Sinteza obiectiilor si propunerilor (recomandarilor)

la proiectul Hotararii de Guvern cu privire la aprobarea Regulamentului

privind gestionarea deseurilor farmaceutice

Participantul la

Nr. . . Nr. Continutul obiectiei/propunerii (recomandarii) . .
d/o avizare/(expertizare) ort Argumentarea asupra proiectului
consultare publica )
1. AmCHAM Moldova 1. | Completarea pct. 2 din proiect cu notiunea de ,,deseuri farmaceutice”, similar notiunii propuse Se accepta.
Nr. 80 din 18.07.2025. in propuse in proiectul Legii farmaciei, care se afla in proces de elaborare, dupa cum urmeaza: | La pct. 2 din regulament a fost definitd
»deseurile farmaceutice — medicamente si suplimente alimentare cu termen de valabilitate | notiunea ,,deseuri farmaceutice”.
expirat sau care nu pot fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, nu poate fi cititd
denumirea, nu sunt pastrate in mod corespunzator, s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul,
ambalajul este deteriorat, au rimas dupa schimbarea schemei de tratament sau decesul
pacientului). Aceasta categorie de deseuri include si deseurile generate in timpul fabricatiei de
medicamente.
2. La pct. 51 din proiect, propunem inlocuirea termenului ,,devamare” cu ,,vamuire” pentru a Se accepta.
reflecta exactitatea procesului, termenul ,,vamuire” fiind consacrat in legislatia vamald | Pct. 51 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
nationala. ,»J1. Importatorul achitd pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturala a lotului importat.”.
3. | In corespundere cu pct. 22 din proiect, unitatea farmaceutica mentine evidenta deseurilor Comentariu.
farmaceutice Intr-un registru special, iar conform pct. 33, distribuitorul angro mentine o Conform practicii actuale returnarea
evidentd separata a medicamentelor expirate, returnate de la beneficiar, care nu au fost puse la | medicamentelor expirate, care nu au fost
dispozitia consumatorului final. Acest fapt implica crearea unui registru unic sau separat puse la dispozitia consumatorului final se
pentru fiecare tip de deseu? La fel, consideram oportund crearea unui model de registru, documenteazd in baza facturilor de retur,
pentru a fi clar modul de reflectare a deseurilor, informatiile care trebuie furnizate. nefiind prevazute alte cerinte aditionale
Pentru o gestionare uniforma si eficientd a evidentei deseurilor, propunem aprobarea unui decat cele prevazute la pct. pct. 43, 44 din
model standard de registru si digitalizarea registrelor, inclusiv pentru tipurile de deseuri (18 proiect.
01 08*, 18 01 09).
4. | Conform proiectului, activitatile de colectare, transportare si stocare temporara sunt repartizate Comentariu.
diferitelor parti implicate. In acest sens, propunem centralizarea procesului prin implicarea | Conform clarificarilor Ministerului

exclusivd a operatorilor autorizati, selectati de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) prin licitatie publicd. Acestia detin autorizatii pentru toate etapele
procesului, asigurand o trasabilitate completa si sigurd a deseurilor farmaceutice. Totodata, in
ipoteza in care distribuitorul urmeaza sd colecteze deseurile de la farmacii si luand in
considerare cd, potrivit legislatiei de mediu, pentru desfasurarea activitatilor de gestionare a
deseurilor este necesard obtinerea autorizatiei de mediu, solicitdm clarificarea privind
necesitatea obtinerii autorizatiei de mediu de cétre distribuitori, or, conform proiectului, acesta
urmeaza si le colecteze si stocheze.

mediului, potrivit prevederilor Anexei 3! din
Legea nr. 209/2016 privind deseurile,
activitatea de colectare a deseurilor
farmaceutice de catre unitatea farmaceutica
nu necesitd autorizatie de mediu pentru
gestionarea deseurilor.




Conform pct. 4 din proiect, pentru a reduce volumul deseurilor farmaceutice, orice ambalaj
exterior si prospectul pentru pacient se considera deseuri menajere si sunt plasate in containere
destinate hartiei/cartonului. Regulamentul nu precizeaza expres daca pacientul este obligat sa
indeparteze ambalajul secundar inainte de a preda medicamentul sau daca aceasta sarcind revine
personalului farmaceutic. In practica, este posibil ca pacientul si se prezinte la farmacie cu
medicamentul complet, inclusiv in ambalajul secundar si cu prospectul. Respectiv, consideram
necesara clarificarea acestui aspect.

Se accepta.

Pct. 4 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
LPentru a reduce volumul deseurilor
farmaceutice, orice ambalaj exterior si
prospectul pentru pacient se considera
deseuri menajere si sunt plasate 1n
containere destinate hartiei/cartonului de
catre consumator.”.

AMDM 1in limitele competentei va crea
campanii de informare a populatiei despre
gestionarea corectd a deseurilor de
medicamente. Totodatd mentiondam ca
responsabilitatea divizarii ambalajului de
carton si a prospectului i revin
consumatorului, aceasta se deduce si din pct.
4 al prezentului Regulament.

Potrivit pct. 10 din proiect, solutiile perfuzabile de clorura de sodiu 0.9% si solutiile de glucoza,
cu conditia sd nu fie contaminate sau amestecate cu alte produse, pot fi deversate in sistemele
de canalizare. Aceastd prevedere necesitd o formulare mai clard, intrucat ridica probleme de
interpretare si aplicare in practicd, in special in ceea ce priveste responsabilitdtile farmacistului
in raport cu solutiile returnate de pacienti. Nu este clar cum farmacistul va verifica daca solutia
nu este contaminatd sau amestecatd cu alte substante. Totodatd, colectarea si depozitarea
ambalajelor secundare genereazd un volum suplimentar de deseuri care, in lipsa unei
infrastructuri de sortare si colectare separatd in farmacii, ar putea pune presiune logistica si
economicd asupra acestora. Propunem ca aceastd sarcind sd revind exclusiv personalului
autorizat, nu farmacistului.

Se accepta.

Pct. 10 a fost reformulat dupad cum urmeaza:
”Solutiile perfuzabile de clorurd de sodiu
0.9% si solutiile de glucoza, neamestecate cu
alte produse, pot fi evacuate in sistemele de
canalizare.”.

Personalul farmaciei urmeaza sa verifice
daca ambalajul primar al solutiilor
perfuzabile de clorurd de sodiu 0.9% si
solutiile de glucoza este intact sau nu.

Potrivit pct. 5, deseurile farmaceutice sunt colectate in containere speciale, de culoare cafenie,
echipate cu pungi impermeabile, rezistente mecanic, care indeplinesc cerintele de volum si
greutate. In legaturd ce acest fapt, solicitim clarificarea aspectului daci este esential ca
recipientele utilizate pentru colectarea deseurilor farmaceutice sa fie integral de culoare cafenie
sau dacd, alternativ, ar fi suficientd aplicarea unui marcaj vizibil de aceastd culoare pentru
identificare. Totodatd, consideram necesar a fi clarificat daca containerele urmeaza a fi
dezinfectate si/sau schimbate cu 0 anumita periodicitate.

Se accepta.
Pct. 5 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,Deseurile farmaceutice sunt colectate in
containere speciale, marcate cu cafeniu sau
de culoare cafenie, echipate cu pungi
impermeabile, rezistente mecanic, care
indeplinesc cerintele de volum si greutate.”.

