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In premiera s-a evaluat domeniul produselor farmaceutice de uz veterinar si conditiile de bunistare ale sectorului
animalier din Republica Moldova. S-au studiat particularitatile, structura si tendintele in dinamica a unitatilor autorizate
pentru fabricarea, detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si a premixurilor
minerale. S-a constatat ca cantitatea de medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si de premixuri minerale produse in
Republica Moldova nu acopera pe deplin necesitatea lor (7,9% in 2020). Astfel, cea mai mare pondere de produse far-
maceutice de uz veterinar este acoperitd din contul importurilor.
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THE ROLE OF VETERINARY MEDICINES AND MINERAL PREMIXES

IN ENSURING THE WELFARE AND HEALTH OF FARM ANIMALS

For the first time, the field of veterinary pharmaceuticals and the welfare conditions of the animal sector in the Republic of
Moldova were evaluated. The particularities, structure and trends of the authorised units for the manufacture,
ownership, distribution and dispense of veterinary medicines, feed additives and mineral premixes were studied. It was
found that the amount of veterinary medicines, feed additives and mineral premixes produced in the Republic of Moldova
does not fully cover their need (7.9% in 2020). Thus, the largest share of veterinary pharmaceuticals is covered by imports.

Keywords: veterinary medicines, feed additives, mineral premixes, animal welfare.

Introducere

O caracteristicd esentiald a profesiei de medic veterinar este promovarea excelentei in exercitarea profesiei,
intru asigurarea sanatatii publice. Medicul veterinar este obligat, gratie pregétirii sale complexe, sa acorde
servicii de sanatate de nalta calitate, pentru respectarea drepturilor pacientului, prevazute si protejate de lege.
Pentru aplicarea acestor principii in domeniul farmaceutic veterinar trebuie aplicate metode de asigurare a
calitatii care tin de exploatarea unitatilor autorizate pentru fabricarea, detinerea, distributia si eliberarea me-
dicamentelor de uz veterinar si inregistrarea lor in Registrul de Stat.

Este evident ca domeniul medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si al premixurilor minerale
prezinta anumite elemente specifice, in comparatie cu alte domenii de bunuri si servicii, care limiteaza apli-
carea deplind a mecanismelor economiei de piata bazate pe interactiunea liberd dintre cerere si ofertd. Aceasta
realitate impune supravegherea riguroasa din partea autoritatilor de control a modului de functionare a dome-
niului farmaceutic veterinar si asigurarea unor interventii prompte in situatia in care sunt identificate cazuri
de neconformitate si de neasigurare a inofensivitatii si calitatii medicamentelor de uz veterinar, aditivilor fu-
rajeri si @ premixurilor minerale.

Material si metode

In calitate de obiect de studiu a servit domeniul produselor farmaceutice de uz veterinar si conditiile de
bunastare ale animalelor in sectorul real al economiei nationale. Studiul acestui domeniu a inclus concomitent
si informatia oficiald, prezentata in rapoartele activitatii subdiviziunilor teritoriale de profil, publicate de Agentia
Nationala pentru Siguranta Alimentelor (ANSA), rapoartele Comisiei medicamentelor de uz veterinar, in actele
normative internationale si in cele nationale elaborate de Ministerul Agriculturii, Dezvoltarii Regionale si
Mediului si de Agentia Nationala pentru Siguranta Alimentelor [1-7]. De asemenea, la realizarea cercetarilor
s-a tinut cont de principiile de farmacovigilenta, inofensivitate si biosecuritate a produselor farmaceutice de
uz veterinar, pe tot lantul managerial si tehnologic al acestora, in special de influenta lor asupra statusului
fiziologic al organismului. In acelasi timp, au fost luate in calcul si posibilele divergente ale farmacodinamicii
si farmacocineticii, reactii adverse si impacte neprevazute asupra organismului si mediului inconjurétor.

