Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

cu privire la aprobarea
Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice

In temeiul art. 55 alin. (2) din Legea nr. 209/2016 privind deseurile (publicati in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2016, nr. 459 - 471 art. 916) ) cu modificarile
ulterioare, precum si in temeiul art. 11 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la
medicamente,

Guvernul HOTARASTE:

1. Se aprobda Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice (se
anexeaza).

2. Controlul asupra executarii prezentei hotardri se atribuie Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

3. Operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor este selectat de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, prin procedura de licitatie publica in
conformitate cu prevederile Legii nr.131/2015 privind achizitiile publice.

4. Panad la desemnarea operatorului autorizat prevazut in pct. 3, procedurile de
gestionare a deseurilor farmaceutice vor fi executate de catre Agentia Medicamentului
s1 Dispozitivelor Medicale.

Prim-ministru DORIN RECEAN

Contrasemneaza:
Ministrul Sanatatii Ala NEMERENCO



Aprobat

prin Hotararea Guvernului nr. /2025

REGULAMENT
privind gestionarea deseurilor farmaceutice

Capitol |
DISPOZITII GENERALE
1. Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice (in continuare —
Regulament) reglementeaza modul de colectare, stocare temporara de catre
intreprinderile si institutiile farmaceutice, precum si transmiterea acestora catre
operatorii autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

2. In sensul prezentului Regulament, urmatoarele notiuni semnifica

autorizatie de mediu pentru gestionarea deseurilor — act permisiv emis de
Agentia de Mediu, care permite desfasurarea activitdtilor de gestionare a deseurilor
conform Legii nr. 209/2016 privind deseurile;

colectare — stréngerea, sortarea si stocarea preliminara a deseurilor, in vederea
transportarii lor catre o instalatie de tratare;

container - recipient prevazut cu sistem de inchidere, destinat colectarii
deseurilor farmaceutice, conform prevederilor Legii nr. 209/2016 privind deseurile si
Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
medicala, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 696/2018;

deseuri de medicamente citotoxice si citostatice - deseuri periculoase ce includ
orice medicament care are una sau mai multe dintre proprietatile periculoase: toxic,
cancerigen, toxic pentru reproducere sau mutagen, si contine cel putin unul din
principiile active mentionate in anexa la prezentul Regulament;

eliminare finala — totalitatea metodelor si tratamentelor fizice si chimice aplicate
de operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor, care vizeazd eliminarea
pericolelor si riscurilor potentiale asupra sanatatii populatiei, precum si reducerea
volumului de deseuri;

gestionarea deseurilor farmaceutice - colectarea, stocarea temporara,
transportarea, tratarea, valorificarea si eliminarea deseurilor, inclusiv supravegherea
acestor operatii;

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

tratare — operatiuni de valorificare sau eliminare, inclusiv pregdtirea prealabila
valorificarii sau eliminarii.

3. Toate medicamentele utilizate in studiile clinice, expirate si neutilizate, care
nu mai sunt necesare, sunt returnate sponsorului, care este responsabil pentru eliminarea
finala a acestora. In cazul in care, medicamentele pentru investigatie clinicd nu sunt



returnate sponsorului acestea sunt predate operatorului autorizat pentru gestionarea
deseurilor.

4. Pentru a reduce volumul deseurilor farmaceutice, orice ambalaj exterior si
prospectul pentru pacient se considera deseuri menajere si sunt plasate n containere
destinate hartiei/cartonului.

5. Deseurile farmaceutice sunt colectate Tn containere speciale, de culoare
cafenie, echipate cu pungi impermeabile, rezistente mecanic, care indeplinesc cerintele
de volum si greutate.

6. Atat containerele, cat si pungile destinate colectarii deseurilor farmaceutice
sunt marcate si etichetate cu urmatoarele informatii:

6.1. datele de identificare ale unititii producatoare de deseuri (denumirea
completa si adresa);

6.2. tipul deseului farmaceutic colectat, inclusiv codul:

— 18 01 08* - medicamente citotoxice si citostatice,

— 18 01 09 - medicamente altele decét cele specificate 18 01 08*;

6.3. capacitatea recipientului (in litri sau kilograme );

6.4. linia de marcare a nivelului maxim de umplere;

6.5. data inceperii utilizarii recipientului;

6.6. data umplerii definitive a recipientului.