Solicitdim includerea unei proceduri detaliate pentru colectarea si stocarea temporard a
deseurilor de medicamente psihotrope in cazul farmaciilor fara autorizatie pentru astfel de
produse.

Comentariu.
Pentru medicamentele colectate de la
populatie altele decat cele citotoxice si
citostatice se aplicd regulile generale
descrise 1n prezentul regulament. Totodata
in cazul unitatilor farmaceutice care detin
autorizatie CPCD sunt prevazute cerinte
aditionale pentru gestionarea  acestei
categorii de deseuri care sunt generate in
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activitatea unitatii.

Potrivit pct. 16 din proiect, gestionarea deseurilor farmaceutice colectate de la populatie si celor
generate de unitatea farmaceutici este realizata prin respectarea cerintelor prevazute. in legatura
cu acest fapt, mentionam ca unele unitati farmaceutice au si functie de producere, respectiv au
un statut special. Astfel, solicitim respectuos clarificarea aspectelor privind gestionarea
deseurilor provenite din activitatea de producere.

Se ia act.
Potrivit pct. 16.4.: ,stocarea deseurilor
farmaceutice rezultate din activitatea unitatii
farmaceutice, impreuna cu cele preluate de
la populatie, cu exceptia deseurilor de
medicamente si a substantelor psihotrope si
stupefiante.”.

10.

In sensul pet. 28 din proiect, distribuitorii angro de medicamente preiau deseurile farmaceutice
la solicitarea unitatii farmaceutice la completarea containerului pana la linia de marcare, dar nu
mai rar decat o datd la 6 luni, conform cu pct. 21. In legiturd cu acest fapt, propunem ca
preluarea deseurilor de la farmacii/importatori si distribuitori si transportarea acestora spre
instalatiile de nimicire sa fie efectuata de operatorii autorizati pentru nimicirea deseurilor, care
dispun de transport utilat si autorizat. Potrivit pct. 98 din Regulamentului sanitar privind
gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicald, aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
696/2018, deseurile rezultate din activitatea medicala periculoase si nepericuloase sant predate
de catre institutia producdtoare operatoriilor economici autorizati in conformitate cu art. 25 din
Legea nr. 209 din 29 iulie 2016 privind deseurile de cdtre autoritatile abilitate prin art. 24 din
legea mentionatd pe baza de contract. La fel, art. 44 alin. (6) din Legea nr. 209/2016 privind
deseurile, interzice transportul deseurilor pe teritoriul Republicii Moldova de la/cétre operatorii
instalatiei de valorificare si/sau activitdtii de gestionare a deseurilor care nu detin autorizatia
pentru gestionarea deseurilor, eliberatd in conformitate cu prevederile art. 25, care sa justifice
trasabilitatea deseurilor transferate.

Se ia act.

Implicarea operatorilor autorizati in procesul
de preluare a deseruilor farmaceutice
colectate de la fiecare unitate farmaceutica
va presupune costuri aditionale. Avand in
vedere principiile rdspunderii extinse a
producatorului si principiul ,.poluatorul
plateste” aceasta urmeaza a fi suportatd de
distribuitorii ~ angro/  fabricantii = de
medicamente si poate fi realizatd prin
externalizarea acestor servicii. Conform
practicii altor tari, distribuitorii asigurd
logistica operationald de la punctele de
colectare, valorificand retelele de distributie
a medicamentelor intr-un mod integrat si
optimizat.

11.

La punctul 31, gdsim necesara clarificarea aspectelor privind necesitatea alocarii unei zone
distincte pentru stocarea sacilor cu deseuri prelevate de la farmacii si specificarea cerintelor
tehnice aplicabile acestor spatii. Alternativ, propunem precizarea daca distribuitorul poate stoca
sacii cu deseuri farmaceutice in aceeasi zonda a depozitului destinatd produselor expirate,
respinse sau retrase, conform punctului 26 subpunctul 4) din Ordinul Ministerului Sanatatii nr.
1400/2014 cu privire la aprobarea Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor
(GDP) de uz uman.

Comentariu.

Deseurile farmaceutice nu pot fi stocate cu
produsele medicamentoase 1n asteptarea
unei decizii (,,in carantind”, ,retrase”,
,returnate”, precum si cele suspectate de
contrafacere) privind destinatia lor, pentru
acestea fiind necesara delimitarea unei zone
»securizate, special amenajate si destinate
acestui scop”, astfel cum este descris in
pct. 31 din proiect.

De mentionat ca distribuitorul poate stoca
sacii cu deseuri farmaceutice in aceeasi zona

in care sunt stocate  produsele
medicamentoase eliminate din stocul
comercializabil, dacd sunt indeplinite

cumulativ cerintele prevazute la pct. 31 din
proiect si pct. 26 sub pct. 4) din Anexa 1 la
Ordinul ministrului sdndtatii nr. 1400/2014.
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12.

Potrivit pet. 36 din proiect, transportarea si depozitarea temporara a deseurilor farmaceutice se
realizeaza In conditii de siguranta si izolare totald de alte deseuri. Cu privire la acest aspect, se
impune clarificarea subiectului/subiectilor care vor suporta cheltuielile de transportare si
depozitare. Totodata, nu este clar daca va fi permisa transportarea concomitentd a sacilor si
containerelor (pentru deseurile de citostatice si substante psihotrope) cu deseurile farmaceutice
preluate de la farmacii impreuna cu comenzile cétre farmacii, or, avand in vedere sintagma
“izolare totala de alte deseuri”, transportul trebuie sa fie specializat pentru transportarea acestor
deseuri. In acest context, reiterim propunerea privind preluarea deseurilor de la unititile
farmaceutice si transportarea acestora spre nimicire doar de catre operatorii autorizati in acest
sens.

Comentariu.

Potrivit pct. 6.2 deseurile farmaceutice se
clasificd 1n medicamente citotoxice si
citostatice (codul 18 01 08%) si alte
medicamente decat cele specificate 18 01
08* (codul 18 01 09). Potrivit pct. 7
medicamentele citotoxice si citostatice sunt
colectate si impachetate si eliminate separat,
nefiind impuse cerinte speciale la transportul
acestora.

13.

La pct. 43.4 din proiect nu este clar subiectul si modalitatea prin care urmeaza a fi efectuata
cantarirea deseurilor predate. La fel, propunem ca formularul actului de predare-primire sa fie
inclus in anexa regulamentului, pentru uniformizare.

Comentariu.

Detaliile aditionale privind responsabilitatea
cantaririi deserurilor farmaceutice urmeaza a
fi stabilite de comun acord intre operatori in
baza contractului mentionat la pct. 23.4 si
40.

Prezentele reguli nu intentioneazd si
stabileascd formulare tipizate, inclusiv
pentru actul de predare-primire insa datele
care trebuie sia fie reflectate in mod
obligatoriu sunt stabilite la pct. 43 si 44.

14.

Activitatile importatorilor si unitatilor farmaceutice de gestionare a deseurilor ar trebui s aiba
o acoperire financiard care poate fi asiguratd din contul activitatii comerciale de vanzare a
medicamentelor.

