NOTA DE FUNDAMENTARE
cu privire la aprobarea Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice

1. Denumirea sau numele autorului si, dupa caz, a/al participantilor la elaborarea
proiectului actului normativ

Proiectul de hotarare Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului privind
gestionarea deseurilor farmaceutice a fost elaborat de catre Ministerul Sanatatii de comun cu
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM).

2. Conditiile ce au impus elaborarea proiectului actului normativ

2.1. Temeiul legal sau, dupa caz, sursa proiectului actului normativ

Elaborarea proiectului de hotarare Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului
privind gestionarea deseurilor farmaceutice este prevazuta de Planul national de actiuni
pentru aderarea Republicii Moldova la Uniunea Europeana pe anii 2024-2027, actiunea nr. 47
din Capitolul 28 ,,Protectia consumatorilor si a sdnatatii”.

Proiectul este elaborat n scopul credrii cadrului normativ necesar pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice provenite de la pacienti si institutii medicale, prin stabilirea clara a
responsabilitatilor operatorilor economici si introducerea unui mecanism national de colectare
accesibil, contribuind astfel la protejarea sanatatii publice si a mediului.

2.2. Descrierea situatiei actuale si a problemelor care impun interventia, inclusiv a
cadrului normativ aplicabil si a deficientelor/lacunelor normative

Desi medicamentele sunt esentiale pentru sanatate, gestionarea necorespunzitoare a
deseurilor farmaceutice, in special a celor expirate, reprezinta o problema globala cu implicatii
serioase asupra mediului si sdndtatii publice. Aceste substante, odata eliberate in mediu, pot
persista pentru perioade indelungate, contaminand solul, apa si, in cele din urma, intrand in
lantul trofic.

In Europa, studii recente subliniazi contaminarea semnificativi a apelor cu reziduuri
farmaceutice. Medicamentele ajung in mediu in principal prin statiile de epurare a apelor
uzate, care, adesea, nu reusesc sd elimine complet aceste substante. Studii au identificat
prezenta frecventa a antibioticelor, hormonilor si analgezicelor in raurile si apele subterane
europene’. Concentratii ridicate de antibiotice si alte medicamente au fost gasite in sudul
Europei, in special in Spania si Italia.?

In prezent, gestionarea deseurilor farmaceutice in Republica Moldova se limiteazi la
colectarea si nimicirea medicamentelor stocate in institutiile medico-sanitare si intreprinderile
farmaceutice, in temeiul Ordinului ministrului sanatatii nr. 9/2006 ,, Cu privire la nimicirea
inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafdcute, cu deficiente de
calitate sau fara documente de origine (insotire)”.

Astfel, Regulamentul privind nimicirea medicamentelor, aprobat in baza ordinului sus
mentionat prevede urmatoarele :

o Conducatorii institutiilor medico-sanitare si farmaceutice, indiferent de
subordonare sau proprietate decid, in fiecare caz, asupra necesitatii nimicirii medicamentelor.

o Decizia de nimicire se oficializeaza printr-un ordin al institutiei, care specifica:

- denumirea medicamentului, forma farmaceutica, doza, seria, cantitatea,
ambalajul, grupa farmacoterapeutica,

- motivele inutilitdtii (ex.: expirare, contrafacere, neconformitate la controlul
calitatii, conditii neadecvate de depozitare sau transportare).

o Institutia organizeazd evidenta si transportarea medicamentelor destinate
nimicirii catre AMDM.

o  Procedura si conditiile de nimicire sunt stabilite de Comisia Permanentd pentru
nimicirea medicamentelor, creata in cadrul AMDM.
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o Comisia Permanentd pentru nimicirea medicamentelor din cadrul AMDM
examineazd motivele inutilitatii produselor farmaceutice, receptioneazd si depoziteaza
medicamentele pentru nimicire, aproba metodele de distrugere si organizeaza efectiv procesul
de nimicire.

o Procedura de nimicire se documenteazd printr-un proces-verbal in patru
exemplare, care se pastreaza de:

- Comisia Permanenta,

- Agentia municipala Ecologica Chisinau,

- Centrul National Stiintifico-Practic de Medicind Preventiva,

- Comitetul Permanent pentru Control asupra Drogurilor (pentru stupefiante sau

psihotrope).