Prelucrarea biometrica a materialului cifrologic obtinut s-a efectuat in conformitate cu metodologiile de
specialitate acceptate in domeniul biologic [8,9].
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Rezultate si discutii

La ora actualad cadrul de reglementare a activitatii farmaceutice in domeniul medical veterinar este asigurat
de: Legea nr.119/2018 cu privire la medicamentele de uz veterinar [10], Hotararea Guvernului nr.157/2019
cu privire la aprobarea Regulamentului Comisiei medicamentelor de uz veterinar [1], Hotararea Guvernului
nr.696/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor privind dotarea si exploatarea unitatilor autorizate pentru
detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar [12], precum si de alte acte normative [13].

Prevederile acestor acte normative cuprind cerinte si norme prin care au fost stabilite conditiile si procedura
de inregistrare, fabricatie, import, depozitare, distributie si eliberare a medicamentelor de uz veterinar in scopul
introducerii lor pe piata Republicii Moldova.

Pentru a fi utilizate in practica medicinii veterinare, medicamentele de uz veterinar si premixurile minerale
se autorizeaza de catre Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor prin intermediul Comisiei medicamen-
telor de uz veterinar cu eliberarea certificatului de inregistrare. Legea nr.119/2018 stabileste un termen de
autorizare a medicamentelor de pana la 210 zile de la data depunerii cererii de autorizare de catre agentul
economic.

Certificatul de inregistrare este valabil 5 ani de la data eliberarii, in conformitate cu Nomenclatorul actelor
permisive eliberate de autoritatile emitente persoanelor fizice si juridice pentru practicarea activitatii de intre-
prinzator, aprobat prin Legea nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de intreprinzator.
Termenul de valabilitate a certificatului de inregistrare poate fi prelungit dupa 5 ani, pe baza unei reevaluari
a Dosarului Normativ Tehnic si a raportului risc-beneficiu de catre ANSA. Dupa prelungirea termenului,
certificatul de inregistrare este valabil pe o durata nedeterminata [10].

Ca baza pentru aprobarea deciziei de Inregistrare si reinregistrare a medicamentelor si premixurilor Servesc

rezultatele expertizei Dosarului Normativ Tehnic, efectuatd de comisia de experti, care examineaza documen-
tatia referitoare la elaborarea, fabricarea si implementarea medicamentelor de uz veterinar, prezentata de catre
solicitanti pentru inregistrarea de stat a medicamentelor [10,11].
i Intru executarea Legii nr.161/2011 privind implementarea ghiseului unic in desfisurarea activitatii de
Intreprinzator, ANSA a asigurat organizarea Ghiseului Unic pentru actul permisiv: certificatul de inregistrare
a medicamentului de uz veterinar si premixului mineral. In baza Ordinului ANSA nr.156/2019 cu privire la
stabilirea unor cerinte sanitare veterinare, atributiile de primire a cererilor pentru obtinerea certificatului de
inregistrare s-au atribuit Directiei control medicamente de uz veterinar si hrana pentru animale.

Astfel, incepand cu 10 aprilie 2019, depunerea de cétre solicitanti a cererilor si documentatiei de inregistrare
descrise in art.9 al Legii nr.119/2018, in format electronic sau pe hartie, se efectueaza la Ghiseul Unic.

In conformitate cu prevederile incluse 1n actele sus-mentionate, medicamentele de uz veterinar si premixurile
minerale pot fi comercializate doar daca sunt autorizate si inregistrate in Registrul de Stat al Republicii Moldova.

Registrul de Stat al medicamentelor de uz veterinar a fost elaborat si implementat in ianuarie 2019 si face
posibila identificarea rapida si vizualizarea detaliatd a fiecarui medicament de catre cei interesati, cum ar fi:
persoane fizice, agenti economici, inspectori teritoriali ai ANSA.

in acest context, tinem si remarcam ci la 1 ianuarie 2021 in Registrul de Stat al medicamentelor de uz ve-
terinar erau inregistrate 1347 de medicamente de uz veterinar si premixuri minerale, dintre care 750 se elibe-
reaza cu prescriptie si 597 se elibereaza fara prescriptie veterinara [7].