Vanzarea medicamentelor este pe de alta parte supusa regulilor stricte de formare a preturilor
si de aplicare a adaosurilor comerciale, fapt care nu permite compensarea din contul preturilor
de vanzare a cheltuielilor de gestionare a deseurilor farmaceutice. Mai mult decat atat,
gestionarea deseurilor farmaceutice, direct sau indirect, se realizeazd/se va realiza sub mai
multe forme:

1. Plata unei taxe in marime de 0,3% din valoarea lotului la etapa vamuirii;

2. Plata unei taxe in marime de 0,3% din valoarea seriei plasate pe piatd;

3. Plata taxelor citre sistemele de gestiune colectiva a deseurilor (pentru gestionarea
deseurilor, altele decat deseurile de medicamente propriu-zise (e.g., ambalajul
medicamentelor)).
in acest fel, importatorii/producitorii suporti si vor suporta o serie de cheltuieli in legiturd cu
gestionarea deseurilor farmaceutice si altor categorii de deseuri fard a putea recupera aceste
costuri din contul produselor vandute. Din acest motiv, considerdim oportun ca, cheltuielile
legate de gestionarea tuturor categoriilor de deseuri sa fie incluse in pretul de achizitie a
medicamentelor. O asemenea componenta fixa in pretul de achizitie va putea fi facil gestionata
la nivel intreprinderilor si monitorizatd de catre autoritatile de supraveghere. De asemenea,
considerdm oportun ca, actele normative care impun obligatii de gestionare a deseurilor si cele
care reglementeazd modul de formare a preturilor si a adaosurilor comerciale (si care ar
reglementa includerea costurilor de gestionare a deseurilor in pretul de achizitie), sd fie adoptate

Se accepta partial.
La pct. 2 din Regulamentul cu privire la
formarea preturilor la medicamente, articole
de uz medical si alte produse farmaceutice
aprobat  prin  Hotardrea  Guvernului
nr.603/1997, notiunea ,,pret de achizitie” se
va expune intr-o noud redactie: ,pref de
achizitie - pretul producdtorului de peste
hotare, diminuat cu suma rabatului
comercial (discount) acordat, indicat in
documentele primare, care nu poate depasi
pretul de producétor inregistrat in Catalogul
national de preturi de producator Ila
medicamente, cu luareca 1n calcul a
drepturilor de import achitate, a cheltuielilor
de transport (dupa caz, in functie de
conditiile de livrare), a platilor pentru
controlul calitatii medicamentelor si a taxei
costurilor pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice, recalculat In moneda nationala
(lei), conform cursului de schimb valutar
oficial stabilit de Banca Nationalda a
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si promovate concomitent, astfel incat, activitatile de gestionare a deseurilor sa aiba o acoperire
financiara din momentul in care vor deveni obligatorii. Doar cu considerarea acestor sugestii
mediul de afaceri este gata sa sustind promovarea reglementarilor care impun taxe suplimentare
pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

Moldovei la data efectuarii operatiunii de
vamuire; .

Pct. 51 si pet. 52 au fost reformulate dupa
cum urmeaza:

,»J1. Importatorul achita pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturala a lotului importat.

52. Fabricantii de medicamente pe contul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o taxd in marime de 0,3% din
valoarea facturald a seriei plasate pe piata.”.

Centrul de Armonizare a
Legislatiei
Nr. 31/02-69-7664 din
15.07.2025.

Centrul de armonizare a legislatiei a examinat proiectul de hotédrare a Guvernului cu privire la
aprobarea Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice, inclus in pct. 403 din
Planul national de reglementari pentru anul 2025, aprobat prin HG nr. 841/2024 si, comunica
urmatoarele.

Proiectul prenotat are drept scop instituirea unui cadru normativ eficient pentru gestionarea
responsabila a deseurilor farmaceutice, prin stabilirea unor cerinte specifice pentru colectarea,
stocarea, transportul si eliminarea deseurilor farmaceutice, precum si implementarea unui
sistem national de colectare a medicamentelor expirate de la populatie pana la 31 decembrie
2025.

Proiectul national vine sa asigure punerea in aplicare a art. 55, alin. (2) din Legea nr. 209/2016
privind deseurile si a art. 11, alin. (6) din Legea 153/2025 cu privire la medicamente, acte
nationale armonizate cu legislatia UE.

Din punct de vedere al dreptului UE, prin prisma obiectului de reglementare, prezentul demers
normativ se circumscrie reglementarilor statuate la nivelul UE, subsumate Politicilor in
domeniul reciclarii deseurilor (Capitolul 27 "Mediu si schimbari climatice” si Capitolul 28
,,Protectia consumatorului si sanatatii”).

Astfel, din perspectiva proiectului national, prezintd relevantd prevederile Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman si ale Directivei 2008/98/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 19 noiembrie 2008 privind deseurile si de abrogare
a anumitor directive.

Astfel, art. 127b din Directiva 2001/83/CE deleaga statelor membre responsabilitatea de
instituire a unor “sisteme corespunzitoare de colectare a medicamentelor nefolosite sau
expirate.”.

Decizia Comisiei 2000/532/CE din 3 mai 2000 de inlocuire a Deciziei 94/3/CE de stabilire a
unei liste de deseuri in temeiul articolului 1 litera (a) din Directiva 75/442/CEE a Consiliului
privind deseurile si a Directivei 94/904/CE a Consiliului de stabilire a unei liste de deseuri
periculoase in temeiul articolului 1 alineatul (4) din Directiva 91/689/CEE a Consiliului privind

Se ia act.




deseurile periculoase [notificatd cu numarul C(2000) 1147] include in categoria deseurilor
periculoase medicamentele citotoxice si citostatice (cod 18 02 07) si medicamentele, altele
decat cele citotoxice si citostatice (cod 18 02 08).

in context, art. 20 din Directiva-cadru 2008/98/CE impune colectarea separati, pani la 1
ianuarie 2025, a fractiunilor de deseuri periculoase care provin din gospodarii, pentru a asigura
tratarea acestora si pentru a garanta ca nu contamineaza alte fluxuri de deseuri municipale.
Totodata, sunt importante si art. 8 din Directiva 2008/98, care statueaza raspunderea extinsa a
producatorului, art. 15, care obliga statele membre sa ia masurile necesare pentru a se asigura
ca orice producator initial de deseuri sau alt detinator de deseuri efectueaza el insusi operatiunea
de tratare a deseurilor sau transferd aceastd operatiune unui agent, unei unitati sau intreprinderi
care desfasoara activitdti de tratare a deseurilor sau unui colector de deseuri public sau privat;
art. 18 - interzicerea amestecdrii deseurilor periculoase, art. 19 - ambalarea, etichetarea si
documentele de transport pentru deseurile periculoase, art. 35 - evidente si trasabilitate pentru
deseuri periculoase.

Astfel, proiectul national vine sd reglementeze modul de colectare, stocare temporara de catre
intreprinderile si institutiile farmaceutice, precum si transmiterea acestora citre operatorii
autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice, instituind un mecanism national de
colectare controlatd, transport izolat, incinerare completd si prevenire a oricarei poludri
accidentale a deseurilor farmaceutice aliniat principiilor si cerintelor-cheie UE.

in context, comuniciim despre lipsa de obiectii si propuneri pe marginea acestuia.

Ministerul Mediului al
Republicii Moldova
Nr. 07-07/2028 din 17.07.2025.