Astfel, constatam, ca potrivit practicilor actuale, institutiile medicale sau farmaciile
comunitare sunt responsabile de gestionarea propriilor deseuri farmaceutice, solicitind
serviciille AMDM pentru nimicirea acestora, contra cost. Cu toate acestea, un mecanism
similar pentru colectarea medicamentelor expirate de la pacienti la nivelul farmaciilor sau
altor puncte de colectare publica nu exista in mod formal si reglementat.

Prin urmare, se determina o problema majora - impactul asupra mediului ce provoaca
riscuri pentru sandtate populatiei.

Eliminarea incorectd a medicamentelor constituie o problema majora, generatoare de
riscuri semnificative pentru sandtatea publica si pentru mediu, fiind o Incélcare a principiilor
reglementarii deseurilor periculoase. Aceste produse farmaceutice, clasificate drept deseuri
periculoase, contin substante chimice active care, odatd eliberate Tn mediu, determina
contaminarea ireversibila a solului si a apei, provocand efecte nocive asupra ecosistemelor si
sandttii umane.

Medicamentele cu spectru larg de utilizare, precum antimicrobiene, antimicoticele,
antiparazitarele si medicamentele chimioterapice, prezintd un risc deosebit. Contaminarea
apelor freatice prin dezintegrarile chimice ale ambalajelor constituie un pericol direct, avand
in vedere utilizarea pe scard largd a apei din puturi si fantini netratate, surse predominante in
mediul rural. Aceasta situatie amplifica riscul aparitiei bolilor sau al fenomenului de rezistenta
antimicrobiand, cu consecinte severe asupra sdnatatii publice.

Mai mult, expunerea umana la substantele chimice reziduale se realizeaza prin
consumul apei potabile contaminate, al produselor alimentare de origine vegetala, piscicola
sau animald. Aceastd expunere creeazd premisele unor dezechilibre majore in lantul trofic,
intensificdnd amenintarile pentru siguranta alimentara si pentru sandtatea populatiei.

Astfel, gestionarea responsabild a acestor deseuri, conform principiilor stabilite prin
legislatia specificd nationala si europeanad, este imperativa pentru protectia sandtatii publice si
conservarea mediului Inconjurator. Se impune, de asemenea, constientizarea populatiei si
dezvoltarea unor mecanisme adecvate de colectare si eliminare a acestor deseuri, in vederea
asigurdrii unui echilibru intre cerintele de sanatate publica si protectia mediului.

Totodata, sunt identificate o serie de deficiente in cadrul normativ aplicabil:

e Lipsa cerintelor clare privind procesele tehnice si operationale pentru gestionarea
medicamentelor expirate colectate de la populatie, modalitatea concretd de colectare,
depozitare a medicamentelor neutilizate pana la etapa de eliminare finala.

e Lipsa unui mecanism de finantare a serviciilor de distrugere a medicamentelor
expirate. Cadrul legal actual nu specifica entitatile obligate sa suporte costurile asociate
acestor procese (producdtori, distribuitori, farmaciile, autoritati publice sau pacienti), ceea ce
constituie o bariera semnificativa in aplicarea practica a sistemului de eliminare a deseurilor
farmaceutice.

¢ Inexistenta obligatiilor de informare publica:

- lipsa de programe de informare a publicului despre impactul negativ al eliminarii
necorespunzdtoare a medicamentelor asupra mediului si sdnatatii;

- lipsa unor instructiuni clare pentru populatie referitoare la modalitétile sigure de
predare a medicamentelor expirate in punctele de colectare a medicamentelor expirate
(farmacii sau alte entitdti autorizate).




Astfel de lacune subliniaza necesitatea unei interventii printr-un nou regulament care
va reglementa clar responsabilitatile actorilor implicati si va crea un mecanism eficient pentru
colectarea si nimicirea medicamentelor expirate provenite de la populatie.

3. Obiectivele urmarite si solutiile propuse

3.1. Principalele prevederi ale proiectului si evidentierea elementelor noi

Proiectul propus stabileste cerinte specifice pentru colectarea, stocarea, transportul si
eliminarea deseurilor farmaceutice, incluzand urmatoarele aspecte principale:

(1) Deseurile farmaceutice sunt clasificate in functie de tip, incluzdnd medicamente
citotoxice, citostatice, substante psihotrope si stupefiante, si solutii perfuzabile.

