si se limiteazd posibilitatea ca oamenii si
recurgd la utilizarea lor In mod abuziv, sd dezvolte dependents, consecinte grave ce vizeazi starea de
sanatate,

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

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

4) promovarea alternativei sdndtoase: interzicerea productiei anabolizantelor poate incuraja
promovarea unor metode sanatoase de imbunatitire a performantei si dezvoltare musculard, cum ar fi
antrenamentul adecvat, nutritia echilibratd si recuperarea corespunzitoare. Aceasta poate educa oamenii
cu privire la alternativele legale si sdndtoase disponibile pentru atingerea obiectivelor lor.

Prin urmare, avind n vedere riscurile semnmificative pentru sanitate 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 sdndtatii si
bunéstirii generale a populatiei.

¢) Expuneti clar cauzele care au dus la aparitia problemei |

9,

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

% lipsa de congtientizare si educatie: mulfi oameni nu sunt constienti de riscurile i
consecinfele asociate utilizarii neautorizate de anabolizant;

<+ consecintele asupra performantei sportive: dorinta de a obtine performante superioare si
rezultate de top. Utilizarea neautorizati a anabolizantelor poate fi consideratid ca o modalitate de a obtine
un avantaj competitiv nedrept si poate duce la distorsionarea competitiei si afectarea integrititii sportive;

9,

» accesibilitatea substantelor: anabolizantele sunt disponibile pe piata neagrd, fird prescriptie
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medicald sau de la surse ilegale, ceea ce faciliteazi utilizarea lor neautorizata si abuzul.

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

in Republica Moldova, problema utilizirii neautorizate a anabolizantelor §i a comertului ilegal
de astfel de substante este o problemé persistentd, ce a evoluat in timp si a devenit o preocupare
semnificativa pentru sdnéitatea 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 oferta!?:

== ' Y 2018

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

~Republica Moldova se afld in topul producdtorilor mondiali de steroizi anabolizanti, substante
ilegale in majoritatea statelor UE, in SUA, dar §i in Rusia. Multe dintre aceste anabolizante ajung
peste hotare prin contrabandd, n plicuri postale acceptate §i expediate de IS Posta Moldovei. Schema
functioneazd de peste zece ani.”'®. Aceste informatii publice, disponibile inci din anul 2016, confirmi
cu claritate cd problema utilizdrii si traficului ilegal de anabolizanti este una de lungd durati in
Republica Moldova. Situatia persistd de-a lungul anilor, generind riscuri semnificative pentru sinitatea
si bunistarea populatiei.

Un sir de factori care, dupa pérerea autorilor, pot contribui la faptul c#, in ciuda cunoasterii
generale despre comertul (traficul) ilegal la medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni i riscurilor si consecinfelor asociate, nu sunt luate suficiente masuri pentru a remedierea
problemelor enuntate:
insuficienta resurselor §i a capacitétilor, lipsa de resurse financiare, umane si tehnologice,
coruptia si implicarea oficialilor,
extinderea retelelor de trafic (retelele de trafic complexe, cu legéturi la nivel international),
insuficienta instrumentelor aplicate de cétre autorititile responsabile in vederea analizei gi
monitorizarii cantititilor de materie prima livratd pe teritoriul Republicii Moldova ce se
referd la substantele prenotate supra si cantititile de produse finite supuse exportului,

AN NN

2 hitps /999 md/ru/d678199, https: /999 md/ru/4377721, hitps://999.md/fru/l 1375342 httns: /1099 md/iu/1 1147661,
Fratps /1999, md/vu/1 1418002, hieps: /7999 mdlvu/22234871, htips:/(999.md/ru/24635008, hitps://999.md/lru/34097681, huips://999.md/ru/33471436,
hitps://099. md/ro/34722588, hitps://999 md/ru/35945347, hitps://999.md/ru/36196469, hitps://999.md/ro/35019607, https://999.mdfru/37484173
Jut1ps://999. mdfr/399661 68, hitps:/r999.md/ru/40268482, htips:/7999.md/ra/42237305, hitps://999.mdfru/43016928, https://999.md/ri/30980835,
h1tps://999.md/ro/36702952, htips:/f999.mdfru/37492577, hitps://999. md/ru/48970412, hitps://999.md/ru/45259027, htps://999.md/ru/54463850

3 Investigatia jurnalisticd ,, Mafia anabolizantelor. Drumul clandestin al steroizilor din Moldova spre sportivi strédini”
din 26.10.2016, https://anticoruptie.md/ro/investigatii/integritate//mafia-anabolizantelor-drumul-steroizilor-din-

fabricile-moldovenesti-spre-sportivii-straini




evaluarea riscurilor §i sesizarea structurilor competente despre posibile ilegalititi.

Prin mentionarea acestor date §i informatii, se subliniazd c@ utilizarea neautorizati a
anabolizantilor nu este o problema recenti in Republica Moldova, ci a fost identificatd si investigatd in
trecut. Acest fapt indicd necesitatea urgenta de a lua misuri pentru a combate acest fenomen si a proteja
sdnétatea si siguranta populatiei.

Daca nu se intervine pentru a aborda aceastd problemd, este posibil ca evolutia si continuie in
urmatoarele moduri:

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

b) cresterea traficului ilegal.

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

¢) Descrieti cadrul juridic actual aplicabil raporturilor analizate si identificati carentele
prevederilor normative in vigoare, identificati documentele de politici i reglementirile
existente care condifioneazi interventia statului

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

2) Ordinul ministrului sinitatii nr. 960/2012 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor, ce reglementeazd utilizirea anabolizantilor numai in baza prescriptiei medicale,
limitand astfel accesul la aceste substante §i prevenind utilizarea neautorizati sau abuzul.