7. Deseurile de medicamente citotoxice si citostatice identificate cu codul 18 01
08*, prevazute in anexa la prezentul Regulament, sunt colectate separat, impachetate in
containere de unica folosinta, sigure, cu capac, care sunt eliminate separat.

8. Deseurile farmaceutice ce contin substante psihotrope si stupefiante supuse
controlului, generate din activitatea unitatilor farmaceutice sunt colectate separat.
Acestea sunt depozitate in incdperi destinate activitatilor legate de circulatia
substantelor stupefiante si psihotrope, in recipiente separate, marcate si etichetate
conform pct. 6 al prezentului Regulament, cu specificarea ,,Deseu farmaceutic cu
continut de medicamente sau substante psihotrope si stupefiante”.

9. Pentru deseurile de medicamente psihotrope si stupefiante prevazute la
pct. 8 se mentine o evidentd cantitativa separatd, care include suplimentar urmatoarele
date: denumirea comerciald; forma farmaceutica; concentratia, doza, volum; cantitatea
in unitati si kg/l (dupa caz); serie/lot; termen de valabilitate.

10. 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.



11. Este interzisa amestecarea deseurilor farmaceutice cu alte tipuri de deseuri,
substante sau materiale, inclusiv in timpul transportarii si depozitarii.

12. Toate deseurile farmaceutice sunt destinate incinerarii/coincinerarii.

13. Eliminarea finala a deseurilor de medicamente si substante psihotrope si
stupefiante se efectueazad la sediul operatorului autorizat, in prezenta unei comisii,
constituite din 3 membri:

13.1. reprezentant al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor din
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

13.2. reprezentat al Comisiei Nationale Antidrog;

13.3. reprezentant al operatorului autorizat care efectueaza eliminarea.

Capitolul 11
COLECTAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE LA POPULATIE PRIN
INTERMEDIUL UNITATILOR FARMACEUTICE SI CELOR GENERATE
DE UNITATEA FARMACEUTICA
Sectiunea 1
Cerinte generale privind gestionarea deseurilor de catre unitatile farmaceutice

14. Activitatea de colectare si depozitare temporara a deseurilor farmaceutice de
catre unitatea farmaceutica este considerata intermediard si nu necesitd autorizatie de
mediu pentru gestionarea deseurilor. Aceasta activitate este prevazuta in regulamentul
intern de functionare al unitatii farmaceutice.

15. Unitatea farmaceutica nu suportd costurile necesare pentru transportarea si
eliminarea deseurilor farmaceutice colectate de la populatie.

16. Gestionarea deseurilor farmaceutice colectate de la populatie si celor
generate de unitatea farmaceutica este realizata prin respectarea urmatoarelor cerinte:

16.1. colectarea deseurilor farmaceutice de la populatie, indiferent de locul de
procurare, cu exceptia solutiilor perfuzabile mentionate la pct. 10;

16.2. preluarea deseurilor farmaceutice In ambalaj direct (fiold, flacon, blister,
tub, plicuri etc.), fard cutii de carton si instructiuni, indiferent de starea lor fizica, se vor
stoca 1n acelasi container destinat deseurilor farmaceutice;

16.3. colectarea separatd, a medicamentelor citotoxice si citostatice, conform
dispozitiilor prevazute la pct. 7;

16.4. stocarea deseurilor farmaceutice rezultate din activitatea unitdtii
farmaceutice, Tmpreund cu cele preluate de la populatie, cu exceptia deseurilor de
medicamente si substante psihotrope si stupefiante.

17. Este interzisa depunerea deseurilor neambalate 1n vrac.



18. Gestionarea deseurilor farmaceutice cu continut de substante psihotrope si
stupefiante se efectueaza conform prevederilor pct. 8, 9.

19. Cantitatea de deseuri colectate este tinutd la evidentd. La completarea
containerului pana la linia de marcare (trei patrimi din volumul recipientului), unitatea
farmaceuticd informeaza distribuitorul angro de medicamente despre necesitatea
preludrii acestora.

Sectiunea 2
Obligatiile si responsabilitatile unitatilor farmaceutice

20. Perioada de la initierea colectarii pana la evacuarea deseurilor farmaceutice
este de cel mult 6 luni.

21. Deseurile farmaceutice sunt evacuate impreuna cu recipientul interior (pungi
impermeabile), etichetat conform prevederilor pct. 6.

22. Unitatea farmaceutica mentine evidenta deseurilor farmaceutice intr-un
registru special care contine informatia in ordine cronologica privind cantitatea si tipul
de deseuri farmaceutice predate distribuitorului angro de medicamente.