Desi in domeniul farmaceutic veterinar activeaza un numar important de actori, tendintele care s-au conturat
in ultimii ani denota existenta unor activitati de concentrare. Astfel, exista 4-5 companii care au o influenta
majora in dezvoltarea pietei farmaceutice veterinare si in stabilirea preturilor la medicamentele de uz veterinar,
la aditivii furajeri si la premixurile minerale.

La data de 31 decembrie 2020 in Republica Moldova erau inregistrate 318 unitati farmaceutice veterinare
in care activau 362 de medici veterinari [4-6].

Tabelul 1
Repartizarea unititilor farmaceutice veterinare pe
teritoriul Republicii Moldova (unit:ti)

Tipul de unitati Zona urbana Zona rurala Total
Fabrici 2 3 5
Depozite 29 8 37
Farmacii 7 1 8
Puncte farmaceutice 219 49 268
Total 257 61 318
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Este de mentionat faptul ca majoritatea farmaciilor si punctelor farmaceutice veterinare (82%) sunt amplasate
in orasele si centrele raionale, iar in localitatile rurale acestea practic lipsesc.

Cauza primara a lipsei farmaciilor in localitatile rurale este rentabilitatea scazuta a acestora, depopularea
continua a satelor, dar si lipsa medicilor veterinari sau a impedimentelor existente pentru activitate medicala
in localitatile rurale. In acest sens se impune elaborarea de citre autorititile de resort a unor instrumente care
s abordeze problemele existente si sa ofere solutii pentru dezvoltarea proportionala a retelei unitatilor farma-
ceutice veterinare in toata tara.

Analiza efectuata in cadrul prezentului studiu a aratat ca 73 (32,3%) de farmacii si puncte farmaceutice
veterinare din totalul de 226, care se afld in zona urbana, sunt amplasate in municipiul Chisinau.

In 2020 din totalul de 268 de puncte farmaceutice veterinare 220 de unitati sunt amplasate in constructii si 46
in constructii provizorii, adica practic fiecare al cincilea punct farmaceutic veterinar este amplasat in constructii
provizorii ,,de tip container”. Totodatd, multe unitati farmaceutice veterinare nu corespund metrajului stabilit
de legislatia in vigoare. De exemplu, in municipiul Chisinau sunt inregistrate in total 70 de puncte farmaceutice
veterinare, dintre care 14,3% au doar numai 2 m? si peste 74,3% au o suprafatd mai mica de 15 m?, care este
stabilita prin Hotararea Guvernului nr.696/2020 cu privire la aprobarea Cerintelor privind dotarea si exploa-
tarea unitatilor autorizate pentru detinerea, distributia si eliberarea medicamentelor de uz veterinar [12], dar
si prin alte acte normative.
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Fig.1. Numarul de medicamente inregistrate anual (2010-2020).

In ultimii 10 ani, conform rapoartelor ANSA (Fig.1), se observa ci numirul de medicamente de uz veterinar,
al aditivilor furajeri si premixurilor minerale inregistrate anual are un caracter oscilatoriu, cu maximum de
inregistrari in 2016 si constituie 327 de medicamente inregistrate, fatd de minimum 152 in 2020 [1-6].

Este de remarcat faptul ca cantitatea de medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si de premixuri mi-
nerale produse in Republica Moldova nu acopera pe deplin necesarul lor.

Datele Tabelului 2 denota ca fabricarea maximala de medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si de
premixuri minerale autohtone s-a inregistrat in anul 2016 si constituia 23% din totalul celor inregistrate. In
anul 2020 s-a inregistrat 0 reducere a medicamentelor, aditivilor si a premixurilor fabricate in comparatie cu
2016 si a constituit 7,9%, adica s-a micsorat de 2,9 ori. Astfel, ponderea cea mai mare a cererii de medicamente
de uz veterinar este acoperita din contul importurilor.