(2) Deseurile farmaceutice sunt colectate in containere speciale, etichetate cu
informatii despre unitatea generatoare, tipul deseurilor si date relevante (cod, capacitate, date
de utilizare si umplere).

(3) Deseurile citotoxice, psihotrope si stupefiante sunt colectate si gestionate separat,
iar evidentele includ informatii detaliate despre cantitate, termen de valabilitate si lot.

(4) Unitatile farmaceutice colecteaza deseuri de la populatic gratuit, pastreaza
evidenta si desemneaza un responsabil intern pentru gestionarea acestora. Stocarea temporara
se face 1n spatii protejate, inaccesibile consumatorilor.

(5) Distribuitorii angro de medicamente preiau deseuri de la farmacii pe baza unor
acte de predare-primire si asigurda transmiterea acestora catre operatorii autorizati pentru
eliminare.

(6) Producatorii de medicamente au obligatia sa gestioneze deseurile in spatii sigure
si sa incheie contracte cu operatorii autorizati pentru eliminare. Predarea se face periodic
pentru a evita acumularea de deseuri.

(7) Toate deseurile farmaceutice sunt destinate incinerarii/coincinerarii. Eliminarea
finala a deseurilor de medicamente si substante psihotrope si stupefiante se efectueaza la
sediul operatorului autorizat, in prezenta unei comisii, constituite din 3 membri:

e un reprezentant al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor din cadrul
AMDM;

e un reprezentat al Comisiei Nationale Antidrog;

e un reprezentant al operatorului autorizat care efectueaza eliminarea.

(8) La fiecare etapa de transmitere a deseurilor se intocmesc acte de predare-primire,
incluzand detalii despre partile implicate, tipul si cantitatea de deseuri.

(9) Este interzisda amestecarea deseurilor farmaceutice cu alte tipuri de deseuri,
substante sau materiale, inclusiv in timpul transportarii si depozitarii.

(10) Se introduc taxe pentru gestionarea deseurilor farmaceutice

e Importatorii achita o taxa de 0,3% din valoarea lotului de medicamente importat,
la etapa devamarii medicamentelor importate.

e Fabricantii platesc o taxa de 0,3% din valoarea seriei de medicamente plasate pe
piata, la etapa plasarii pe piata.

e Sponsorii studiilor clinice sau reprezentantii acestora achitd o taxa fixa de 5000
lei, in termen de 10 zile de la autorizarea studiului.

e Taxele mentionate se platesc in contul AMDM si sunt utilizate pentru eliminarea
deseurilor farmaceutice.

e Pana la 10% din taxele colectate pot fi folosite pentru campanii de informare
privind impactul deseurilor farmaceutice asupra mediului si necesitatea gestiondrii corecte a
acestora.

Proiectul propus stabileste urmatoarele obiective de baza:

o Implementarea unui sistem national de colectare a medicamentelor expirate de
la populatie pana la 31 decembrie 2025.

e 100% farmacii comunitare implicate In proces de colectare a medicamentelor
pana la 31 decembrie 2025.

o Lansarea unei campanii nationale de informare privind gestionarea deseurilor
farmaceutice pana la 30 iunie 2025.

3.2. Optiunile alternative analizate si motivele pentru care acestea nu au fost luate in
considerare




Optiuni alternative nu au fost identificate, intrucat problema gestionarii deseurilor
farmaceutice este una de amploare si necesita o abordare sistemica. Solutia propusa, prin
promovarea proiectului, care va stabili un sistem national de colectare a deseurilor
farmaceutice, reprezintd singura optiune viabild si necesard pentru a preveni riscurile
semnificative pentru mediu.

In cazul in care nu se va adopta acest proiect, riscurile asociate cu gestionarea
incorecta a acestor deseuri se vor amplifica, generand si mai mari riscuri privind contaminarea
solului si a apelor, cresterea fenomenului de rezistentd antimicrobiand si afectarea lantului
trofic, cu consecinte grave asupra sanatatii populatiei.

