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GUVERNUL  REPUBLICII  MOLDOVA

HOTĂRÂRE nr. ____

din                                        2026
Chișinău



[bookmark: _Hlk207893484]cu privire la aprobarea
Regulamentului privind gestionarea deșeurilor farmaceutice
-----------------------------------------------------------------------------------
În temeiul art. 1 alin. (5), art. 8 lit. c) și art. 55 alin. (2) din Legea nr. 209/2016 privind deșeurile (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024, nr. 260–263, art. 373) cu modificările ulterioare, precum al art. 11 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, (publicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374 art. 476), Guvernul 
HOTĂRĂŞTE:
1. Se aprobă Regulamentul privind gestionarea deșeurilor farmaceutice (se anexează).
2. Operatorii autorizați pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice sunt selectați de Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, conform codului de identificare a deșeurilor farmaceutice, pentru o perioadă mai mare sau egală cu 12 luni, cu respectarea legislației privind achizițiile publice.
3. Până la contractarea operatorilor autorizați menționați la pct. 2, procedurile de gestionare a deșeurilor farmaceutice vor fi executate de către Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale prin una din metodele prevăzute la pct. 114 din Regulamentul sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 696/2018.
4. Controlul asupra executării prezentei hotărâri se atribuie Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale.


Prim-ministru						Alexandru MUNTEANU
Contrasemnează:
Ministrul Sănătății					Emil CEBAN

Aprobat
prin Hotărârea Guvernului nr. ___/2026

REGULAMENT
privind gestionarea deșeurilor farmaceutice

Capitol I
DISPOZIȚII GENERALE
1. Regulamentul privind gestionarea deșeurilor farmaceutice (în continuare – regulament) reglementează modul de colectare, stocare temporară de către întreprinderile și instituțiile farmaceutice, transmiterea acestora către operatorii autorizați, documentarea, supravegherea acestor operații, precum și administrarea taxei pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice.

2. Prezentul regulament se aplică unităților farmaceutice, distribuitorilor angro, fabricanților și importatorilor de medicamente, inclusiv sponsorilor studiilor clinice autorizați, precum și operatorilor autorizați pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice, în limitele atribuțiilor stabilite pentru fiecare categorie. 

3. În sensul prezentului Regulament, următoarele noțiuni semnifică : 
autorizație – act permisiv emis de Agenția de Mediu în conformitate cu prevederile art. 25 din Legea nr. 209/2016 privind deșeurile;
colectare – strângerea, sortarea şi stocarea preliminară a deșeurilor, în vederea transportării lor către o instalație de tratare cu condiția ca stocarea să nu depășească termenul de nouă luni.
container - recipient prevăzut cu sistem de închidere, destinat colectării deșeurilor farmaceutice, conform prevederilor Legii nr. 209/2016 privind deșeurile și Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 696/2018;
deșeuri de medicamente citotoxice și citostatice - deșeuri periculoase ce includ orice medicament sau substanță activă inclusă în gurpa produselor antineoplazice și imunomodulatoare, în conformitate cu categoria farmaco-terapeutică (clasificarea ATC); 
deșeuri farmaceutice – medicamente cu termen de valabilitate expirat sau care nu pot  fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, nu poate fi citită denumirea, nu sunt păstrate în mod corespunzător, s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au rămas după schimbarea schemei de tratament sau decesul pacientului). Această categorie de deșeuri include și deșeurile generate în timpul preparării și fabricației medicamentelor;
eliminare finală – totalitatea metodelor și tratamentelor fizice și chimice aplicate de operatorul autorizat, care vizează eliminarea pericolelor și riscurilor potențiale asupra sănătății populației, precum și reducerea volumului de deșeuri;
gestionarea deșeurilor farmaceutice - colectarea, stocarea temporară, transportarea, tratarea, valorificarea şi eliminarea deșeurilor, inclusiv supravegherea acestor operații;
operator autorizat – agent economic autorizat de Agenția de Mediu pentru realizarea activităților de colectare, transport, valorificare şi eliminare a deșeurilor conform Legii nr. 209/2016 privind deșeurile;
tratare – operațiuni de valorificare sau eliminare, inclusiv pregătirea prealabilă valorificării sau eliminării.

4. Toate medicamentele utilizate în studiile clinice destinate distrugerii în conformitate cu dosarul de cerere și Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 661/2025 sunt predate de sponsor operatorului autorizat pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice.