Medicamentele de uz veterinar, aditivii furajeri si premixurile minerale utilizate in Republica Moldova se
pot grupa dupa originea lor in 4 grupe semnificative: a) autohtone, b) importate din Comunitatea Statelor
Independente (CSI, c) importate din Uniunea Europeana (UE) si d) importate din alte tari [2,4-7].
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Tabelul 2
Tara de origine a medicamentelor de uz veterinar comercializate in
Republica Moldova, anii 2016-2020
Tara de origine Numirul de medicamente inregistrate pe an (%)

2016 2017 2018 2019 2020

Autohtone 23 15 10,3 19 7,9

Alte tari 7 12 7,7 8 59
Csl 25 22 26,6 30 43,4

UE 45 51 55,4 43 42,8

Ponderea cea mai mare in importul medicamentelor de uz veterinar, al aditivilor furajeri si al premixurilor
minerale revine statelor membre ale UE si CSI, care in 2020 constituia peste 86% din totalul de medicamente
inregistrate.

Din datele Tabelului 2 se observa o crestere semnificativa a cotei medicamentelor de uz veterinar, aditivilor
furajeri si a premixurilor minerale importate din CSI: de la 25% in 2016 pana la 43,4% in 2020.

Cantitatea de medicamentele de uz veterinar, aditivi furajeri si de premixuri minerale importate din alte
tari, practic, se mentine in limitele valorii anului 2016, cu exceptia anului 2017, cand constituia 12%, iar cele
importate din UE oscileazd nesemnificativ in ultimii doi ani. Evolutia dinamicii importurilor aratd ca piata
Republicii Moldova in ultimii ani se stabilizeaza, iar originea medicamentelor, aditivilor si a premixurilor este
multipla. De exemplu, in anul 2017 s-au importat medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si premixuri
minerale din peste 28 de tari.

Analizand din punctul de vedere al apartenentei medicamentelor de uz veterinar la ,,grupa terapeutica”
(Fig.2), observam ca cea mai mare pondere de medicamente de uz veterinar — 32,89% (2020) din totalul
inregistrarilor de medicamente este detinutd de ,,grupa antibacteriene”, care in comparatie cu 16,77% (2019)
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m2020| 32,89 | 24,34 0 0 0 21,71 | 1,97 19,07
2019| 16,77 | 24,51 0 0 0 14,19 | 1419 | 241

@2018| 17,43 | 15,38 | 16,92 | 153 153 | 13,84 | 13,84 | 19,48
2017| 19,46 | 11,06 | 1548 | 1,76 1,32 | 16,37 | 15,04 | 19,46
m2016| 19,6 21,1 16,8 1,2 0,61 7,31 | 13,45 | 19,87

Fig.2. Inregistrarea medicamentelor de uz veterinar dupa grupa terapeutica (%).

O alta latura a activitatii farmaceutice veterinare este faptul ca Republica Moldova nu exportd medicamente
de uz veterinar, aditivi furajeri si premixuri minerale autohtone. in scopul prevenirii evolutiei negative a acti-
vitatii de import-export de medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si de premixuri minerale si imbuna-
tatirii balantei comerciale este indicata aplicarea unor politici de diversificare a pietelor de desfacere a medi-
camentelor, aditivilor si a premixurilor autohtone. Urmare a acestei discrepante, atat de mari, dintre ponderea
pietelor de desfacere pentru producatorii autohtoni este foarte importanta promovarea imperativa a politicilor
si actiunilor de elaborare si armonizare a legislatiei si standardelor de producere, precum si alte actiuni care
sa abordeze impedimentele in exportul medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si a premixurilor
minerale atat pe pietele UE, cat si pe cele ale CSI.
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Republica Moldova are un potential mare de dezvoltare a sectorului de producere a medicamentelor de uz
veterinar, aditivilor furajeri si @ premixurilor minerale. La ora actuala este oportuna, indispensabila si necesara
0 politica de stimulare a activitatilor de producere pentru producatorii autohtoni, pe de 0 parte — pentru indestu-
larea pietei interne, iar, pe de alta parte, care sa vizeze in spetd penetrarea medicamentelor, aditivilor si pre-
mixurilor autohtone pe pietele externe.

In ultimul timp, atat in Uniunea Europeani, cit si in Republica Moldova se atesti o crestere alarmanti a
numirului de medicamente (Umane sau de uz veterinar) de contrabandi sau contraficute in ceea ce priveste
originea, istoricul (termenul) sau sursa acestora [14-18]. Aceste medicamente contin de obicei ingrediente
inferioare standardelor de calitate, sunt contraficute, fara substantele active declarate, sau in doze incorecte,
prezentand astfel o amenintare grava pentru sdndtatea publica.