La pct. 2, notiunea ,,autorizatie de mediu pentru gestionarea deseurilor” si ,,operator autorizat
pentru gestionarea deseurilor” necesitd rectificare si ajustare terminologica utilizata si
substituire dupa caz pe tot parcursul regulamentului, in conformitate cu prevederile art. 25 din
Legea nr. 209/2016 privind deseurile, in concordantd cu nomenclatorul actelor permisive
conform Legii nr.160/2011 privind reglementarea prin autorizare a activitatii de Intreprinzator.

Se accepta.

Notiunile respective au fost reformulate
dupa cum urmeaza:

,,autorizatie — act permisiv emis de Agentia
de Mediu in conformitate cu prevederile
art. 25 din Legea nr. 209/2016 privind
deseurile;

operator autorizat — agent economic
autorizat de Agentia de Mediu pentru
realizarea  activitatilor de colectare,
transport, valorificare §i eliminare a
deseurilor conform Legii nr. 209/2016
privind deseurile;”.

Pct. 4, prevede ,,Pentru a reduce volumul deseurilor farmaceutice, orice ambalaj exterior si
prospectul pentru pacient se considerd deseuri menajere si sunt plasate in containere destinate
hartiei/cartonului”, se va completa cu ,,pentru colectarea separata, cu ulterioara predare unui
operator autorizat in tratarea deseurilor de hartie/carton, in conformitate cu prevederile Legii
nr. 209/2016 privind deseurile.

Se accepta.

Pct. 4 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
HPentru a reduce volumul deseurilor
farmaceutice, orice ambalaj exterior si
prospectul pentru pacient se considerd
deseuri menajere si sunt plasate 1in
containere destinate hartiei/cartonului de
catre consumator.”.

AMDM in limitele competentei va crea
campanii de informare a populatiei despre
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gestionarea corectd a deseurilor de
medicamente. Totodatd mentiondm ca
responsabilitatea divizarii ambalajului de
carton si a prospectului i revin
consumatorului, aceasta se deduce si din
pct. 4 al prezentului Regulament.

Pct. 10, prevedere ca ,,Solutiile perfuzabile de clorurd de sodiu 0,9% si solutiile de glucoza, cu
conditia sd nu fie contaminate sau amestecate cu alte produse, pot fi deversate in sistemele de
canalizare” — este incompletd. Nu este specificat cine are responsabilitatea de a evalua si
controla starea solutiilor inainte de deversare, precum si care sunt criteriile si metodele utilizate
pentru a stabili daca o solutie este contaminata sau amestecata cu alte produse.

Se accepta.

Pct. 10 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Solutiile perfuzabile de clorurd de sodiu
0.9% si solutiile de glucoza, neamestecate cu
alte produse, pot fi evacuate in sistemele de
canalizare.”.

Personalul farmaciei urmeaza sa verifice
daca ambalajul primar al solutiilor
perfuzabile de clorurd de sodiu 0.9% si
solutiile de glucoza este intact sau nu.

Pct. 12, necesita a fi completat cu textul ,,in conformitate cu respectarea prevederilor art. 17 din
Legea nr. 209/2016 privind deseurile si ale Regulamentul privind incinerarea si coincinerarea
deseurilor aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 205/2023.

Se accepta.
Pct. 12 a fost reformulat, dupa cum urmeaza:
,» Toate deseurile farmaceutice sunt destinate
incinerarii/coincinerdrii  cu  respectarea
prevederilor art. 17 din Legea nr. 209/2016
privind deseurile si ale Regulamentul
privind incinerarea i coincinerarea
deseurilor ~ aprobat  prin  Hotararea
Guvernului nr. 205/2023.”.

Pct. 14, necesitd a fi revizuit, posibil cu excluderea sintagmei ,,depozitare temporara” deoarece
conform prevederilor Anexei 3' din Legea nr. 209/2016 privind deseurile, activitatea de
colectare a deseurilor farmaceutice de catre unitatea farmaceutica nu necesitd autorizatie de
mediu pentru gestionarea deseurilor, dar depozitarea temporara (stocarea deseurilor periculoase
cu operatiunile R13 si D15) se autorizeazd. Recomandare valabild si pentru Sectiunea 3,
Capitolul II ,,Organizarea spatiilor si echipamentelor de stocare temporard a deseurilor
farmaceutice”.

Se accepta.
Sintagma ,,depozitare temporard”
exclusa de la pct. 14, 36.

a fost

La pct. 16, consideram necesar sa se faca trimitere la cerintele specificate in art. 55 din Legea
nr. 209/2016 privind deseurile.

Se accepta.

Pct. 16 a fost reformulat dupd cum urmeaza:
,,Gestionarea deseurilor ~ farmaceutice
colectate de la populatie si celor generate de
unitatea farmaceuticd este realizatd prin
respectarea cerintelor specificate la art. 55
din Legea nr. 209/2016 privind deseurile si
celor enumerate:”.




La pct. 33, este necesar de facut trimitere la Hotararea Guvernului 501/2018 pentru aprobarea
Instructiunii cu privire la tinerea evidentei si transmiterea datelor si informatiilor despre deseuri
si gestionarea acestora.

Se accepta.

Pct. 46 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,.Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr.
209/2016 privind deseurile si Hotdrarea
Guvernului  501/2018 pentru aprobarea
Instructiunii cu privire la tinerea evidentei si
transmiterea datelor si informatiilor despre
deseuri si gestionarea acestora, fabricantii,
importatorii si distribuitorii angro de
medicamente transmit in adresa Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
date  privind  gestionarea  deseurilor
farmaceutice.”.

Pct. 36, va fi completat cu sintagma ,transportarea deseurilor farmaceutice se va realiza
conform prevederilor art.45 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

Nu se accepta.

Transportarea  deseurilor  farmaceutice
urmeaza a fi efectuatd cu aceleasi unitati de
transport cu care s-a realizat livrarea
medicamentelor la unitatea farmaceutica,
nefiind prevazuta obligativitatea utilizarii
mijloacelor de transport specializate
conform prevederilor art. 45 din Legea nr.
209/2016 privind deseurile.

Capitolul IV COLECTAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE LA FABRICANTII DE
MEDICAMENTE, de completat cu cerintele de tinere a evidentei si raportarea datelor conform
art. 32 si 33 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile si prevederilor Hotararii Guvernului
501/2018 pentru aprobarea Instructiunii cu privire la tinerea evidentei si transmiterea datelor si
informatiilor despre deseuri si gestionarea acestora.

Se accepta.

Pct. 46 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,, Fard a aduce atingere prevederilor Legii nr.
209/2016 privind deseurile si Hotararea
Guvernului  501/2018 pentru aprobarea
Instructiunii cu privire la tinerea evidentei si
transmiterea datelor si informatiilor despre
deseuri si gestionarea acestora, fabricantii,
importatorii si distribuitorii angro de
medicamente transmit in adresa Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
date  privind  gestionarea  deseurilor
farmaceutice.”.

10.

La pct. 43, norma ce reglementeaza transmiterea deseurilor farmaceutice utilizeaza termenul de
»operatori” cu toate cd la pct. 44 al Regulamentului operatorul autorizat pentru gestionarea
deseurilor ofera distribuitorului sau fabricantului un act confirmativ. in acest sens, propunem
pentru claritate, utilizarea acelorasi termeni pe parcursul intregului text.