5.  Pentru reducerea volumului deșeurilor farmaceutice, medicamentele se predau unităților farmaceutice în ambalajul direct (primar), fără ambalajul exterior din carton și fără prospectul pentru pacient.

6. Deșeurile farmaceutice sunt colectate în containere speciale, marcate cu cafeniu sau de culoare cafenie, echipate cu pungi impermeabile, rezistente mecanic, care îndeplinesc cerințele de volum și greutate. 

7. Containerele și pungile destinate colectării deșeurilor farmaceutice sunt marcate și etichetate cu următoarele informații: 
7.1. datele de identificare ale unității producătoare de deșeuri (denumirea completă şi adresa);
7.2. tipul deșeului farmaceutic colectat, inclusiv codul:
7.2.1. 18 01 08* - medicamente citotoxice și citostatice,
7.2.2. 18 01 09 - medicamente altele decât cele specificate 18 01 08*;
7.3. capacitatea containerului (în litri sau kilograme );
7.4. linia de marcare a nivelului maxim de umplere;
7.5. data începerii utilizării containerului;
7.6. data umplerii definitive a containerului.

8. Colectarea separată a deșeurilor de medicamente citotoxice și citostatice identificate cu codul 18 01 08*, este realizată doar la nivelul instituției medico-sanitare. Aceste deșeuri sunt împachetate în containere de unică folosință, sigure, cu capac, care sunt eliminate separat.

9. Operatorul autorizat, contractat de AMDM, asigură punerea la dispoziție gratuită a containerelor de unică folosință. Distribuirea containerelor către unitățile farmaceutice se realizează de către distribuitorii angro.

10. Deșeurile farmaceutice care conțin substanțe stupefiante și psihotrope supuse controlului, generate din activitatea unităților farmaceutice sunt colectate separat. Acestea sunt returnate furnizorului în termen de 2 luni. 

11. Pentru deșeurile farmaceutice care conțin substanțe stupefiante și psihotrope fabricanții și distribuitorii angro, mențin o evidență cantitativă separată, care include suplimentar următoarele date: denumirea comercială; forma farmaceutică; concentrația, doza, volum; cantitatea în unități și kg/l (după caz); serie/lot; termen de valabilitate.

12.  Soluțiile perfuzabile de clorură de sodiu 0.9% și soluțiile de glucoză, neamestecate cu alte produse, sunt evacuate în sistemele de canalizare, responsabilitatea revine deținătorilor deșeurilor respective.

13. Este interzisă amestecarea deșeurilor farmaceutice cu alte tipuri de deșeuri, substanțe sau materiale.

14. Deșeurile farmaceutice sunt eliminate prin metode de tratare/eliminare permise de legislație, în funcție de tipul și codul deșeurilor, cu respectarea prevederilor art. 17 din Legea nr. 209/2016 privind deșeurile, Regulamentului privind incinerarea și coincinerarea deșeurilor aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 205/2023, precum și Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 696/2018.

15. Eliminarea finală a deșeurilor farmaceutice care conțin substanțe și stupefiante psihotrope se efectuează la locația operatorului autorizat, în prezența unei comisii, constituite din trei membri:
15.1. reprezentant al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor din cadrul Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (în continuare – AMDM); 
15.2. reprezentat al Comisiei Naționale Antidrog;
15.3. reprezentant al operatorului autorizat care efectuează eliminarea.

Capitolul II
COLECTAREA DEȘEURILOR FARMACEUTICE DE LA POPULAȚIE PRIN INTERMEDIUL UNITĂȚILOR FARMACEUTICE ȘI CELOR GENERATE DE UNITATEA FARMACEUTICĂ
Secțiunea 1
Cerințe generale privind gestionarea deșeurilor de către unitățile farmaceutice

16. Activitatea de colectare a deșeurilor farmaceutice de către unitatea farmaceutică este considerată intermediară și nu necesită autorizație. Această activitate este prevăzută în regulamentul intern de funcționare al unității farmaceutice.

17. Unitatea farmaceutică nu suportă costurile necesare pentru transportarea și eliminarea deșeurilor farmaceutice colectate de la populație.