Problema gestionarii deseurilor farmaceutice nu poate fi lasatd fara solutii, in special
in contextul integrarii Republicii Moldova si al alinierii la reglementarile Uniunii Europene.

4. Analiza impactului de reglementare

4.1. Impactul asupra sectorului public

Implementarea prevederilor propuse 1n proiect nu impune schimbari institutionale sau
ajustarea functiilor in cadrul AMDM, dat fiind ca potrivit prevederilor Regulamentui privind
gestionarea deseurilor farmaceutice, AMDM nu va mai realiza propriu-zis activitatile de
tratare a medicamentelor neutilizabile, urmand doar sd asigure monitorizarea desfasurarii
acestor activitati de catre operatorii economici.

4.2. Impactul financiar si argumentarea costurilor estimative

Conform datelor Directiei Generale Laboratorul pentru Controlul Calitatii
medicamentelor, Serviciul Nimicire din cadrul AMDM, in anii precedenti au fost supuse
nimicirii cu achitarea contravalorii serviciului* (medicamentele expirate in cadrul depozitelor
farmaceutice), urmatoarele cantitati de medicamente:

Tabel 1
Anul Materie Numarul de Cost nimicire
prima, ambalaje (materie prima si
kg primare nr. ambalaje
primare),
milioane/MDL
2021 1200 548 271 3,08
2022 755 535 154 3,81
2023 522 303 944 2,07
2024 - - 0,98
(6 luni)

*Achitarea serviciului a fost realizata in baza tarifelor aprobate prin HG Nr. 348/2014 ,,Cu
privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre AMDM .

Se prognozeaza o rata crescutd de predare la eliminare finala a deseurilor farmaceutice
de catre populatie prin mecanismul propus, deoarece actualmente la AMDM sunt predate
spre nimicire doar medicamentele expirate din stocul curent al agentilor economici si nu
include medicamentele expirate in posesia populatiei.

Productia de deseuri farmaceutice si ratele de colectare depind, de asemenea, de
consumul initial pe cap de locuitor. In ipoteza in care se ia drept exemplu Belgiei: s-a estimat
ca gospodariile au eliminat 49,2 g pe cap de locuitor de medicamente neutilizate sau expirate
in 2015. Apreciem ca exemplul Belgiei este cel mai potrivit pentru exemplificarea costurilor,
dat fiind ca sistemul este cel mai apropiat de cel propus pentru cadrul legislativ al Republicii
Moldova, in materie ce tine de modul de prezentare a deseurilor farmaceutice la punctele de
colectare (exclusiv in ambalajul direct).

Mentionam ca nu este posibil sd se compare cele 49,2 g de deseuri farmaceutice pe
cap de locuitor colectate in Belgia cu cele 109 g in Portugalia, deoarece intelegerea deseurilor
farmaceutice este diferitd in fiecare tara. In Portugalia, de exemplu, sistemul colecteazi
reziduurile de medicamente si toate ambalajele (inclusiv ambalajele din farmaciile spitalelor,
din industrie si de la angrosisti), in timp ce in Belgia indicatorul se referd exclusiv la




reziduurile de medicamente si la ambalajele de medicamente de uz casnic, dacad acestea nu
sunt goale.

Conform datelor statistice oficiale, in Republica Moldova numarul populatiei cu
resedintd permanentd la inceputul anului 2024 constituie 2,423 min locuitori. In baza
exemplului din Belgia, in 2015 cu echivalentul predarii la eliminare finala a medicamentelor
de 49,2 g pe cap de locuitor, in Republica Moldova reiese aproximativ 119 de tone de
medicamente inutilizabile. Prin urmare, costul pentru eliminarea finala a deseurilor
farmaceutice va constituie aproximativ 8.87 min MDL.

De asemenea, conform mediei pe cap de locuitor pentru tarile prezentate in figura de
mai jos, valoarea medie constituie 67,8 g, iar in Republica Moldova reiese aproximativ 164
de tone de medicamente neutilizate sau expirate recalculate in baza valorii medii de 67,8 @.
Prin urmare, costul pentru eliminarea finala a deseurilor farmaceutice pentru populatia
Republicii Moldova este cuprinsa intre 8.87 mln si 12.23 min MDL.