Autorii considerd, cd probleme cu referire la amenintarea semnificativi asupra sdnititii publice
prin utilizarea neautorizati a anabolizantelor §i traficul ilicit de anabolizanti, nu este in mod direct
rezultatul unei carente in cadrul normativ existent. In schimb, existd un complex de alte cauze care
contribuie la aceastd problemi, descrise supra.

Prin urmare, solutia propusﬁ ar fi actualizarea cadrului normativ existent pentru a aborda aceste
probleme si a oferi un cadru mal robust $1 mai coerent.

2. Stabilirea obiectivelor

a) Expuneti obiectivele (care trebuie si fie legate dlrect de problemai si cauzele acesteia,
formulate cuantificat, misurabil, fixat in timp si realist)

- reducerea numirului de complicatii de sdnétate asociate consumului abuziv de anabolizante,

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

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

Aceste obiective au ca scop diminuarea riscurilor pentru sdnitate cauzate de consumul abuziv de
anabolizante §i promovarea unei abordari preventive si de ingrijire a s&nétitii, obiective ce urmeazi a fi
atinse prin reducerea disponibilitatii substantelor respective pe piata internd, astfel interzicerea productiei
medlcamentelor cu continut de steroizi anabolizanti i androgeni in Republica Moldova.

a) Expunetl succmt optlunea »2 nu face mmlc” care presupune lipsa de interventie |
Daci 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 sinitate si traficului ilegal de
anabolizante va implica urmétoarele consecinte negative:
v’ Avansarea pericolelor pentru sanitatea public.
v’ Extinderea traficului si consumului ilegal.
v" Impactul negativ asupra societétii gi economiei. Problemele de siinitate asociate, care pot duce la
cresterea cheltuielilor pentru asistentd medicald si sciderea productivititii populatiei active. De
asemenea, traficul ilegal poate avea legaturi cu alte forme de criminalitate organizatd, afectind




securitatea si stabilitatea societétii.

v' Imaginea tirii §i relatiile internationale. Absenta unei interventii adecvate pentru a combate
traficul ilegal de anabolizante si a proteja sindtatea publicd poate afecta imaginea {irii la nivel
international. Republica Moldova ar putea fi perceputd ca o destinatie favorabild traficului ilegal
de substante periculoase, ceea ce ar putea influenta relatiile cu alte tiri §i 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 si fie aprobate

Legea nr. 1409/1997 cu privire la medicamente se modifica dupid cum urmeaza:

a) Articolul 3 se completeazi cu notiunea:

steroizii anabolizanti §i 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 urmitorul cuprins:

LHArticolul 18. Conditii esentiale pentru fabricarea medicamentelor

1) Intreprinderile producitoare de medicamente in activitatea lor trebuie s respecte Regulile
de buni practicd in fabricatie, aprobate prin ordinul ministrului sénatatii.

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

Proiectul are ca scop abordarea si solutionarea cauzelor problemei utilizérii neautorizate a
anabolizantelor s1 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 cétre populatie in conditii non-medicale.

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

v' Absenta ofertei legale,

v Controlul sporit al autorititilor,

v" Reducerea cererii si a pietei ilegale: odati ce productia legali este eliminati, oferta ilegald
poate scadea si, implicit, accesul fizic la anabolizanti poate fi limitat. Utilizatorii pot intdmpina dificultéti
in gisirea §i achizitionarea anabolizantilor de calitate, ceea ce poate descuraja utilizarea acestor
substante.

c) 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 existi alte
optiuni alternative de interventie, avand optiunea de alegere doar intre solutia propusi de a modifica
cadrul normativ existent gi in aceea de a nu se interveni.

Autorii considerd, cd interzicerea este singura solutie viabili si alte optiuni nu au fost luate in
considerare, prin urmatoarele argumente:

v' Riscuri §i ineficienfa altor optiuni: O analizi atentd a altor optiuni posibile demonstreazi ci
acestea sunt insuficiente pentru a aborda problema In cauzid. Mentiondm, cid procedurile de import,
export, producerea a anabolizantilor in fard sunt strict reglementate, autoritatea vamald beneficiazd de
expertizd In identificarea potentialelor amenintdri si riscuri asociate in domeniul livririlor postale
internationale'®, inclusiv a steroizilor, insd aceste miisuri nu pot eliminarea traficului ilicit si utilizarea
abuzivd a acestor substanfe. Prin urmare, interzicerea rimane singura solutie care poate oferi un nivel
adecvat de protectie.

v' Consideratii etice i de sandtate publicd: Interzicerea productiei anabolizantelor este justificati
si dintr-o perspectivd eticd si de sindtate publici. Este responsabilitatea Guvernului si protejeze

Y »Serviciului Vamal al Republicii Moldova sustinut in consolidarea capacititilor de ciitre EUBAM in perioadn
decembrie 2022 — februarie 2023 si incorporeazii experienta precedentii a ECA PYTHIA 1, desfisurat in 2020,
https://customns. gov.md/ro/articles/serviciului-vamal-al-republicii-moldova-sustinut-in-consolidarea-capacitatilor-de-
- catre-eubam-1261-ro




cetdtenii §i sd promoveze bunéstarea lor, iar interzicerea acestor substante trebuie a fi vizutd ca un
demers 1n acest sens, pentru a preveni daunele asupra sénatétii si a societatii in ansamblu,

v’ Experienta altor fdri: Experienta altor tiri poate oferi dovezi cd interzicerea este cea mai
eficientd opfiune in combaterea anabolizantelor. Diverse téri au implementat interdictii stricte substante
pentru a obtine succes In rezolvarea problemei (Germania, Danemarca).

nal turil

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

Efectele negative ale starii actuale sunt:

> riscuri pentru sindtate: utilizarea neadecvatd a anabolizantilor provoaci efecte secundare
periculoase si pune In pericol viata persoanelor implicate;

> comercializare necontrolatd, comercializare online: comercializarea anabolizantilor fird
respectarea reglementarilor si standardelor de calitate. Aceasta poate duce la comercializarea de
produse contrafdcute sau de calitate scazuta, crescind riscul de efecte adverse §i punénd in pericol
siguranta consumatorilor;

> trafic ilicit de astfel de substante.