23. Unitatile farmaceutice au obligatia de a colecta deseurile de la populatie,
respectand urmatoarele norme:

23.1. unitatea farmaceutica plaseazd informatia despre serviciul de colectare a
medicamentelor expirate sau neutilizate pe panoul informativ al farmaciei, ntr-un loc
vizibil pentru vizitatori. Mesajul pe panoul informativ include informatii privind
precautiile speciale in gestionarea deseurilor farmaceutice si interzicerea aruncarii
acestora la deseuri menajere;

23.2. unitatea farmaceutica preia gratuit orice medicament si/sau supliment
alimentar expirat sau neutilizat, prezentat de catre consumator;

23.3. farmacistul informeaza populatia despre efectele nocive ale deseurilor
farmaceutice asupra mediului si necesitatea gestiondrii corecte a acestora;

23.4. unitatea farmaceutica detine cu unul sau cu mai multi distribuitori angro,
contract de prestare servicii ce vizeaza obligativitatea preludrii deseurilor farmaceutice
colectate de la populatie;

23.5. unitatea farmaceuticd elaboreaza si aprobd o procedura operationala
standard (instructiuni pentru farmacisti) de gestionare a deseurilor farmaceutice pana la
evacuarea acestora din farmacie, conform prezentului Regulament si Regulamentul
sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala, aprobat prin
Hotararea de Guvern nr. 696/2018;

23.6. unitatea farmaceutica nominalizeaza, prin ordin intern, o persoana
responsabila de gestionarea deseurilor farmaceutice, atributiile acesteia fiind inscrise in
fisa de post.



Sectiunea 3
Organizarea spatiilor si echipamentelor de stocare temporara a deseurilor
farmaceutice

24. Unitatea farmaceutica detine spatiu/zona de stocare temporara a deseurilor
farmaceutice colectate de la populatie, in conditii inaccesibile consumatorilor, protejat
de actiunea razelor solare si fara risc de contaminare a altor medicamente, fara sa se
suprapuna pe circuitele functionale.

25. Stocarea deseurilor farmaceutice este realizatd in container/containere
prevazute in pct. 5, respectand cerintele Legii nr. 209/2016 privind deseurile si a
Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
medicala, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 696/2018.

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

Capitolul 11
GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE CATRE
DISTRIBUITORII ANGRO DE MEDICAMENTE

27. Responsabilitatea pentru gestionarea deseurilor farmaceutice revine
persoanei responsabila GDP sau altei persoane desemnate prin ordinul intreprinderii.

28. 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 data la 6 luni, conform cu pct. 21.

29. Predarea recipientelor de la unitatea farmaceutica catre distribuitorul angro
de medicamente, este realizata pe baza unui act de predare-primire, intocmit in doua
exemplare, in care se indica numarul de recipiente ridicate de la punctul de colectare.

30. La etapa de predare a recipientelor, distribuitorul angro de medicamente
verificd daci recipientele sunt marcate si etichetate conform pct. 6. In cazul in care
marcajele si etichetele de identificare nu sunt conforme, distribuitorul refuza preluarea
containerului de la unitatea farmaceutica.

31. Deseurile farmaceutice se depoziteaza in zone separate, securizate, special
amenajate si destinate acestui scop.

32. Deseurile farmaceutice sunt colectate in containere corespunzatoare fiecarui
tip de deseu, respectand conditiile stabilite de Legea nr. 209/2016 privind deseurile si
Regulamentului sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea
medicala, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 696/2018.



33. Distribuitorul angro mentine o evidenta separatd a medicamentelor expirate,
returnate de la beneficiar, care nu au fost puse la dispozitia consumatorului final.

34. Distribuitorul angro asigura returnarea medicamentelor expirate
fabricantului, daca nu este prevazut altfel.

35. Distribuitorii angro de medicamente transmit deseurile farmaceutice
colectate de la farmacii operatorilor autorizati pentru gestionarea deseurilor pentru
operatiunii de tratare, la necesitate, dar nu mai rar decat o data in luna, pentru a evita
acumularea acestor deseuri. Ziua predarii este stabilitd de comun acord cu operatorul
autorizat.

36. Transportarea si depozitarea temporard a deseurilor farmaceutice se
realizeazd in conditii de siguranta si izolare totala de alte deseuri.