Figure .Per capita collection rates of pharmaceutical waste in selected OECD countries
[glcapita] (blue bars), compared to expenditure (yellow dots)
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Figura 1: Compararea ratelor de colectare a deseurilor farmaceutice per capita si a cheltuielilor
aferente in tari selectate

4.3. Impactul asupra sectorului privat

Impactul asupra sectorului privat se va manifesta prin urmatoarele directii:

- achitarea unei taxe unice la importul produselor de catre distribuitor, plasarea pe
piatd de catre fabricant, astfel la expirarea produselor nu se va mai percepe nici o taxa. Taxa
achitata de agent economic importator sau fabricant va permite ca utilizatorul final
(pacientul), farmacia sa nu achite nici o taxa pentru deseul farmaceutic predat;

- distribuitorii angro care aprovizioneaza unitatea farmaceutica urmeaza sd asigure
colectarea deseurilor farmaceutice de la aceasta unitate, conform unui grafic stabilit de comun
acord. De mentionat ca in acest sens distribuitorul angro trebuie sa asigure un mecanism
pentru delimitarea deseurilor farmaceutice de comenzile livrate, nefiind necesare alte
cheltuieli de transport aditionale, care pe cale de consecintd ar duce la arderea unor cantitati
aditionale de combustibil, cu impact asupra mediului;

- implementarea unei proceduri eficiente a gestionarii deseurilor farmaceutice de
interconexiune cu beneficiarii de produse: colectarea, transportarea, tinerea evidentei si
raportarea catre AMDM, care va creste responsabilizarea agentului economic fatd de deseurile
provenite din activitatea sa;

- cost nesemnificativ pentru introducerea containerului dedicat pentru colectarea
deseurilor farmaceutice (costul unui container aproximativ de 20 USD, recalculat in MDL
370), ceea ce ar presupune un cost total per unitate farmaceutice de 740 — 1110 MDL.

In cazul recalculirii datelor despre cantititile de deseuri farmaceutice pentru anii
2021-2024 cu aplicarea taxei de 0,3% prevazute in proiect pentru agentii economici
importatori si fabricanti, vor fi suportate urmatoarele costuri:




Tabel 2

Suma Taxa Taxa Suma Taxa Taxa
cantitatii aplicata aplicata cantitatii aplicata aplicata
medicamente | (0,3%)la | (0,3%) la | medicamente | (0,3%) la | (0,3%) la
Anul Import, cantitatea | cantitatea fabricate, | cantitatea | cantitatea
Euro importata, | importata, Euro fabricata, | fabricata,
(*min.) Euro recalcul (mIn) Euro recalcul
MDL MDL
(min.) (min)
2021 185,67 557010 10,75 14,90 44700 0,86
2022 201,59 604770 11,67 17,36 52080 1,00
2023 230,16 690480 13,32 18,83 56490 1,09
2024 174,69 524070 10,11 16,84 50520 0,97
(9 luni)

*min — milioane

Astfel, conform datelor din tabelul de mai sus, valoarea medie anuala suportata de
agent economic constituie 12,44 min (MDL).

Conform datelor raportate de OMS pentru procedura de incinerare/coincinerare in
Europa pretul de tratare a deseurilor farmaceutice variaza de la 2,2 USD/kg la 4,1 USD/kg.
Avand in vedere datele calculate de deseurile farmaceutice per cap de locuitor in Republica
Moldova si costul serviciilor similare se estimeazd un cost total variind intre 8.87 mln si
12.23 mln MDL, ce denotd o corespundere valida de aplicare a taxei de 0,3% pentru agentii
economici importatori si fabricanti.

4.4. Impactul social

Impactul social asupra sanatatii, in urma aprobarii Regulamentului privind gestionarea
deseurilor farmaceutice, este considerat unul semnificativ, avand in vedere legatura directa
dintre gestionarea corespunzatoare a deseurilor si sanatatea publicd. Implementarea
proiectului mentionat reduce semnificativ riscurile asupra mediului inconjurator care rezulta
din utilizarea medicamentelor, avand scopul de baza de a proteja ecosistemele acvatice si
terestre inclusiv apele de suprafatd, apele subterane, solul, speciile cu risc de otravire
secundard si riscul pentru procesele microbiene din statiile de tratare a apelor uzate (STP).
Fiecare din efectele mentionate asupra mediului are un impact semnificativ si direct
proportional cu sdnatatea umana.