Efectele pozitive ale stérii actuale nu sunt identificate.

Evolutia efectelor negative in viitor in cazul lipsei interventiei:

» Cregterea riscurilor pentru sénatate.

> Extinderea refelelor 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 gi a impactului negativ
asupra sandtatii publice.

> Impact social si economic: Consumul necontrolat si dependenta de anabolizanti pot avea un
impact social §i economic semnificativ. Problemele de sédnitate rezultate pot duce la costuri
ridicate pentru sistemul de sé@nétate, iar consecintele sociale pot include sciderea performantei
scolare sau profesionale si cresterea criminalitétii asociate traficului de droguri.

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

De autori au fost identificate urmétoarele impacturi:
o  Tmbunititirea sinititii si securititii muncii (impact +3): Interzicerea producerii autohtone
a anabolizantilor poate reduce expunerea lucritorilor la aceste substante toxice gi poate promova un
mediu de munca mai sigur §i mai sanatos.

. Tmbunititirea sandtitii publice, inclusiv reducerea mortalitatii si morbidititii (impact +3):
Anabolizantii au efecte adverse asupra sanatatii, inclusiv afectiuni cardiovasculare, probleme hepatice si
hormonale, si pot agrava starea de sdndtate 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 sciderea mortalitétii §i morbidititii legate de consumul de anabolizanti.

. Promovarea unui mod sanitos de viatd al populatiei (impact +3): Prin interzicerea
anabolizantilor, se propune promovarea unui stil de viatd sinitos, bazat pe exercitii fizice regulate,
alimentatie echilibrati si obtinerea rezultatelor prin efort si perseverentd. Aceasta poate educa populatia
in privinta importantei unui stil de viati sdnétos §i poate reduce dependenta de substante artificiale,

Concomitent, autorii estimeaza impacturi negative cu referire la:

. Scidderea fluxurilor comerciale si investitionale pentru intreprinderi (impact -1):
Interzicerea productiei autohtone a anabolizantilor poate duce la o reducere a veniturilor si a activititii
comerciale pentru intreprinderea implicatd (reducerea din numarul de angajati, sume impozitelor achitate
statului, etc).
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. Daci existd doar un singur producétor oficial pentru anabolizanti i va fi interzis genul de
activitate mentionat, competitia in industrie va fi eliminati complet (impact -1), estimdm riscul de
crestere a pietei negre.

Cu privire la costuri sau impacturi In valori cuantificate, autorii comunici, ci acestea nu pot fi
estimate pe motiv ca nu se raporteazi volumul comercializat de astfel de substante sau venituri obtinute
de Infreprinderea 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 urmeazd a fi inclusd urmare a receptiondrii avizului din partea producitorului SC Balkan
Pharmaceuticals SRL.

c¢) Pentru optiunile analizate, expuneti cele mai relevante/iminente riscuri care pot duce
la esecul interventiei si/sau schimba substantial valoarea beneficiilor si costurilor
estimate §i 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 asociatdi cu urmétorul risc: rezistenti si evitare din partea producdtorului
autohton.

Optiunea de rezistentd §i evitare cu referire la stoparea productiei si comercializérii
anabolizantilor se explicd prin prisma veniturilor din activitatea de antreprenoriat a producétoruli, ceea ce
presupune pierderi financiare. De mentionat, cd 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. Producétorul va percepe astfel
de masurd ca o amenintare directd asupra veniturilor, astfel ar putea fi reticent s& renunte la o afacere
profitabila.

d) Daca este cazul, pentru optiunea recomandati expuneti costurile de conformare
pentru intreprinderi, dacé existii impact disproportionat care poate distorsiona
concurenta si ce impact are opfiunea asupra intreprinderilor mici si mijlocii. Se explici
daci sint propuse méisuri de diminuare a acestor impacturi

Autorii au intdmpinat dificultdti in estimarea costurilor de conformare pentru intreprindere din
cauza lipsei raportérilor privind veniturile obtinute din comercializarea anabolizantilor. Aceasti lipsi de
informatii ne impiedicd sd evaludm corect resursele necesare pentru a asigura conformitatea cu
reglementirile.

Cu referire la masurile de diminuare a impacturilor negative asupra activitétii de antreprenor,
comunicim propunerea de a stabili pericada de tranzitie pentru conformare la noile prevederi.

In cadrul propunerii de interzicere a productiei locale de anabolizanti, se poate considera
necesard stabilirea unui termen de tranzitie pentru a permite producatorilor si se adapteze si si fsi
reorganizeze afacerile in conformitate cu noile reglementari. Termenul de tranzitie ar trebui si fie
suficient pentru ca producitorii sd-si ajusteze operatiunile si sd giseascd alternative sustenabile (de
exemplu pand la epuizarea stocurilor de materie primi importatd pand la data intririi in vigoare a
prevederilor mentionate).