Tabelul 3
Numirul de controale ale unitatilor farmaceutice veterinare pe anul 2019
Obiectul supus Controale Prescriptii Procese-verbale | Amenzi Suma
controlului executate pentru inliturarea de contraventie (nr.) incasata,
neconformitatilor (lei)
Unitati
farmaceutice 306 70 12 12 17425
veterinare

Datele Tabelului 3 atesta ca in anul 2019 Agentia Nationald pentru Siguranta Alimentelor a efectuat 306
controale planificate si inopinate ale unitatlor farmaceutice veterinare in urma carora S-au aplicat 70 de prescriptii
pentru inliturarea neconformititilor depistate si s-au intocmit 12 procese-verbale. In urma interventiilor in-
spectorilor s-au constatat diferite incalcari ale legislatiei de profil, dar niciuna dintre acestea nu se refera la
contrafacerea si contrabanda cu medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si cu premixuri minerale.

Medicamentele, aditivii si premixurile minerale contrafacute pot ajunge in sectorul animalier nu doar pe
céi ilegale, dar si prin intermediul farmaciilor autorizate. Acest fapt reprezinta un pericol major pentru buna-
starea si sanatatea animalelor si poate duce la diminuarea increderii populatiei in integritatea sistemului sanitar
veterinar. Astfel, pentru a face fata acestor amenintari biologice si economice in continua crestere este necesara
ajustarea cadrului legal national in domeniul farmaceutic mentionat. In aceasti ordine de idei este regretabil
faptul ca pana in prezent in Republica Moldova nu s-a efectuat o analiza statistica la nivelul influentei statu-
sului fiziologic al organismului animal, mediului inconjurator si sanatatii publice, care ar permite evaluarea
pietei medicamentelor, aditivilor si premixurilor de contrabanda, neinregistrate si contraficute. Prin urmare,
in mod indirect, existenta medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si a premixurilor minerale contra-
facute si de contrabanda poate fi atestatd in urma analizei datelor Serviciului Vamal privind importurile
acestora, raportate la datele Agentiei Nationale pentru Siguranta Alimentelor privind productia lor si la datele
Ministerului Economiei si Infrastructurii privind datele obtinute in urma comercializarii produselor farma-
ceutice veterinare.

Concluzii

1. Cererea pentru medicamentele de uz veterinar, aditivii furajeri si premixurile minerale prezinta o flexi-
bilitate redusa in raport cu pretul de comercializare, in comparatie cu alte produse si servicii introduse pe piata.

2. Majorarea preturilor de comercializare a medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si a pre-
mixurilor minerale, folosirea acestora din contrabanda si/sau contraficute influenteaza radical functionarea
sistemelor fiziologice ale organismului animalelor in procesul de pregatire si obtinere a produselor alimen-
tare de origine animala si, implicit, bunastarea intregii societati.

3. Se constatd un numar mic de medicamente de uz veterinar, aditivi furajeri si de premixuri minerale
fabricate in Republica Moldova (7,9% in 2020).

4. Atat cadrul institutional, cat si instrumentele folosite de autoritati prezinta multiple deficiente, care fac
imposibila atingerea dezideratelor stipulate in documentele de politici In domeniul activitatii farmaceutice
veterinare.

5. In perspectiva imediati se cere o colaborare mai eficientd a Ministerului Agriculturi, Dezvoltirii Regionale
si Mediului cu Agentia Nationalad pentru Siguranta Alimentelor in scopul elaborarii, promovarii si implementarii
cerintelor si normelor in domeniul medicamentelor de uz veterinar, aditivilor furajeri si premixurilor minerale.
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6. Actualmente, masurile care se intreprind de catre autoritatile responsabile ale statului in domeniul far-
maceuticii veterinare sunt caracteristice unor interventii paliative, care mai mult imitad o anumita activitate,
fiind in imposibilitate de a exercita o influenta reala asupra situatiei din acest sector.
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