Capitolul IV
COLECTAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE LA FABRICANTII
DE MEDICAMENTE

37. Fabricantii de medicamente pot avea urmatoarele tipuri de deseuri
farmaceutice: medicamente, materii prime (substante), probe de referinta si
contraprobe, capete de serii neutilizabile, expirate, rebutate, retrase de pe piata.

38. Deseurile farmaceutice sau produsele neconforme sunt pastrate in zone
separate, securizate, special amenajate si destinate acestui scop.

39. Responsabilitatea pentru gestionarea deseurilor farmaceutice revine
persoanei calificate sau altei persoane desemnate prin ordinul intreprinderii.

40. 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
s1 ecologic.

41. Deseurile farmaceutice sau produsele neconforme destinate elimindrii se vor
colecta in containere adecvate fiecarui tip de deseu in parte, conform prevederilor
prezentului regulament si Legii nr. 209/2016 privind deseurile si Regulamentului
sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala, aprobat prin
Hotararea de Guvern nr. 696/2018.



42. Fabricantii transmit deseurile farmaceutice operatorilor autorizati pentru
gestionarea deseurilor pentru operatii de tratare, la necesitate, dar nu mai rar de o data
la 3 luni, pentru a evita acumularea acestor deseuri. Ziua predarii este stabilitd de comun
acord cu operatorul autorizat.

Capitolul V
DOCUMENTARE

43. La orice etapa de transmitere a deseurilor farmaceutice Intre operatori se
intocmeste un act de predare primire in doua exemplare, cate un exemplar pentru fiecare
dintre parti. Indiferent de modelul de formular utilizat, actul de predare primire contine
obligatoriu:

43.1. datele de identificare ale unitatii producatoare de deseuri (denumirea
completa si adresa);

43.2. datele de identificare ale unitatii care preia deseurile (denumirea completa
si adresa);

43.3. tipul deseurilor si codul acestora;

43.4. cantitatea de deseuri predate (kg), pe tipuri de deseuri;

43.5. numarul de recipiente de deseuri predate pe tipuri;

43.6. data si ora predarii;

43.7. numele (scris lizibil) si semnatura persoanei care a predat deseurile;

43.8. numele (scris lizibil) si semnatura persoanei care a primit deseurile.

44. Dupa tratarea/ eliminarea finald, operatorul autorizat pentru gestionarea
deseurilor ofera distribuitorului sau fabricantului care a transmis deseurile spre
eliminare finala un act confirmativ, care contine obligatoriu urméatoarele date:

44.1. datele de identificare ale unitatii producitoare de deseuri (denumirea
completa si adresa);

44.2. cantitatea de deseuri predate si eliminate (in kilograme);

44 3. data si ora predarii pentru eliminarea finala;

44 .4. data si ora elimindrii finale;

44.5. tipul deseurilor si codul acestora;

44.6. procedura de eliminare finala utilizata;

44.7. numele (scris lizibil) si semnatura persoanei responsabile din partea
operatorului autorizat care efectueaza eliminarea deseurilor periculoase.

45. Documentatia si Inregistrarile rezultate din activitatea de gestionare a
deseurilor farmaceutice trebuie pastrate si puse la dispozitia Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, conform prevederilor legale dar nu mai putin de cinci ani.

Capitolul VI
RAPORTARE AMDM



46. Fara a aduce atingere prevederilor Legii nr. 209/2016 privind deseurile,
fabricantii, importatorii si distribuitorii angro de medicamente transmit in adresa
Agentiei Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale date privind gestionarea
deseurilor farmaceutice.

47. Distribuitorii angro, fabricantii si importatorii raporteaza lunar, pana la data
de 15, in adresa Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, datele reflectate
in actele de predare primire prevazute la pct. 43.

48. Operatorul autorizat pentru gestionarea deseurilor farmaceutice raporteaza
lunar, pana la data de 15, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale datele
privind cantitatea deseurilor farmaceutice receptionate spre eliminare si cantitatea
deseurilor farmaceutice supuse eliminarii finale, exprimate in kilograme, pe distribuitor
sau fabricant care a transmis deseurile spre eliminare finala.