Concluzie

Interzicerea productiei locale de anabolizanti reprezintd o mésuré crucialé in abordarea
problemelor multiple cu care ne confruntdim. Prin aceastd actiune, putem aborda in mod
eficient riscul crescut pentru sénitatea publica asociat utilizérii necontrolate a anabolizantilor
si traficul ilicit In aceastd industrie.

Interzicerea productiei locale este motivata de faptul cd suntem considerati unul dintre
cei mai mari producdtori de anabolizanti, iar acest lucru creeazi o imagine negativa institutiei
noastre §i nu numai, dar si a Republicii Moldova. Absenta standardelor medicale specifice
pentru utilizarea anabolizantilor subliniaza necesitatea unei interventii ferme si prompte pentru
a proteja s&natatea publici i a evita riscurile asociate.

In plus, prezenta unei piete online dezvoltate pentru comercializarea anabolizantilor si
traficul ilicit care insofeste aceasta reprezintd o problemi majori. Prin interzicerea productiei
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locale, putem limita oferta de anabolizanti si reduce in mod semmificativ accesibilitatea
acestora prin canalele online. Aceastd mésurd nu doar cid va contribui la protejarea sanatétii
publice, dar va descuraja si traficantii si comerciantii ilegali s& desfasoare astfel de activitati in
tara noastra.

Prin interzicerea productiei locale, ne asigurim cé nu doar abordim problema
traficului ilicit si a comercializérii online a anabolizantilor, dar si reducem potentialele efecte
negative asupra sanatitii si societitii noastre. Aceastd optiune reprezinti o abordare proactivi
si decisivd pentru'a asigura siguranta §i bunéstarea cetétenilor nostri.

5. Implem; a si monitorizarea . R -
a) Descrieti cum va fi organizati implementarea optiunii recomandate, ce cadru juridic
necesiti a fi modificat si/sau elaborat si aprobat, ce schimbiiri institutionale sunt necesare

b) Indicati clar indicatorii de performanti in baza cirora se va efectua monitorizarea |

¢ Numérul de producdtori locali de anabolizanti inregistrati si activi fnainte §i dupd
implementarea interzicerii.
e Volumul de productie locald de anabolizanti inregistrat si comercializat/exportat inainte si
dupa implementarea interzicerii.
e Numérul si tipurile de cazuri de trafic ilicit de anabolizan{i raportate in perioada de
monitorizare.
c) Identificati peste cit timp vor fi resimtite impacturile estimate si este necesari
evaluarea performantei actului normativ propus. Explicati cum va fi monitorizata si
evaluati optiunea

Considerdm, cd impacturile inifiativei de interzicere a producerii anabolizantilor in Republica
Moldova urmeaza a fi observate treptat pe parcursul implementarii méasurilor propuse.

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

Cu toate acestea, efectele pe termen lung, cum ar fi scdderea ratei utilizérii anabolizantilor,
eliminarea completd a traficului ilegal §i imbunititirea s@natétii publice, pot necesita mai mult timp
pentru a fi observate §i evaluate in mod adecvat.

De mentionat, cd Ministerul Sanétatii va Intreprinde masuri pentru a realiza monitorizarea periodici a
performantei actului normativ propus pentru a identifica rezultatele, deficientele si posibilele ajustiri
necesare in functie de evolutia situatiei.

a) Identificati principalele parti (grupuri) interesate in intervenfia propusa |
Principalele parti interesate in interventia propusé de interzicere a productiei locale de anabolizanti sunt:

v' Ministerul sindtdtii - entitatea responsabild de promovarea si implementarea politicilor si
reglementarilor privind sdnétatea publicd si de asigurare a respectirii acestora.
v’ Profesionigtii din domeniul medical - medicii, farmacigtii si alti profesionisti din domeniul
sanatatii sunt direct implicati Tn furnizarea ingrijirii medicale, monitorizarea si gestionarea utilizérii
anabolizantilor. Acestia sunt interesati de protejarea sinétatii pacientilor si de promovarea utilizirii sigure a
medicamentelor.
v Consumatorii i pacientii - persoanele care utilizeazi anabolizan{i sau care ar putea fi expuse
riscurilor asociate acestora au un interes direct in interventia propusa.
v'  Autorititile de aplicare a legii - autoriti{i responsabile de aplicarea legii (ex. Politia) sunt
Interesate de combaterea traficului ilegal de anabolizanti si de asigurare a respectirii reglementérilor in
Homeniu. ‘
b) Explicati succint cum (prin ce metode) s-a asigurat consultarea adecvati a pértilor |

Documentul AIR este plasta spre consultare pe pagina web particip.gov.md, precum si a fost

transmis Agentiei Medicamentului §i Dispozitivelor Medicale pentru diseminare producitorilor de
medicamente §i, in special, fabricantului SC Balkan Pharmaceuticals SRL.

c) Expuneti succint pozitia fiecirei entiti{i consultate fati de documentul de analiza a |
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impactului si/sau interventia propusa (se expune pozitia a cel putin unui exponent din

fiecare grup de interese identificat)

Niciun producitor de medicamente nu a prezentat obiectii sau propuneri.