Se accepta partial.
La pct. 43 a fost inlocuitd notiunea cu
»agenti economici” pentru a evita confuziile
cu operatorul autorizat mentionat la pct. 44.
In sensul pct. 43 agent economic va
reprezenta atdt unitatea farmaceutica,




distribuitorul ~ angro,  fabricantul de
medicamente, cét si operatorul autorizat.

11. | De asemenea consideram ca informatia solicitata la pct. 49.3 , lista operatorilor autorizati pentru Se accepta.
gestionarea deseurilor care au tratat deseurile farmaceutice mentionate in subpunctul 49.2, in Pct. 49.3 a fost exclus.
cursul anului calendaristic, precum si metodele de tratare utilizate”, dubleazd informatia de la
pet. 43, 44 5147, 48 tinand cont si de prevederea de la pet. 3 conform caruia operatorii autorizati
pentru gestionarea deseurilor sunt selectati de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, prin procedura de licitatie publica.

Compania Nationala de I. Lipsa de obiectii si propuneri. Se ia act.
Asigurari in Medicina

Nr. 01-02/5301 din 18.07.2025

Grupul de lucru al Comisiei | 1. Sectiunea 2.2 a notei de fundamentare oferd o descriere pertinentd a problemei privind Se accepta.

de stat pentru reglementarea
activitatii de intreprinzator
Nr. 38-78-7866 din 21.07.2025

gestionarea neadecvatd a deseurilor farmaceutice, cu referiri relevante la contextul european si
la studiile care evidentiaza contaminarea apelor cu reziduuri de medicamente. Cu toate acestea,
pentru a corespunde cerintelor Metodologiei AIR (HG nr. 574/2024), analiza ar beneficia de
unele completari. In primul rand, desi sunt mentionate riscuri generale, lipsesc date concrete
care sa reflecte dimensiunea problemei in Republica Moldova. Includerea unor estimari privind
volumul anual al medicamentelor eliminate incorect sau ponderea surselor de apa potential
contaminate ar oferi o fundamentare cantitativd mai solida si ar sprijini caracterul urgent al
interventiei. Totodatd, este recomandabil includerea unei comparatii cu bune practici din alte
state membre ale Uniunii Europene. O scurtd mentiune a modelelor de colectare farmaceutica
existente in Belgia sau Germania, de exemplu, ar sublinia necesitatea alinierii la standarde
internationale si ar putea justifica alegerea unor optiuni similare in context national.

Pe langa riscurile de mediu si sandtate publicd, se recomanda si estimarea impactului economic
indirect al problemei, cum ar fi costurile crescute pentru tratarea apei sau consecintele generate
de rezistenta antimicrobiana. Aceste proiectii ar contribui la o intelegere mai completi a
efectelor sociale si economice ale inactiunii. In forma actuala, analiza cauzelor si a efectelor
este uneori amestecatd, ceea ce afecteaza claritatea argumentatiei. Este recomandabild
structurarea clara in subsectiuni separate, precum: cauze (ex. lipsa infrastructurii de colectare),
efecte (ex. contaminarea apelor) si scenariul de bazad (,,a nu face nimic”), care si includa
estimdri privind evolutia situatiei in lipsa interventiei (ex., cresterea concentratiei de reziduuri
farmaceutice sau a costurilor de tratare a infectiilor). In final, identificarea partilor interesate
este formulata Intr-un mod general, fara date care sa reflecte amploarea si distributia impactului.
Includerea unor cifre precum numdrul farmaciilor care ar putea fi implicate, procentul
populatiei expuse riscurilor sau rolul autoritatilor locale ar aduce mai multa precizie analizei.

Sectiunea 3 din Nota de fundamentare omite stabilirea obiectivelor generale si specifice.
Potrivit HG 574/2024 1nainte de sub-compartimentul 3.1 al notei de fundamentare se prezinta
obiectivele generale, legate de problemele identificate, si obiectivele specifice, asociate
cauzelor acestor probleme, fiind formulate ca schimbarea ce se urmareste a situatiei de fapt in
evolutia proceselor (obiectivele nu se stabilesc ca necesitatea de a Intreprinde actiuni sau de a

Nota de fundamentare s-a actualizat conform
recomandarilor.




aproba o reglementare). Obiectivele trebuie sa fie masurabile, realiste, expuse cuantificat si
fixate in timp

in sectiunea 4.3 din Nota de fundamentare este pozitiv faptul ci autorii au inclus o estimare a
costurilor financiare directe ce urmeaza a fi suportate de catre operatorii economici
(aproximativ 12,44 milioane MDL anual), coreland aceste sume cu costurile prognozate de
eliminare finala a deseurilor farmaceutice. Totusi, in forma actuald, ar necesita anumite ajustari.
in primul rand, nu se face o distinctie clara intre tipurile de impact asupra mediului de afaceri
— economic, administrativ si concurential. Obligatiile privind evidenta, raportarea lunara,
dotarea cu containere, desemnarea personalului responsabil sau organizarea spatiilor de stocare
sunt prezentate in mod agregat, fara o cuantificare a efortului administrativ suplimentar sau a
resurselor necesare implementarii. Proiectul contine numeroase obligatii informationale cu
povara administrativa: tinerea registrelor cronologice; Intocmirea actelor de predare-primire;
raportari lunare si anuale ciatre AMDM,; pastrarea documentatiei min. 5 ani; afise vizibile pentru
public. Aceste obligatii genereaza costuri administrative directe (resurse umane, timp, arhivare,
instruire), iar analiza trebuie sd prevada calcule conform HG nr. 307/2016 cu privire la
aprobarea Metodologiei de estimare a costurilor administrative prin aplicarea Modelului
Costului Standard.! La fel, analiza ar putea fi imbunatatitd prin: delimitarea distinctd Intre
impactul asupra IMM-urilor si intreprinderile mari (cerinta expresa in metodologie); o estimare
orientativa a numarului de agenti economici afectati si a ponderii celor care vor suporta
costurile; Clarificarea daca sarcinile de raportare constituie sau nu povara administrativa noua.
In partea ce tine de consultarile publice in NF este mentionat ca proiectul a fost publicat pe
particip.gov.md (cu link); a fost supus consultarii publice in perioada 25.11.2024-06.12.2024.
Totusi, pentru a corespunde metodologiei AIR se impune: prezentarea categoriei fiecarui grup
de interese consultat (ex: asociatii de pacienti, farmacii, operatori de salubritate); mentionarea
pozitiei exprimate de fiecare grup (ex: sustinere, opozitie, propuneri); indicare a modului in
care observatiile au fost sau nu valorificate in proiect.

Selectia unui singur operator autorizat pentru gestionarea deseurilor de catre AMDM (pct. 3) ar
putea conduce la riscuri de monopol si limitarea concurentei. Ar fi oportunad deschiderea
accesului catre mai multi operatori care indeplinesc cerintele legale si de autorizare.

Se accepta.
Pct. 3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,»Operatorii autorizati pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cu respectarea prevederilor
legislatiei privind achizitiile publice.”.

Raportarea lunara obligatorie (pct. 47-48) pentru toti operatorii, indiferent de volumul
activitatii, poate constitui o sarcind disproportionatd pentru agentii economici mici. Ar fi utila
introducerea unui prag valoric sau cantitativ pentru raportare trimestriala.