49. Distribuitorul angro de medicamente transmite anual, pana la data de 31
martie, Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale urmaitoarele date
referitoare la anul calendaristic precedent:

49.1. numarul unitatilor farmaceutice care au predat deseurile farmaceutice
colectate de la populatie;

49.2. numarul total de recipiente pe tipuri, precum si cantitatea totala a deseurilor
farmaceutice pe tipuri, exprimatd in kilograme, colectate de la populatie prin
intermediul unitatilor farmaceutice, conform pct. 23;

49.3. lista operatorilor autorizati pentru gestionarea deseurilor care au tratat
deseurile farmaceutice mentionate in subpunctul 49.2, in cursul anului calendaristic,
precum si metodele de tratare utilizate.

50. Formularele/ tipizatele pentru raportarea catre Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale se aproba prin ordinul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.

Capitolul VI
TAXE PENTRU GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE

51. La etapa devamarii medicamentelor importatorul achita o taxd in marime de
0,3% din valoarea lotului devamat.

52. Fabricantii de medicamente achita o taxa in marime de 0,3% din valoarea
seriel plasate pe piata.

53. Sponsorul studiului clinic sau reprezentantul acestuia, achita o taxa fixa in
marime de 5000 lei, in termen de 10 zile de la data autorizarii studiului clinic.



54. Taxele prevazuta la pct. 51, 52 si 53 se achitd in contul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Aceste taxe se utilizeaza pentru acoperirea
cheltuielilor de eliminare finald a deseurilor farmaceutice.

55. Pana la 10% din taxele prevazute la pct. 54, pot fi utilizate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru campanii de informare a populatiei
despre efectele nocive ale deseurilor farmaceutice asupra mediului $i necesitatea
gestionarii corecte a acestora.



Anexa la Regulamentul

privind gestionarea deseurilor farmaceutice

Lista substantelor citotoxice si citostatice

Aldesleukin
Alemtuzumab
Alitretinoin
Altretamine
Amsacrine
Anastrozole

Arsenic

Asparaginase
Azacitidine
Azathioprine Bacillus Calmette-
Guérin Vaccine (BCG)
Bexarotene
Bicalutamide
Bleomycin

Busulfan

Capecitabine
Carboplatin
Carmustine

Cetrorelix acetate
Chlorambucil
Chloramphenicol
Choriogonadotropin alfa
Chlormethine hydrochloride
Cidofovir

Cisplatin

Cladribine

Colchicine
Cyclophosphamide
Cytarabine
Ciclosporin
Dacarbazine
Dactinomycin

Daunorubicin HCI
Denileukin

Dienostrol
Diethylstilbestrol
Dinoprostone

Docetaxel

Doxorubicin

Dutasteride

Ergometrine / methylergometrine
Estradiol

Etramustine phosphate sodium
Estrogen-progestin combinations
Estrogens, conjugated
Estrogens, esterified
Estrone

Estropipate

Etoposide

Exemestane

Finasteride

Floxuridine

Fludarabine

Fluorouracil
Fluoxymesterone
Flutamide

Fulvestrant

Ganciclovir

Ganirelix acetate
Gemcitabine
Gemtuzumab ozogamicin
Choriogonadotropin alfa
Goserelin (Zoladex)
Hydroxycarbamide



Ibritumomab tiuxetan

Idarubicin
Ifosfamide
Imatinib mesilate
Interferon alfa-2a
linterferon alfa-2b
Interferon alfa-nl
Interferon alfa-n3
Irinotecan HCI
Leflunomide
Letrozole
Leuprorelin acetate
Megestrol
Melphalan
Menotropins
Mercaptopurine
Methotrexate
Methyltestosterone
Mifepristone
Mitomycin
Mitotane
Mitoxantrone HCI

Mycophenolate mofetil

Nafarelin
Nilutamide
Oxaliplatin
Oxytocin
Paclitaxel
Pegaspargase

Pentamidine isethionate

Pentostatin
Perphosphamide
Pipobroman

Piritrexim isethionate

Plicamycin
Podoflilox
Podophyllum resin

Prednimustine
Procarbazine
Progesterone
Progestins
Raloxifene
Raltitrexed
Ribavirin
Streptozocin
Tacrolimus
Tamoxifen
Temozolomide
Teniposide
Testolactone
Testosterone
Thalidomide
Thioguanine
Thiotepa
Topotecan
Toremifene citrate
Tositumomab
Tretinoin
Trifluridine
Trimetrexate glucuronate
Triptorelin
Uramustine
Valganciclovir
Valrubicin
Vidarabine
Vinblastine sulphate
Vincristine sulphate
Vindesine
Vinorelbine tartrate
Zidovudine