Tabel pentru identificarea impacturilor

Anexa

Categorii de impact

Punctaj atribuit

Optiunea Optiunea Optiunea alterativa

propusd alterativa 1l | 2
Economic
costurile desfasurdrii afacerilor 0
povara administrativi 0
fluxurile comerciale §i investitionale -1
competitivitatea afacerilor 0
activitatea diferitor categorii de Intreprinderi micisi | 0
mijlocii
concurenta pe piatd -1
activitatea de inovare si cercetare 0
veniturile gi cheltuielile publice 0
cadrul institutional al autoritatilor publice 0
alegerea, calitatea §i preturile pentru consumatori 0
bunéstarea gospodairiilor casnice §i a cetitenilor 0
situatia social-economicd in anumite regiuni 0
situatia macroeconomici 0
alte aspecte economice 0
Social
gradul de ocupare a fortei de munci 0
nivelul de salarizare 0
conditiile gi organizarea muncii 0
sdndtatea gi securitatea muncii +3
formarea profesionald 0
inegalitatea gi distributia veniturilor 0
nivelul veniturilor populatiei 0
nivelul siriciel 0
accesul la bunuri si servicii de bazi, in special pentru | 0
persoanele social-vulnerabile
diversitatea culturali si lingvisticd 0
partidele politice §i organizatiile civice 0
sinétatea publicd, inclusiv mortalitatea gi +3
morbiditatea
modul s@ndtos de viati al populatiei +1
nivelul criminalitdtii si securitatii publice +1
accesul si calitatea serviciilor de protectie sociald 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 §i participarea | 0
in manifestatii culturale
accesul gi participarea populatiei 1n activititi sportive | 0
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o

discriminarea
alte aspecte sociale 0
De mediu
clima, inclusiv emisiile gazelor cu efect de ser3 si 0
celor care afecteazi stratul de ozon

calitatea aerului

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 gi reciclarea degeurilor

utilizarea eficientd a resurselor regenerabile si
neregenerabile

consumul si productia durabild

intensitatea energetica

eficienta si performanta energetica

bunastarea animalelor

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
opfiune analizatd, unde variafia intre -3 §i -1 reprezintd impacturi negative (costuri), iar variatia intre 1 gi
3 — impacturi pozitive (beneficii) pentru categoriile de impact analizate. Nota 0 reprezintd lipsa
impacturilor. Valoarea acordatd corespunde cu intensitatea impactului (1 — minor, 2 — mediu, 3 — major)
fata de situatia din optiunea ,,a nu face nimic”, in comparatie cu situatia din alte optiuni si 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. ') si, dupd caz, b?), privind
analiza impacturilor opfiunilor.

o

o

(=] el Fooll fo R el B Nome)

OO

Anexe

Proiectul preliminar de act normativ +
Nota informativa +
Tabel comparativ +
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Examinarea analizei impactului de reglementare la proiectului Hotirarii
Guvernului la proiectul Hotéréarii Guvernului privind aprobarea proiectului de lege
pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente

Autor: Ministerul Sanatatii

dna Dorina Florea

A mentionat c3 principala prevedere a acestui proiect este suplimentarea art. 18 cu o noud
prevedere: interzicerea fabricdrii 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 masi 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,
tulburéri hormonale etc. Pe piata RM existd un singur producitor de anabolizante,

Proiectul are ca scop abordarea si solutionarea cauzelor problemei utilizdrii neautorizate a
anabolizantelor si a comerfului ilegal de astfel de substante, principalele prevederi ale proiectului
fiind infroducerea 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 cétre populatie in conditii non-medicale.

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

v Absenta ofertei legale,
v Controlul sporit al autoritétilor,

v Reducerea cererii §i a pietei ilegale: odati ce productia legald este eliminati, oferta ilegald
poate sciidea si, implicit, accesul fizic la anabolizanti poate fi limitat, Utilizatorii pot intdmpina
dificultati In gésirea si achizifionarea anabolizantilor de calitate, ceea ce poate descuraja utilizarea
acestor substante.

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

Prin interzicerea productiei locale, ne asigurim ci nu doar aborddm problema traficului ilicit si a
comercializirii online a anabolizantilor, dar §i reducem potentialele efecte negative asupra sanatigii
§i societdtii noastre. Aceastd opfiune reprezintd o abordare proactivé si decisivd pentru a asigura
siguranta §i bunistarea cetétenilor nostri.

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

1) protectia sénatitii publice si prevenirea abuzului si dependentei;

2) protejarea integritétii sportive;

3) combaterea traficului ilegal de droguri;

4) promovarea alternativei sdndtoase.

Prin urmare, avand in vedere riscurile semnificative pentru sindtate 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
sdndtatii §i bunastirii generale a populatiei.

Soliciti sustinerea analizei de impact.

dl Oleg Chelaru

A mentionat ci la definirea problemei, la litera a} se mentioneaza clar gi concis 2 probleme
ce tine de ameninfarea semnificativd asupra sanatitii publice prin utilizarea neautorizati a
steroizilor anabolizanti §i androgeni, fara prescriptia medicala sau utilizarea abuziva a substantelor



respective §i comertul (traficul) ilegal al medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si
androgeni. Jar la litera b) se descriu destul de detaliat deja impactul negativ al acestor medicamente
asupra sandtdtii populatiei mentionind-se ca utilizarea neautorizatd si abuzul de anabolizante
reprezinti o problemi considerabili pentru societate. Insd in “probarea” existentei acestei probleme
se recomanda a aduce i careva cifre, date inclusiv statistice ce ar ardta magnitudinea problemei.
Aceiasi recomandare tine §i de problema traficului ilicit sau vAnzarea acestor substante ilegal - prin
intermediul internetului in mod liber si fars respectarea cerintelor legale, unde se da o listd de mai
multe articole, Insé lipsesc anume in analiza date gi 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 Infelege mai clar de ce are loc acele scheme criminale mentionate in investigatiile
Jjurnalistice citate, de ce vanzarea acestor substante ilegal prin intermediul internetului in mod liber
si fard respectarea cerintelor legale. Analizind mai adénc cauzele putem ajunge la concluzia ci
problemele descrise pot fi privite mai mult ca rezultatul, efectele unor probleme si anume pe ele
necesiti 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 citeva obiective concrete si anume reducerea
numdrului de complicatii de sdndtate asociate consumului abuziv de anabolizante, reducerea
numérnlui de cazuri de trafic ilegal de anabolizante pe teritoriul térii. Prin urmare daci la definirea
problemei autorii ar identifica aceste date, cifre concrete de complicatii/cazuri de trafic atunci in
acest compartiment obiectivele date avea si fie mésurabile, stabilite In mod cuantificat si fixat in
timp, aga cum cere Metodologia AIR.