Nu se accepta.
Raportarea lunard este necesard pentru a
asigura transparenta In efectuarea achitarilor
si a evidentei. AMDM efectueaza platile pe
baza rapoartelor prezentate de operatorii
autorizati pentru eliminare finald, iar datele

Uhttps://www.legis.md/cautare/getResults?doc_id=109791&lang=ro
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sunt verificate si corelate cu informatiile
raportate de agentii economici, garantand
astfel conformitatea si corectitudinea
procesului.

Capitolul VII al proiectului de Regulament instituie un mecanism financiar destinat acoperirii
costurilor de eliminare finala a deseurilor farmaceutice, prin aplicarea unei taxe in cuantum de
0,3% din valoarea medicamentelor importate sau fabricate pe piata nationald, precum si a unei
taxe fixe de 5000 lei aplicabile sponsorilor de studii clinice. Astfel, exista o serie de aspecte
care necesitad completare sau clarificare pentru a asigura conformitatea cu principiile legalitatii
si certitudinii juridice aplicabile in reglementarea sarcinilor fiscale sau parafiscale:

- Natura juridica a taxei nu este pe deplin clarificata. Desi proiectul utilizeaza termenul
»taxa”, aceasta nu este prevazutd in Codul fiscal si nu este instituita prin lege, asa cum
impun art. 58 alin. (2) din Constitutie si art. 15 alin. (2) din Legea nr. 181/2014. in
lipsa unei reglementari legale exprese privind obiectul, subiectul, baza de calcul si
destinatia sumelor, aplicarea acestei taxe prin hotdrare de Guvern poate fi considerata
neconstitutionala.

- Bazade calcul a taxei este formulata ambiguu. Notiunile de ,,valoarea lotului devamat”
si ,,valoarea seriei plasate pe piatd” nu sunt definite prin acte normative, ceea ce
creeazd incertitudine pentru agentii economici cu privire la includerea TVA, a
cheltuielilor vamale sau a altor costuri aferente.

- Proiectul nu prevede posibilitatea ajustarii sau restituirii taxei in situatii obiective, cum
ar fi returnarea produselor, reexportul sau anularea plasarii pe piata. In lipsa unui astfel
de mecanism, pot aparea sarcini fiscale nejustificate sau disproportionate.

- De asemenea, nu este clarificat regimul bugetar al sumelor colectate — daci acestea
sunt considerate venituri proprii ale Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, daca sunt reflectate intr-un cont separat in Trezorerie, sau daca sunt supuse
controlului Curtii de Conturi.

Se accepta partial.
La pct. 2 din Regulamentul cu privire la
formarea preturilor la medicamente, articole
de uz medical si alte produse farmaceutice
aprobat prin  Hotararea  Guvernului
nr.603/1997, notiunea ,,pret de achizitie” se
va expune intr-o noud redactie:
., pret de achizitie - pretul producatorului de
peste hotare, diminuat cu suma rabatului
comercial (discount) acordat, indicat in
documentele primare, care nu poate depasi
pretul de producator inregistrat in Catalogul
national de preturi de producitor Ila
medicamente, cu luarea in calcul a
drepturilor de import achitate, a cheltuielilor
de transport (dupa caz, in functie de
conditiile de livrare), a platilor pentru
controlul calitdtii medicamentelor si a taxei
costurilor pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice, recalculat in moneda nationala
(lei), conform cursului de schimb valutar
oficial stabilit de Banca Nationala a
Moldovei la data efectudrii operatiunii de
vamuire; .
,»J1. Importatorul achitd pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturald a lotului importat.
52. Fabricantii de medicamente pe contul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o taxda in marime de 0,3% din
valoarea facturald a seriei plasate pe piata.”.
Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente la art. 11 alin. (6) prevede ca
fabricantii si importatorii de medicamente
achitd o taxa pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice  conform  regulamentului
aprobat de Guvern.
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De mentionat ca Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale dispune doar de
conturi trezoriale, care sunt supuse
controlului Curtii de Conturi.

Plenul Consiliului
Concurentei
Nr. DJ-06/513-1213 din
24.07.2025.

Proiectul la pct. 3 din hotarare propune ca operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice si fie selectat de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, prin
procedurd de licitatie publicd in conformitate cu prevederile Legii nr. 131/2015 privind
achizitiile publice. Astfel, se atesta ca proiectul nu stabileste expres pentru ce perioada de timp
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va selecta prin procedura de licitatie
publicé operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

Respectiv, pentru a evita limitarea concurentei prin crearea de bariere de intrare pe piata si/sau
inchiderea pietei pentru o perioada nedeterminata de timp, este necesar ca proiectul hotaréarii la
pct. 3 sa prevada expres perioada de timp pentru care este selectat operatorul autorizat pentru
gestionarea deseurilor farmaceutice.

Se accepta partial.
Pct. 3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Operatorii autorizati pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cu respectarea prevederilor
legislatiei privind achizitiile publice.”.

Totodatd, tinem sa comunicdm ca reiesind din pct. 3 din proiectul hotararii, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale selecteazd un singur operator autorizat pentru
gestionarea deseurilor farmaceutice pe cand pct. 40 si subpct. 49.3. din proiectul
Regulamentului face referire la operatorii autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice,
ceea ce presupune posibilitatea de a fi selectati si a activa concomitent mai multi operatori.
Tinem sa mentiondm cd, prin desemnarea unui singur operator autorizat pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice se instituie un drept exclusiv asupra serviciilor de gestionare a
deseurilor farmaceutice. Prin urmare, oferirea dreptului exclusiv unui singur operator autorizat
pentru gestionarea deseurilor farmaceutice limiteaza accesul la piatd datd pentru alti operatori
autorizati si riscd sa fie eliminatd concurenta pe piata datd pentru o perioada de timp nelimitata.
Subsecvent, se atestd o neconcordantd intre pct. 3 din proiectul hotérarii si pct. 40 si subpct.
49.3. din proiectul Regulamentului ce ar putea genera incertiduni daca Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale urmeaza sa selecteze exclusiv un singur operator autorizat sau va
desemna mai multi operatori autorizati. Corespunzator, pentru a asigura claritate propunem ca
continutul proiectului sa fie corelat si sa prevada expres dacd vor putea fi selectati mai multi
sau doar un singur operator autorizat pentru gestionarea deseurilor farmaceutice in vederea
evitarii dublei interpretari.

Se accepta.

Pct. 3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Operatorii autorizati pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cu respectarea prevederilor
legislatiei privind achizitiile publice.”.

Pct 49.3 a fost exclus.

Proiectul Regulamentului la pct. 13 propune ca, eliminarea finala a deseurilor de medicamente
si substante psihotrope si stupefiante se efectueaza la sediul operatorului autorizat in prezenta
unei comisii.

Tinem sd comunicdm cd norma pct. 13 din proiectul Regulamentului ar putea fi dublu
interpretata si in unele cazuri imposibil de aplicat atunci cand sediul operatorului autorizat ar
putea fi amplasat Intr-un imobil cu destinatie locativa (apartament).