18. Gestionarea deșeurilor farmaceutice colectate de la populație și celor generate de unitatea farmaceutică este realizată prin respectarea prevederilor  Legii nr. 209/2016 privind deșeurile și celor enumerate:
18.1 colectarea deșeurilor farmaceutice de la populație, indiferent de locul de procurare, cu excepția soluțiilor perfuzabile menționate la pct. 12;
18.2 preluarea deșeurilor farmaceutice în ambalaj direct (fiolă, flacon, blister, tub, plicuri etc.), fără cutii de carton și instrucțiuni, indiferent de starea lor fizică, se vor stoca în același container destinat deșeurilor farmaceutice;
18.3 colectarea separată, a medicamentelor citotoxice și citostatice, conform dispozițiilor prevăzute la pct. 7 și 8;
18.4 stocarea deșeurilor farmaceutice rezultate din activitatea unității farmaceutice, inclusiv a deșeurilor generate în timpul preparării medicamentelor, împreună cu cele preluate de la populație, cu excepția deșeurilor de medicamente stupefiante și psihotrope.
 
19. Este interzisă depunerea deșeurilor neambalate în vrac.

20. Este interzisă redistribuirea sau reutilizarea medicamentelor neutilizate colectate de la populație. 

21. La completarea containerului până la linia de marcare (trei pătrimi din volumul recipientului), unitatea farmaceutică informează distribuitorul angro de medicamente despre necesitatea preluării acestora. Cantitatea de deșeuri colectate este ținută la evidență.

Secțiunea a 2-a
Obligațiile și responsabilitățile unităților farmaceutice

22. Perioada de la inițierea colectării până la evacuarea deșeurilor farmaceutice este de cel mult nouă luni.

23. Deșeurile farmaceutice sunt evacuate împreună cu recipientul interior (pungi impermeabile), fiind asigurat marcajul conform prevederilor pct. 7.

24. Unitatea farmaceutică menține evidența deșeurilor farmaceutice într-un registru special care conține informația în ordine cronologică privind cantitatea și tipul de deșeuri farmaceutice predate distribuitorului angro de medicamente.

25. Unitățile farmaceutice  au obligația de a colecta deșeurile de la populație, respectând următoarele norme:
25.1. unitatea farmaceutică plasează informația despre serviciul de colectare a medicamentelor expirate sau neutilizate pe panoul informativ al farmaciei, într-un loc vizibil pentru vizitatori. Mesajul pe panoul informativ include informații privind precauțiile speciale în gestionarea deșeurilor farmaceutice și interzicerea aruncării acestora la deșeuri menajere;
25.2. unitatea farmaceutică preia gratuit orice medicament expirat sau neutilizat, prezentat de către consumator; 
25.3. farmacistul informează populația despre efectele nocive ale deșeurilor farmaceutice asupra mediului și necesitatea gestionării corecte a acestora;
25.4. unitatea farmaceutică deține cu unul sau cu mai mulți distribuitori angro, contract de prestare servicii ce vizează obligativitatea  preluării deșeurilor farmaceutice colectate de la populație;
25.5. unitatea farmaceutică elaborează și aprobă o procedură operațională standard (instrucțiuni pentru farmaciști) de gestionare a deșeurilor farmaceutice până la evacuarea acestora din farmacie, conform prezentului Regulament și Hotărârii de Guvern nr. 696/2018 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală;
25.6. unitatea farmaceutică nominalizează, prin ordin intern, o persoană responsabilă de gestionarea deșeurilor farmaceutice, atribuțiile acesteia fiind înscrise în fișa de post.
Secțiunea a 3-a
Organizarea spațiilor și echipamentelor de stocare temporară a deșeurilor farmaceutice

26. Unitatea farmaceutică deține spațiu/zonă de stocare temporară a deșeurilor farmaceutice colectate de la populație, în condiții inaccesibile consumatorilor, protejat de acțiunea razelor solare și fără risc de contaminare a altor medicamente, fără să se suprapună pe circuitele funcționale.

27. Stocarea deșeurilor farmaceutice este realizată în containere prevăzute în pct. 5, respectând cerințele Legii nr. 209/2016 privind deșeurile și a Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 696/2018.

28. Containerele utilizate au o capacitate de cel mult 60 litri.

Capitolul III
GESTIONAREA DEȘEURILOR FARMACEUTICE DE CĂTRE DISTRIBUITORII ANGRO DE MEDICAMENTE

29. Responsabilitatea pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice revine persoanei responsabile a distribuitorului angro sau altei persoane desemnate prin ordinul întreprinderii.