In Capitolul 3 la litera b) expun optiunea recomandati, adici 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 ci astfel de interventie
este una destul de restrictivé si grava in reglementarea activitatii de intreprinzator. S& admitem ci
interventia ar consta nu de a interzice astfel de activitate, ci de a o supune licentierii ce reprezintd
la fel o metodd de supra-reglementare dar mai ”blindd” ca cea de interzicere a activitdtii
economice. In astfel de caz autorii ar urma conform Legii nr.160/2011 s demonstreze ¢4 serviciul
prestat sau bunul produs/comercializat prezinti pericol sporit §i supravegherea eficientd a activititii
in cauzi necesitd stabilirea conditiilor §i cerintelor speciale de activitate, precum gi verificarea
respectirii acestora pe parcursul activitatii, pentru excluderea prejudicierii drepturilor si libertatilor
fundamentale ale omului, sanitétii populatiei, mediului, precum si integritatii, stabilitatii financiare
§i securitdfii statului precum si cd@ licentierea nu dubleazi alte proceduri de reglementare, nu
acoperd riscuri similare cu alte mijloace de interventie existente sau alte acte permisive si nu are
drept scop asigurarea respectérii 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 §i nu este clar cum tinteste problema si cauzele acesteia. In special cum sunt formulate
cauzele problemei Ia lit.c) din compartimentul I se recomanda de a analiza inclusiv optiuni de
nereglementare (campanii de informare §i educare, intelegeri cu cei care creeazé problema, solutii
de implementare mai buni a legislatiei existente etc). Consideram cé autorii urmeaza si analizeze
mai adénc problema, cauzele §i efectele acestui fenomen de trafic ilicit de astfel de medicamente
si sd vini cu propuneri concrete axate pe solutionarea cauzelor/problemelor enuntate. fnsesi autorii
prevad in analizd ci fard mdsuri eficiente de combatere a traficului ilegal de anabolizante,
comertul ilegal ar putea continua sd prospere, facilitdnd accesul neautorizat la aceste substante.
Or, interzicerea producerii astfel de medicamente nu reprezinté o astfel de “masura eficientd”. La
fel pe parcursul analizei se mentioneaza si solutia “interzicerii” anabolizantelor in RM. Astfel,
autorii urmeazd si se determine totusi ce se doreste: fie interzicerea integrald a acestor
medicamente si la producere, import, comerf, utilizare etc. (similar drogurilor), fie si 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
scidea; existenta de producitorii clandestini va facilita traficul ilicit §1 mai departe.

Analiza impacturilor optiunilor. In acest compartiment la litera b/1 sunt ingrijoritoare
urmitoarele impacturi: Interzicerea productiei autohtone a anabolizantilor poate duce la o




reducere a veniturilor si a activitdtii comerciale pentru intreprinderea implicatd (reducerea din
numarul de angajafi, sume impozitelor achitate statului, etc); Dacd existd doar un singur
producdtor oficial pentru anabolizanti 5i va fi interzis genul de activitate mentionat, competitia in
industrie va fi eliminatd complet (impact -1), estimdm riscul de crestere a pietei negre. Asta denotd
necesitatea revizuirii optiunii recomandate de la lit.b) capitolul III.

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

In partea ce tine de consultirile publice in compartimentul respectiv lipseste informatie ce tine de
consultarea gi pozifia parfilor interesate (grupurilor de interese) in privinta interventiei/proiectului
propus. Autorii urmeaza a efectua pe parcursul analizei de impact consultéri active cu mediul de
afaceri (sedinte, sondaje, etc.) firé a se limita doar la plasarea pe pagina web a anuntului de initiere
a elabordrii proiectului. Potrivit Metodologiei AIR la etapa prezentérii Grupului de lucru Analiza
la acest compartiment (lit.c) trebuie si fie expusa succint pozitia fiecirei entitati consultate vizavi
de documentul de analizi a impactului de reglementare gi/sau interventia propusa.

Concluzii: nu se recomanda sustinerea analizei de impact.

di Apostol, Asociatia producitorilor de medicamente

A mentionat ci prin interzicerea fabricérii medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti
§i androgeni, se egaleaza pe de o partea fabricarea autorizati i cea neautorizati, iar pe de altd parte
o categorie de agenti economici sunt dezavantajati fatd de o altd categorie cum sunt importatorii
autorizafi. Pe piafa din RM se comercializeazi oficial produse precum OMNADREM,
RETABOLIU, producitori din Germania si Ungaria.
Pe piata din RM sunt céteva produse autorizate din grupul de steroizilor anabolizanti §i hormonilor
androgeni care sunt de origine de import si atunci se creeazéd aceastd disonanti in faptul ci se
intentioneazi interzicerea activitatii unui singur producétor, iar importul raméne n continuare a fi
permis si autorizat.

dna Carolina Linte
A mentionat ci atita timp cit cererea va exista, va fi si acel trafic ilicit, dacd va fi interzisd
producerea acestor anabolizante.

dna Ana Groza

A relatat cd se interzice doar components a unui producétor local, nu se cautd de a combate acest
fenomen prin alte metode, prin licentiere, prin reglementare mai avansati §i informeaza ca este
categoric impotriva acestei reglementéri propuse de MS.

dna Diana Russu
A relatat ¢& prin aceste reglementdri se favorizeazi economia tenebra.

dna Dorina Florea

A informat cd interzicerea productiei legale a anabolizantilor destinati exportului poate contribui
la mentinerea unei imagini pozitive a Republicii Moldova la nivel international §i la respectarea
standardelor internationale In domeniul sinatitii si reglementérilor 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).