In vederea evitarii dublei interpretiri a pct. 13 din proiectul Regulamentului, considerdm
oportun revizuirea normei date in sensul cd, eliminarea finald a deseurilor de medicamente si
substante psihotrope si stupefiante se efectueaza la locatia/locul autorizat al operatorului in
prezenta unei comisii.

Se accepta.
Notiunea ,,sediul” a fost substituitd cu
,locatia” operatorului autorizat.
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Conform subpct. 23.4 din proiectul Regulamentului, unitatea farmaceutica detine cu unul sau
mai multi distribuitori angro contracte de prestare servicii ce vizeaza obligativitatea preludrii
deseurilor farmaceutice colectate de la populatie.

Potrivit pct. 40 din proiectul Regulamnetului, fabricantii de medicamente incheie un contract
de prestari servicii cu operatorii autorizati pentru gestionarea deseurilor periculoase si/sau
nepericuloase, inclusiv a celor farmaceutice, care asigura colectarea, transportul si eliminarea
finala prin incinerare/coincinerare in conditii de siguranta din punct de vedere igienico-sanitar
si ecologic.

Prin urmare, reiesind din normele subpct. 23.4.si pct. 40 din proiectul Regulamentului, nu este
stabilita natura juridica a contractelor date — cu titlu gratuit sau cu titlu oneros. Respectiv, pentru
a asigura claritate si previzibilitate la Incheierea contractului de prestare servicii de preluarea
deseurilor farmaceutice colectate de la populatie, consideram necesar completarea subpct. 23.4.
si pct. 40 din proiectul Regulamentului cu norme care sa stabileasca expres natura juridica a
contractelor date.

Nu se accepta.

Natura juridicd a contractelor de prestari
servicii de preluare a deseurilor farmaceutice
urmeaza a fi stabilite in functie de cadrul
normativ. Astfel, spre exemplu, potrivit pct.
15 ”Unitatea farmaceutica nu suporta
costurile necesare pentru transportarea i
eliminarea deseurilor farmaceutice colectate
de la populatie.,, prin urmnare contractul cu
distribuitorul angro poate fi doar cu titlu
gratuit.

Potrivit pct. 26 din proiectul Regulamentului, containerele utilizate la stocarea deseurilor
farmaceutice au o capacitate de cel mult 60 litri. Stabilirea capacitatii de cel mult 60 litri pentru
containerele utilizate la stocarea deseurilor farmaceutice nu este argumentat de catre autorul
proiectului, nefiind prezentate analize si calcule economice ce ar demonstra rationalmentul
stabilirii capacitatii maxime admise de cel mult 60 litri.

Se ia act.

Proiectul Regulamentului la pct.54 propune ca taxele prevazute la pct. 51, 52 si 53 se achita in
contul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Aceste taxe se utilizeaza pentru
acoperirea cheltuielilor de eliminare finald a deseurilor farmaceutice, nefiind stabilit la ce pret
vor fi prestate serviciile de eliminare finald a deseurilor farmaceutice de catre
operatorul/operatorii autorizati la pretul pietii sau va presupune si 0 compensare.

Se ia act.
Pretul la care vor fi prestate serviciile de
eliminare finald a deseurilor farmaceutice va
fi determinat in cadrul procedurii de achizitii
publice.

Ministerul Finantelor al
Republicii Moldova
Nr. 07/2-03/115/1063 din
25.07.2025.

Cu referire la proiectul de hotarare
La pct.2, sintagma ,,Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale” urmeaza a fi
substituita cu sintagma ,,Ministerului Sanatatii”.

Nu se accepta.
AMDM este autoritatea publicd centrald cu
functie de control in  domeniului
medicamentului si activitiatii farmaceutice,
potrivit HG nr. 71/2013 revenindui aceste
indatoriri..

Cu referire la proiectul de hotarare

Pct.3 se propune de expus in urmatoare redactie:

,3. Operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor este selectat de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, cu respectarea prevederilor legislatiei privind achizitiile publice."

Se accepta.
Pct. 3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
,»Operatorii autorizati pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cu respectarea prevederilor
legislatiei privind achizitiile publice.”.

Cu referire la proiectul Regulamentului
La pct.13, dupd cuvintele ,,operatorul autorizat” de adaugat cuvintele ,,pentru gestionarea
deseurilor’in corespundere cu notiunea de la pct. 2 al proiectului.

Se accepta.
Notiunile au fost unificate pe tot parcursul
textului, la pct. 2 fiind definit ,,operator
autorizat”.
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Cu referire la proiectul Regulamentului

Pct.16.4 urmeaza a fi reformulat, reiesind din faptul ca in pct. 8 se mentioneaza ca deseurile
farmaceutice care contin substante psihotrope si stupefiante supuse controlului sunt depozitate
in incéperi destinate activitatilor legate de circulatia substantelor stupefiante si psihotrope.

Nu se accepta.

Pct. 16.4 prevede ,stocarea deseurilor
farmaceutice rezultate din activitatea unitatii
farmaceutice, impreuna cu cele preluate de
la populatie, cu exceptia deseurilor de
medicamente si a substantelor psihotrope si
stupefiante.”. Prin urmare in conditiile
prevazute la pct. 8 deseurile farmaceutice ce
contin substante psihotrope si stupefiante
supuse controlului, generate din activitatea
unitdtilor farmaceutice sunt colectate
separat.

La pct.27 urmeaza a fi explicata abrevierea ,,GDP”, or potrivit art.54 alin.(1) lit. i) din Legea
nr.100/2017 cu privire la actele normative, exprimarea prin abrevieri a unor denumiri sau
termeni se poate face numai dupa explicarea acestora in text, la prima folosire.

Se accepta.
Pct. 27 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Responsabilitatea  pentru  gestionarea
deseurilor farmaceutice revine persoanei
responsabile a distribuitorului angro sau altei
persoane desemnate prin ordinul
intreprinderii.”.

La pct.51 comunicam urmatoarele. Conform art.5 pct.22) din Codul Vamal nr.95/2021,
drepturile de import reprezinta taxa vamala care trebuie platita la importul méarfurilor, taxa pe
valoarea adaugatd si accizele a céror incasare este atribuitd Serviciului Vamal.

Astfel, tinand cont cd taxa prevazuta la pct.51 din Regulament nu se incadreaza la art.5 pct.22)
din Codul Vamal, consideram necesard reconceptualizarea prevederii si identificarea altei
autoritati cu atributii de administrare a taxei respective.

In acest sens, pct. 51 va avea urmatorul cuprins:

,»J1. Importatorul are obligatia sa achite pe contul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o taxda de 0,3% din valoarea facturala a lotului declarat pentru plasarea in liberd
circulatie (import).”

Se accepta.
Punctele 51, 52 au fost reformulate dupa
cum urmeaza:
,»J1. Importatorul achita pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturala a lotului importat.
52. Fabricantii de medicamente pe contul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o taxa in marime de 0,3% din
valoarea facturald a seriei plasate pe piata.”.

Alaturat, in opinia Ministerului Finantelor, proiectul urmeaza a fi completat cu precizarea
mecanismului de achitare a serviciilor de nimicire a deseurilor farmaceutice, deoarece taxele
pentru gestionarea deseurilor vor fi incasate in contul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM), care vor fi utilizate pentru eliminarea finala a deseurilor
farmaceutice, adica pentru operatorul autorizat.