30. Distribuitorii angro de medicamente preiau deșeurile farmaceutice la solicitarea unității farmaceutice la completarea containerului până la linia de marcare, dar nu mai rar decât o dată la nouă luni.

31. Predarea containerelor de la unitatea farmaceutică către distribuitorul angro de medicamente, este realizată pe baza unui act de predare-primire, întocmit în două exemplare, în care se indică numărul de containere ridicate de la punctul de colectare.
 
32. La etapa de predare a containerelor, distribuitorul angro de medicamente verifică dacă containerele sunt marcate și etichetate conform pct. 7. În cazul în care marcajele și etichetele de identificare nu sunt conforme, distribuitorul refuză preluarea containerului, până la soluționarea neconformităților de către unitatea farmaceutică. 
 
33. Deșeurile farmaceutice sunt stocate în zone separate, securizate, special amenajate și destinate acestui scop.

34. Deșeurile farmaceutice sunt colectate în containere corespunzătoare fiecărui tip de deșeu, respectând condițiile stabilite de Legea nr. 209/2016 privind deșeurile și Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 696/2018.

35. Distribuitorul angro menține o evidență separată a medicamentelor expirate, returnate de la beneficiar, care nu au fost puse la dispoziția consumatorului final.

36. Distribuitorul angro asigură returnarea medicamentelor expirate fabricantului, dacă nu este prevăzut altfel.

37. Distribuitorii angro de medicamente transmit deșeurile farmaceutice colectate de la unitățile farmaceutice, operatorilor autorizați pentru operațiunile de tratare, la necesitate, dar nu mai rar decât o dată în lună, pentru a evita acumularea acestor deșeuri. Ziua predării este stabilită de comun acord cu operatorul autorizat.

38. Transportarea deșeurilor farmaceutice se realizează cu mijloace de transport adaptate cu container sau compartimentare destinată acestui scop, în condiții de siguranță și izolare de alte tipuri de deșeuri și/sau produse, fiind interzisă abandonarea deșeurilor pe traseu. 

Capitolul IV
COLECTAREA DEȘEURILOR FARMACEUTICE DE LA FABRICANȚII DE MEDICAMENTE

39. Fabricanții de medicamente au următoarele tipuri de deșeuri farmaceutice: medicamente, materii prime (substanțe), probe de referință și contraprobe, capete de serii neutilizabile, expirate, rebutate, retrase de pe piață.

40. Deșeurile farmaceutice sunt păstrate în zone separate, securizate, special amenajate și destinate acestui scop.

41. Responsabilitatea pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice revine persoanei calificate sau altei persoane desemnate prin ordinul întreprinderii.

42. Fabricanții de medicamente încheie un contract de prestări servicii cu operatorii autorizați pentru gestionarea deșeurilor periculoase și/sau nepericuloase, inclusiv a celor farmaceutice, care asigură colectarea, transportul și eliminarea finală prin incinerare/coincinerare în condiții de siguranță din punct de vedere igienico-sanitar și ecologic.
 
43. Deșeurile farmaceutice destinate eliminării se colectează în containere adecvate fiecărui tip de deșeu în parte, conform prevederilor prezentului regulament și Legii nr. 209/2016 privind deșeurile și Regulamentului sanitar privind gestionarea deșeurilor rezultate din activitatea medicală, aprobat prin Hotărârea de Guvern nr. 696/2018. 

44. Fabricanții transmit deșeurile farmaceutice operatorilor autorizați pentru operații de tratare, la necesitate, dar nu mai rar de o dată la trei luni, pentru a evita acumularea acestor deșeuri. Ziua predării este stabilită de comun acord cu operatorul autorizat.

Capitolul V
DOCUMENTARE

45. La orice etapă de transmitere a deșeurilor farmaceutice între părțile vizate se întocmește un act de predare primire în două exemplare, câte un exemplar pentru fiecare dintre părți. Indiferent de modelul de formular utilizat, actul de predare primire conține obligatoriu:
45.1 datele de identificare ale unității producătoare de deșeuri (denumirea completă şi adresa);
45.2 datele de identificare ale unității care preia deșeurile (denumirea completă și adresa);
45.3 tipul deșeurilor și codul acestora;
45.4 cantitatea de deșeuri predate (kg), pe tipuri de deșeuri;
45.5 numărul de containere de deșeuri predate pe tipuri;
45.6 data şi ora predării;
45.7 numele (scris lizibil) şi semnătura persoanei care a predat deșeurile;
45.8 numele (scris lizibil) şi semnătura persoanei care a primit deşeurile.