OPINIE
asupra Analizei Impactului de Reglementare la

proiectul Legii pentru modificarea Legii cu privire la medicamente

nr.1409/1997

1. Aspecte introductive

Ministerul S&natatii a prezentat pentru avizare Grupului de Lucru Analiza Impactului de Reglementare
la proiectul Legii pentru modificarea Legii nr. 1409/1997 cu privire la medicamente.

Analiza de impact in cauza a fost examinata cu scopul de a identifica nivelul de corespundere a acesteia
cu principiile si cerintele de forma si continut prevazute de Metodologia de analiza a impactului in
procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative, aprobata prin Hotdrédrea de Guvern nr.23
din 18.01.2019.

II. Examinarea Analizei Impactului

Calificativ
Examinarea succintd a documentului AX (da, nu,
partial,
n/a)
1 Definirea problemei
a | Se determind clar si concis problema(ele) da
b | Se descrie problema, cine sunt cei afectati si justificarea necesitatii schimbarii partial
situatiei curente si viitoare, Tn baza dovezilor si datelor
c | Se expun clar cauzele care au dus la aparitia problemei partial
d | Se descrie cum a evoluat problema si cum va evolua in viitor fard interventie partial
aditionald
e | Se examineaza cadrul juridic actual si carentele prevederilor normative in vigoare da
2 Stabilirea obiectivelor
a | Se stabilesc principalele obiective in mod masurabil, realist si fixat in timp nu
Sunt obiectivele conexe direct cu problemele definite si cauzele stabilite da
3 Identificarea optiunilor
a | Se expune optiunea “a nu face nimic” partial
b | Se descrie optiunea (interventia) recomandatad cu intregul spectru de da
solutii/drepturi/obligatii ce se propun pentru aprobare
¢ | Se expun optiuni alternative sau se explicd motivul de ce acestea nu au fost luate partial
in considerare
4 Analiza si compararea optiunilor
a | Se expun principalele efecte negative (costuri) ale starii actuale partial
Se expun principalele efecte pozitive (beneficii) ale starii actuale partial
b | Se descriu principalele costuri (impact negativ) pentru optiunea recomandatd partial
Se descriu principalele beneficii (impact pozitiv) pentru optiunea recomandata partial
b | Se examineazd costurile si beneficiile optiunilor alternative nu
¢ | Se expun cele mai relevante/iminente riscuri pentru optiunile analizate care pot partial
duce la esecul interventiei propuse
d | Se indica separat daca, din totalul de costuri identificate, vor ap&rea costuri de nu
conformare pentru intreprinderi sau impacturi disproportionate
e | Se argumenteaza selectare unei optiuni Tn baza beneficiilor nete sau a celui mai partial
mic impact negativ
5 Implementarea si monitorizarea
a | Se descrie cum va fi organizatd implementarea optiunii recomandate (cadru nu
juridic necesar de ajustat, schimbari institutionale necesare)
b | Se stabilesc indicatorii de performantd pentru a efectua monitorizarea nu
¢ | Se stabileste cum va fi monitorizat si evaluat impactul optiunii recomandate si partial
peste cit timp se va evalua performanta actului normativ propus
6 Consultarea
a | Se descriu principalele par§i {(grupuri) interesate in interventia/optiunea propusa da
b | se explicd succint cum s-a asigurat consultarea adecvatd a pariilor partial
¢ | Se expune succint pozitia fiecdrei entitati consultate vizavi de documentul AIR nu

si/sau interventia propusa




Comentarii

Definirea problemei.

Este salutar cd in acest compartiment 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 medicald sau utilizarea abuziva a substantelor respective
si comertul (traficul) ilegal al medicamentelor cu continut de steroizi anabolizanti si androgeni. Iar
la litera b) se descriu destul de detaliat deja impactul negativ al acestor medicamente asupra
sanatatii poputatiei mentiondnd-se cd utilizarea neautorizata si abuzul de anabolizante reprezinid o
problema considerabild pentru societate. insd in “probarea” existentei acestei probleme se
recomanda a aduce si careva cifre, date inclusiv statistice ce ar ardta magnitudinea problemei.
Aceiasi recomandare tine si de problema traficului ilicit sau vanzarea acestor substante ilegal - prin
intermediul internetului in mod liber si fard respectarea cerintelor legale, unde se da o listd de mai
multe articole, Tnsa lipsesc anume in 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 vénzarea acestor substante ilegal prin intermediul internetului in mod liber
si fard respectarea cerintelor legale. Analizand mai adanc cauzele putem ajunge la concluzia ci
problemele descrise pot fi privite mai mult ca rezultatul, efectele unor probleme si anume pe ele
necesitd a fi pus accentul Tn 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 céteva obiective concrete si anume reducerea
numarului de complicatii de sandtate asociate consumului abuziv de anabolizante, reducerea
numarului de cazuri de trafic ilegal de anabolizante pe teritoriul tarii. Prin urmare dac3 la definirea
problemei autorii ar identifica aceste date, cifre concrete de complicatii/cazuri de trafic atunci in
acest compartiment obiectivele date avea s fie masurabile, stabilite in mod cuantificat si fixat in
timp, asa cum cere Metodologia AIR.