Totodata, unititile farmaceutice au obligativitatea de a Incheia contracte privind preluarea
deseurilor farmaceutice cu distribuitorii angro (pct.23) si conform pct.15 farmaciile nu suporta
costuri pentru eliminarea si transportarea deseurilor farmaceutice. Prin urmare, este necesar de
a fi adusd claritate, inclusiv cu completarea Notei de fundamentare cu specificarea cadrului
normativ ce st la baza obligativitatii mentionate, costurile si sursa de finantare.

In acelasi context, mentiondim ci pand la aprobarea proiectului, importatorii, fabricantii si
sponsorii studiilor clinice nu achitau taxe pentru gestionarea deseurilor farmaceutice, astfel

Se accepta.
Actualmente unitatile farmaceutice,
distribuitorii angro, fabricantii si sponsorii
studiilor clinice achitd pentru serviciile de
nimicire a medicamentelor expirate si
neconforme conform tarifelor aprobate de
Guvern. Taxa propusa actualmente, potrivit
pct. 54 din proiect, urmeaza sa fie utilizata
pentru  tratarea  acestor tipuri de
medicamente, cit si medicamentelor
neutilizabile colectate de la populatie.
Potrivit Legii cu privire la medicamente
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opindm asupra presiunii financiare in prima perioada de implementare a proiectului, care poate
perturba activitatea AMDM. Ca urmare, proiectul se propune de a fi completat cu un punct nou,
care va reglementa cd implementarea se va efectua din contul si in limita alocatiilor aprobate in
bugetul AMDM.

nr. 153/2025 fabricantii si importatorii de
medicamente achita taxa pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice, din contul careia
urmeaza a fi implementat proiectul. Astfel,
taxa de 0,3% urmeaza a fi incasatd de
AMDM, din contul careia va fi asigurata
implementarea proiectul si astfel sa
inlocuiasca mecanismul existent.
Nota de fundamentare va fi actualizatd
corespunzator.

Cu referire la Nota de fundamentare.

Nota de fundamentare urmeaza a fi suplimentatd cu prevederi clare privind costurile de
implementare a proiectului, tindnd cont de cele expuse si sursele de finantare a acestora.
Totodata, aceasta urmeaza a fi completata cu informatia ce tine de eventualele economii avand
in vedere cd, AMDM nu va mai realiza propriu-zis activitatile de eliminare a medicamentelor
neutilizate, urmand doar sd asigure monitorizarea desfasurdrii acestor activitati de catre
operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

Se ia act.

Ministerul Dezvoltairii
Economice si Digitalizarii al
Republicii Moldova
Nr. 03-2232 din 28.07.2025

La pct. 3 din proiectul hotararii se prevede selectarea unui operator autorizat pentru gestionarea
deseurilor de citre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prin procedurd de
achizitie publica. Concentrarea acestui serviciu complex in sarcina unui singur prestator poate
genera dependente institutionale si vulnerabilititi operationale, precum si un acces restrans la
piaté pentru alti operatori economici.

Astfel, recomandam examinarea posibilitatii desfasurdrii serviciilor de colectare si eliminare a
deseurilor de cdtre mai multi operatori autorizati, cu respectarea normelor de mediu si a
cerintelor de calitate. O astfel de abordare ar putea contribui la dezvoltarea unui mediu
concurential sanatos si la cresterea capacitatii de raspuns la nivel national.

Se accepta.
Pct. 3 a fost reformulat dupa cum urmeaza:
»Operatorii autorizati pentru gestionarea
deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, cu respectarea prevederilor
legislatiei privind achizitiile publice.”.

La proiectul Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice:

La pct. 2 notiunea ,,autorizatie de mediu pentru gestionarea deseurilor” de substituit cu
»autorizatie pentru gestionarea deseurilor” conform redactiei actuale a Legii nr. 209/2016
privind deseurile.

In continuare, sintagma ,,operator autorizat pentru gestionarea deseurilor” subliniem ci aceasta
nu este definita in Legea nr. 209/2016 privind deseurile astfel, consideram necesar revizuirea
notiunii de operator autorizat sau de ficut trimitere concreta la prevederea care reglementeaza
notiunea de ,,operator autorizat pentru gestionarea deseurilor” conform Legii nr.209/2016.

Se accepta.

Notiunile respective se expun in urmétoarea
redactie:

Lautorizatie — act permisiv emis de Agentia
de Mediu in conformitate cu prevederile art.
25 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile;
operator autorizat — agent economic
autorizat de Agentia de Mediu pentru
realizarea  activitatilor de  colectare,
transport, valorificare $i eliminare a
deseurilor conform Legii nr. 209/2016
privind deseurile;” .

La proiectul Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice:
La pct. 47 si pct. 48 este detaliatd procedura ce tine de frecventa raportarilor administrative,
instituirea raportdrii lunare obligatorie pentru toti operatorii, indiferent de dimensiunea

Nu se accepta.
Raportarea lunard este necesara pentru a
asigura transparenta in efectuarea achitarilor
si a evidentei. AMDM efectueazd platile pe
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activitatii sau cantitatea de deseuri generate, pot impune un efort administrativ semnificativ, in
special asupra Intreprinderilor cu activitate redusa.

Intru remedierea situatiei se propune evaluarea oportunititii introducerii unui mecanism
diferentiat de raportare, proportional cu volumul activitatii.

baza rapoartelor prezentate de operatorii
autorizati pentru eliminare finald, iar datele
sunt verificate si corelate cu informatiile
raportate de agentii economici, garantand

astfel conformitatea si  corectitudinea
procesului.

La Capitolul VII se introduce o taxa proportionala aplicabila importatorilor si producatorilor de Se accepta.

medicamente, precum si o taxa fixa pentru sponsorii de studii clinice, cu destinatia acoperirii | Legea nr. 153/2025 cu privire la

cheltuielilor aferente eliminirii deseurilor farmaceutice. In forma sa actuald, prevederea
necesitd anumite completdri pentru a asigura conformitatea cu principiile legalitatii si
acestor taxe, intrucat utilizarea termenului ,,taxa” implica cerinte legale stricte privind modul
de instituire, inclusiv necesitatea unei reglementari prin lege, conform Constitutiei si legislatiei
fiscale, baza de calcul trebuie precizata clar pentru a evita interpretari divergente iar in lipsa
unor prevederi privind ajustarea sau restituirea sumei achitate in situatii precum returnarea
marfii, anularea tranzactiei sau reexport, pot aparea inechititi sau sarcini nejustificate pentru
contribuab

medicamente la art. 11 alin. (6) prevede ca
fabricantii i importatorii de medicamente
achitd o taxa pentru gestionarea deseurilor
farmaceutice  conform  regulamentului
aprobat de Guvern.

Punctele 51, 52 au fost reformulate dupa
cum urmeaza:

”51. Importatorul achitd pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxd in marime de 0,3% din valoarea
facturala a lotului importat.

52. Fabricantii de medicamente pe contul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale o taxa in marime de 0,3% din
valoarea facturald a seriei plasate pe piata.”.

L3

La pct. 51 cuvantul ,,devamarii” si ,,devamat” de substituit cu ,,vamuirii” respectiv ,,vamuit”.

Se accepta.
Punctul 51 a fost reformulat dupid cum
urmeaza:
,»J1. Importatorul achita pe contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturald a lotului importat.
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