46. După tratarea/ eliminarea finală, operatorul autorizat oferă distribuitorului sau fabricantului care a transmis deșeurile spre eliminare finală un act confirmativ, care conține obligatoriu următoarele date:
46.1. datele de identificare ale unității producătoare de deșeuri (denumirea completă şi adresa);
46.2. cantitatea de deșeuri predate și eliminate (în kilograme);
46.3. data şi ora predării pentru eliminarea finală;
46.4.data şi ora eliminării finale;
46.5. tipul deșeurilor și codul acestora;
46.6. procedura de eliminare finală utilizată;
46.7. numele (scris lizibil) şi semnătura persoanei responsabile din partea operatorului autorizat care efectuează eliminarea deșeurilor periculoase.

47. Documentația și înregistrările rezultate din activitatea de gestionare a deșeurilor farmaceutice sunt păstrate și puse la dispoziția AMDM, conform prevederilor legale dar nu mai puțin de cinci ani, de la data efectuării operațiunii de gestionare consemnate în document.

Capitolul VI
RAPORTARE AMDM

48. Fabricanții, sponsorii studiului clinic și distribuitorii angro de medicamente transmit în adresa AMDM, date privind gestionarea deșeurilor farmaceutice.

49. Distribuitorii angro, fabricanții și sponsorii studiului clinic raportează lunar, până la data de 15, în adresa AMDM, datele reflectate în actele de predare primire prevăzute la pct. 45.

50. Operatorii autorizați raportează lunar, până la data de 15, în adresa AMDM datele privind cantitatea deșeurilor farmaceutice recepționate spre eliminare și cantitatea deșeurilor farmaceutice supuse eliminării finale, exprimate în kilograme, pe distribuitor sau fabricant care a transmis deșeurile spre eliminare finală.

51. Distribuitorul angro de medicamente transmite anual, până la data de 31 martie, în adresa AMDM următoarele date referitoare la anul calendaristic precedent:
51.1. numărul unităților farmaceutice care au predat deșeurile farmaceutice colectate de la populație;
51.2. numărul total de containere pe tipuri, precum și cantitatea totală a deșeurilor farmaceutice pe tipuri, exprimată în kilograme, colectate de la populație prin intermediul unităților farmaceutice, conform pct. 24;

52. Formularele/tipizatele de raportare se aprobă de către AMDM.


Capitolul VII
TAXE PENTRU GESTIONAREA DEȘEURILOR FARMACEUTICE

53. Importatorii și fabricanții de medicamente din Republica Moldova achită pe contul AMDM o taxă pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice, în mărime de 0,099 MDL pentru fiecare unitate de ambalaj (cutie) plasată pe piață. 

54. Taxele prevăzute la pct. 53, încasate pe contul AMDM, se utilizează pentru achitarea serviciilor de gestionare a deșeurilor farmaceutice și a containerelor de colectare a deșeurilor farmaceutice, prestate de operatorii autorizați, selectați conform legislației privind achizițiile publice. 

55. Până la 10% din taxele prevăzute la pct. 54, sunt utilizate de AMDM pentru campanii de informare a populației despre efectele nocive ale deșeurilor farmaceutice asupra mediului și necesitatea gestionării corecte a acestora.

56. Taxele prevăzute la pct. 53 se achită în termen de 10 zile de la data recepționării documentului ce atestă calitatea seriei plasate pe piață.

57. În cazul exportului, importatorul prezintă către AMDM cerere cu anexarea copiei documentului care confirmă cantitatea medicamentelor exportate, confirmată de către autoritatea vamală și dovada achitării taxei pentru gestionarea deșeurilor farmaceutice la etapa plasării pe piață pentru returnarea taxei, recalculate proporțional cantității medicamentelor plasate pe piață.

58. Toate costurile pentru tratarea medicamentelor rebutate în cadrul controlului calității medicamentelor sunt suportate de fabricantul sau importatorul medicamentelor în cauză. În acest sens, fabricantul sau importatorul, achită operatorilor autorizați costul tratării acestei categorii de deșeuri farmaceutice în baza contractului de prestări servicii.
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