in capitolul 3 Ia litera b) expun optiunea recomandats, adici 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 centinut
de steroizi anabolizanti si androgeni. In acest context, atentiondm autorii ci astfel de interventie
este una destul de restrictiva si grava in reglementarea activitatii de intreprinzator. S8 admitem ci
interventia ar consta nu de a interzice astfel de activitate, ci de a o supune licentierii ce reprezinta
la fel o metoda de supra-reglementare dar mai "blanda” ca cea de interzicere a activitatii economice.
in astfel de caz autorii ar urma conform Legii nr.160/2011 s& demonstreze c& serviciul prestat sau
bunul produs/comercializat prezinta pericol sporit si supravegherea eficientd a activitatii in cauza
necesitd stabilirea conditiilor si cerintelor speciale de activitate, precum si verificarea respectérii
acestora pe parcursul activitatii, pentru excluderea prejudicierii drepturilor si libertdtilor
fundamentale ale omului, sanatatii populatiei, mediului, precum si integritdtii, stabilitatii financiare
si securitatii statului precum si ca licentierea nu dubleaza alte proceduri de reglementare, nu acopera
riscuri similare cu alte mijloace de interventie existente sau alte acte permisive si 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 argumentata
si nu este clar cum tinteste problema si cauzele acesteia. in special cum sunt formulate cauzele
problemel la lit.c) din compartlmentu[ 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 bund a legislatiei existente etc). Considerdm cd autorii urmeazd sa analizeze mai adénc
problema, cauzele si efectele acestui fenomen de trafic ilicit de astfel de medicamente si sa vind cu
propunerl concrete axate pe solutionarea cauzelor/problemelor enuntate. Insesi autorii prevéd in
analiza ca fdrd mésuri eficiente de combatere a traficului ilegal de anabo/rzante, comertul ilegal ar
putea continua sd prospere, facilitdnd 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 urmeaza s se
determine totusi ce se doreste: fie interzicerea integrala a acestor medicamente si la producere,
import, comert, utilizare etc. (similar drogurilor), fie sa 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 producatorii clandestini va facilita traficul ilicit si mai departe.




Analiza impacturilor optiunilor. In acest compartiment la litera b/1 sunt ingrijoritoare
urmatoarele impacturi: Interzicerea productiei autohtone a anabolizantilor poate duce la o reducere
a veniturilor si a activitdtii comerciale pentru Intreprinderea implicata (reducerea din numérul de
angajati, sume impozitelor achitate statului, etc); Dacd existd doar un singur producator oficial
pentru anabolizanti si va fi interzis genul de activitate mentionat, competitia in industrie va fi
eliminatd complet (impact -1), estimdm riscul de crestere a p/ete/ negre. Asta denota necesitatea
revizuitii optiunii recomandate de la lit.b) capitolul III.

Necesitda a fi revizuit indicatorii de performanta de la compartimentul Impleniéntarea gi
monitorizarea in conformitate cu cerintele Metodologiei Al

in partea ce tine de consultirile publice in compartimentul respectiv lipseste informatie ce tine de
consultarea si pozitia pariilor interesate (grupurilor de interese) Tn privinta interventiei/proiectului
propus. Autorii urmeaza a efectua pe parcursul analizei de impact consultdri active cu mediul de
afaceri (sedinte, sondaje, etc.} faré 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 analizd a impactului de reglementare si/sau interventia propusa.

Concluzii

1.Analiza impactului corespunde partial cu cerintele si rigorile Metodologiei de analizad a impactului
in procesul de fundamentare a proiectelor de acte normative si necesitd ajustari si Tmbunatatiri a
documentului in conformitate cu obiectiile si recomandarile expuse.

2. Desi problema este In mare parte identificata si descrisd, Tn viziunea noastrd nu este argumentatd
oportunitatea optiunii recomandate/solutia propusa de interzicere a producerii de medicamente cu
continut de steroizi anabolizanti si androgeni de producatorii locali.

III. Evaluarea proiectului in baza principiilor de reglementare a activititii de
intreprinzator

Proiectul de act normativ propus presupune expunerea articolului 18 din Legea nr.1409/1997
intr-o redactie noua si anume:

LArticolul 18, Conditii esentiale pentru fabricarea medicamentelor

1) Intreprinderile producitoare de medicamente in activitatea lor trebuie s§ respecte Regulile
de buné practicd in fabricatie, aprobate prin ordinul ministrului sdnatatii.

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

- conform art.51 a Legii nr.100/2017 articolul poate fi divizat in alineate care sant insemnate
succesiv cu numere ordinare, exprimate prin cifre arabe, luate intre paranteze rotunde;

- Cuvintele "aprobate prin ordinul ministrului sanatatii” sa fie inlocuite cu "aprobate de Guvern”
deoarece reglementarea activitatii de intreprinzator conform Legii nr.235/2006 se efectueaza
cel putin prin norme la nivel de hotérdre de Guvern cu exceptia normelor primare care
urmeaza sa fie prevazute in legi.

- Nu se sustine norma prin care se interzice fabricarea medicamentelor cu continut de steroizi
anabolizanti si androgeni. Reprezintd o interventie dura si restrictiva in reglementarea
activitatii de intreprinzator. Analiza de Impact nu contine argumentarea necesitdtii si
oportunitatii interventie respective.
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