In Europa, etapa de consum apare ca principala contributie la emisiile de produse
farmaceutice in mediu. Eliminarea necorespunzatoare a medicamentelor neutilizate, adesea
prin chiuvete si toalete, duce la patrunderea reziduurilor farmaceutice in sistemele de apa
uzatd. In timp ce tratarea apelor uzate poate indeparta unele dintre aceste reziduuri, urmele
persistd In efluenti si sursele de apd, prezentdnd riscuri pentru organismele acvatice si
sanatatea umana. Aici, farmacistii pot avea un rol central in reducerea impactului produselor
farmaceutice asupra mediului si prevenirea deseurilor inutile. In acelasi timp, detin parghia
de a face o diferentd semnificativd in contributia la o planetd mai sdnatoasa prin integrarea
politicilor durabile in practica lor zilnica. Acest angajament fata de gestionarea mediului este
demonstrat de participarea lor activa la programele de preluare a medicamentelor. O buna
practicd pentru eliminarea medicamentelor este ,,Programele de preluare a deseurilor
farmaceutice”. Acest lucru permite pacientilor sd elimine in siguranta medicamentele
neutilizate sau expirate, farmaciile fiind adesea punctul principal de colectare.

Punerea in aplicare eficienta a prevederilor proiectului, prin sensibilizarea si educarea
populatiei, oferirea unei metode si instructiuni precise catre populatie in gestionarea deseurilor
farmaceutice va spori reducerea riscurilor poluarii mediului si va creste sanatatea publica.
Totodatd, oferirea acestui mecanism de gestionare eficientd a deseurilor farmaceutice va
sustine politica statului asupra protectiei mediului de catre fiecare individ, astfel fiecare poate
sa influenteze dezvoltarea si bunastarea mediului in care se afla.




De asemenea, implementarea unui sistem national de colectare si gestionare a
deseurilor farmaceutice va stimula dezvoltarea sectorului de reciclare si management al
deseurilor, crednd oportunitdti economice si locuri de munca in acest domeniu.

4.4.1. Impactul asupra datelor cu caracter personal
4.4.2. Impactul asupra echitatii si egalitatii de gen

Nu este aplicabil

4.5. Impactul asupra mediului

Impactul asupra mediului al aprobarii Regulamentului privind gestionarea deseurilor
farmaceutice include urmatoarele aspecte:

a) reducerea poluarii apelor de suprafata, apele subterane, protejarea ecosistemelor
acvatice;

b) reducerea poluarii solului, protejarea ecosistemelor terestre;

c) reducerea pana la eliminare a riscului de otravirea secundara care este un efect
toxic asupra animalelor aflate la niveluri trofice superioare in lantul trofic (de ex. pesti
pradatori, pasari si mamifere) ca urmare a consumului de prada contaminata (in lantul
alimentar acvatic, de exemplu nevertebrate acvatice sau pesti). Este relevant in special pentru
compusii care se acumuleaza de-a lungul lantului alimentar, si anume in principal compusii
lipofilici.

d) reciclarea si reutilizarea materialelor: odata cu implementarea unui sistem de
colectare si reciclare a medicamentelor, materialele din ambalaje de hartie sau carton pot fi
recirculate in economie, reducand cantitatea de deseuri solide si contribuind la protejarea
resurselor naturale. promovarea unui comportament responsabil fata de mediu.

e) sustinerea politicii de stat in domeniul protectiei mediului inconjurator.

Majoritatea substantelor farmaceutice sunt concepute sa actioneze la concentratii mici,
astfel incat acestea sa poata fi tolerate de catre organismul uman sau animal si sa dureze
suficient de mult timp pentru a avea efectul dorit. Substantele farmaceutice care persistd in
mediu si se raspandesc prin intermediul apei si al solului sau care se acumuleaza in plante sau
animale sdlbatice, precum si substantele farmaceutice ale caror concentratii in mediu sunt
stabilizate ca urmare a eliberdrii constante pot prezenta un risc din cauza toxicitatii lor sau a
unor proprietati similare. Studiile au ardtat ca unele substante farmaceutice au efecte directe
asupra animalelor sdlbatice la concentratiile scdzute constatate in apa si in sol sau chiar sub
aceste niveluri. De exemplu, pestii masculi expusi la astfel de concentratii ale ingredientului
principal din medicamente contraceptive pot deveni feminizati ca urmare a efectelor sale
asupra sistemului lor endocrin, afectand astfel capacitatea populatiei de a se reproduce. In alte
studii, S-a constatat ca pestii expusi la concentratii mici de anumite substante antidepresive si-
au schimbat comportamentul in moduri care le-ar putea afecta supravietuirea. Substanta activa
diclofenac a fost gasita in pesti si in vidre. In urma cu mai multi ani, a fost semnalat efectul
neasteptat de letal al acestei substante farmaceutice asupra vulturilor din Asia, care erau
expusi la aceasta prin intermediul carcaselor de bovine tratate cu acest produs. Se considera
ca un declin al populatiilor de insecte de balegar poate fi atribuit, cel putin partial, utilizarii
de substante farmaceutice antiparazitare, inclusiv ivermectind la animale. Acest lucru are
consecinte asupra ciclului nutrientilor, iar alte efecte indirecte asupra ecosistemelor care
includ specii rare de lilieci si pasari pot fi, de asemenea, semnificative. Mai multe substante
antimicrobiene (antibiotice si antifungice) provenite din tratamentul persoanelor si al
animalelor au fost gésite in apd si in sol: prezenta lor poate juca un rol in accelerarea
dezvoltarii, intretinerii si rdspandirii bacteriilor si ciupercilor rezistente.

Comunicarea Comisiei Europene din 2011 privind un plan de actiune impotriva
amenintarilor tot mai mari reprezentate de rezistenta la antimicrobiene (RAM) a recunoscut
acest lucru. Dovezile au devenit mai numeroase, astfel cum se aratd in planul de actiune
revizuit publicat in 2017. Abordarea ,,O singura sanatate” (One Health) din cadrul planului de
actiune, care anterior luase deja in considerare interconectarea dintre sandtatea umana si cea
animald, cuprinde in prezent si dimensiunea de mediu, recunoscand-o0 ca fiind o alta legatura
intre bolile oamenilor si cele ale animalelor si ca o potentiala sursa de noi microorganisme
rezistente.




4.6. Alte impacturi si informatii relevante

Nu au fost identificate

5. Compatibilitatea proiectului actului normativ cu legislatia UE

5.1. Masuri normative necesare pentru transpunerea actelor juridice ale UE 1in
legislatia nationala

Prezentul proiect nu transpune complet acquis-ul european.

5.2. Masuri normative care urmdresc crearea cadrului juridic intern necesar pentru
implementarea legislatiei UE

Nu este aplicabil

6. Avizarea si consultarea publica a proiectului actului normativ

Pe pagina particip.gov.md a fost publicat anuntul cu privire la initierea elaborarii
proiectului de Regulament privind gestionarea deseurilor farmaceutice
https://particip.gov.md/ro/document/stages/*/13512

7. Concluziile expertizelor

Proiectul va fi supus expertizei juridice conform art. 37 si expertizei anticoruptie
conform prevederilor art. 36 din Legea nr. 100/2017 cu privire la actele normative.

Informatia privind rezultatele expertizei juridice si anticoruptie urmeaza a fi inclusa in
sinteza obiectiilor si propunerilor urmare a receptionarii rapoartelor din partea autoritatilor de
resort.

8. Modul de incorporare a actului in cadrul normativ existent

Implementarea proiectului presupune modificari in cadrul normativ secundar, care in
special vizeaza abrogarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 9/2006 ,,Cu privire la nimicirea
inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente de
calitate sau fard documente de origine (insotire)”.

9. Masurile necesare pentru implementarea prevederilor proiectului actului
normativ

(1) Adoptarea unor modificari in cadrul normativ secundar.

(2) Campanii de informare si educatie publica.

(3) Sustinerea agentilor economici in dezvoltarea afacerii pentru eliminarea finala a
deseurilor farmaceutice.

Ministru Ala NEMERENCO
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