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Catre: Emil CEBAN,
Ministrul Sanatatii

Nr. 20 din 27.02.2026

Ref.: Comentarii si propuneri la proiectul hotdrdrii Guvernului cu privire la aprobarea Regulamentului cu
privire la gestionarea deseurilor farmaceutice

Stimate Domnule Ministru,

AmCham Moldova reitereaza aprecierea pentru initiativa Ministerului Sanatatii de a reglementa procesul de
gestionare a deseurilor farmaceutice si manifesta deschiderea de a contribui activ la atingerea acestor
obiective. Un cadru normativ clar, echilibrat si aplicabil va contribui la consolidarea unei economii sustenabile,
responsabile si functionale.

1. Prin scrisoarea nr. 125 din 6 decembrie 2024, AmCham Moldova a transmis catre Minister comentariile si
propunerile la proiectul Regulamentului.

Una din propuneri viza completarea pct. 2 din proiect cu notiunea de ,, deseuri farmaceutice”, similar notiunii
propuse in propuse in proiectul Legii farmaciei, care se afla Tn proces de elaborare, dupd cum urmeaza:
,deseurile farmaceutice — medicamente si suplimente alimentare cu termen de valabilitate expirat sau care
nu pot fi utilizate din alte motive (campanii de retragere, nu poate fi citita denumirea, nu sunt pastrate Tn mod
corespunzator, s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au rdmas dupa schimbarea
schemei de tratament sau decesul pacientului). Aceasta categorie de deseuri include si deseurile generate in
timpul fabricatiei de medicamente;”.

Potrivit tabelului de sinteza, propunerea a fost acceptata in totalitate, Tnsa, potrivit ultimei redactii a proiectului
Regulamentului, notiunea este incompleta, fiind excluse suplimentele alimentare.

Din acest considerent, rugam expunerea notiunii de deseuri farmaceutice in redactia propusa si acceptata de
Minister.

Mentionam ca, suplimentele alimentare sunt conditionate sub aceleasi forme de prezentare ca si
medicamentele (comprimate, capsule, sirop). Aceasta similitudine vizuala face imposibila distinctia riguroasa

de catre utilizatorul final in procesul de sortare a deseurilor casnice.

Excluderea suplimentelor din fluxul de colectare specializat prin intermediul farmaciilor, creste riscul, ca, prin
confuzie, si medicamentele expirate ar putea ajunge in deseuri menajere.

Atat medicamentele, cat si suplimentele utilizeaza ambalaje primare identice (blistere pvc/aluminiu), care
necesitd procese specifice de neutralizare , indiferent de natura substantei continute
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2. Potrivit art. 24 alin. (1) din Legea nr. 209/2016 privind deseurile, instalatiile pentru colectare, stocare,
valorificare sau eliminare a deseurilor pot fi exploatate numai in baza autorizatiei integrate de mediu sau a
autorizatiei de mediu, emise de catre Agentia de Mediu la solicitarea operatorului conform Legii nr. 227/2022
privind emisiile industriale.

Totodata, potrivit pct. 16 din proiect, activitatea de colectare a deseurilor farmaceutice de catre unitatea
farmaceutica este considerata intermediara si nu necesita autorizatie. Aceasta activitate este prevazuta in
regulamentul intern de functionare al unitatii farmaceutice.

n legdturd cu acest fapt, mentiondm c&, desi pct. 16 din proiect exonereaz unitatea farmaceuticd de la
obligatia de autorizare pentru colectare, instituirea unei asemenea prevederi in textul Regulamentului, care
urmeaza a fi aprobat prin Hotaradre de Guvern, contravine principiilor consacrate in Legea nr. 100/2017 cu
privire la actele normative, or, o asemenea derogare poate fi prevazuta doar de catre actele normative ce
reglementeaza exclusiv domeniul gestionarii deseurilor, la caz — Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

Mai mult decat atat, redactia pct. 16 din proiect face referire doar la activitatea de colectare, fara a prevedea
si activitatea de stocare. Or, potrivit Capitolului Il, Sectiunii 3, distribuitorul angro si unitatea farmaceutica
urmeaza sa stocheze temporar deseurile farmaceutice.

Potrivit pct. 98 din Regulamentul sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medical3,
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 696/2018, deseurile rezultate din activitatea medicala periculoase si
nepericuloase sunt predate de catre institutia producatoare operatorilor economici autorizati in conformitate
cu art. 25 din Legea nr. 209 din 29 iulie 2016 privind deseurile de catre autoritatile abilitate prin art. 24 din
legea mentionata 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/cédtre operatorii instalatiei de valorificare si/sau
activitatii de gestionare a deseurilor care nu detin autorizatia pentru gestionarea deseurilor, eliberata in
conformitate cu prevederile art. 25, care sa justifice trasabilitatea deseurilor transferate.

in tabelul de sintezd, Ministerul Mediului mentioneaza c&, potrivit prevederilor Anexei 3* din Legea nr.
209/2016 privind deseurile, activitatea de colectare a deseurilor farmaceutice de catre unitatea farmaceutica
nu necesita autorizatie de mediu pentru gestionarea deseurilor.

Cu privire la acest aspect, cert este cd insdsi Anexa nr. 3! stabileste c3 activitatea de colectare si stocare a
deseurilor (operatiunile R13 si D15) este supusa autorizarii, fara derogari. Respectiv, nu este clar cum are loc,
totusi, exonerarea de la obtinerea autorizatiei.

Subsecvent, transportarea deseurilor trebuie sa fie in stricta conformitate cu prevederile art. 45 din Legea nr.
209/2016 privind deseurile. Din acest considerent, abordarea propusa in proiect conform careia transportul
deseurilor sa fie efectuat de catre distribuitorii angro le colecteaza si transmit ulterior operatorilor autorizati
pentru operatiunile de tratare, nu este viabila si implica nu doar ajustari ale mijloacelor de transport pentru a
corespunde rigorilor, dar si personal instruit, cerinte privind detinerea formularului de identificare necesar
pentru deseurile transportate pe teritoriul tarii, precum si sa posede dotarea tehnica pentru interventie in cazul
unor defectiuni sau accidente aparute in timpul transportarii deseurilor periculoase.

n acest sens, reiterdm propunerea privind centralizarea procesului prin implicarea exclusivd a operatorilor
autorizati (nu prin mecanismul Responsabilitdtii Extinse a Producatorului), selectati de AMDM prin licitatie
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publica. Acestia detin autorizatii pentru toate etapele procesului, asigurand o trasabilitate completa si sigura a
deseurilor farmaceutice.

Aceasta solutie asigura trasabilitatea completa si respectarea cadrului normativ in vigoare, inclusiv prevederile
Legii nr. 209/2016 privind deseurile.

Totodatd, mentionam ca, odata ce intentia Ministerului este de a institui o taxa de gestionarea deseurilor
farmaceutice, colectatd de AMDM si suportata de importatorii si producatorii de medicamente, este logic si
echitabil ca toate costurile aferente colectarii, transportului si eliminarii acestor deseuri sa fie acoperite integral
din contul acestei taxe, de citre AMDM. in caz contrar, operatorii economici ar fi obligati s suporte
suplimentar cheltuieli (logistice) pentru un serviciu pentru care deja achita taxa respectiva, ceea ce ar genera
o dubla impovdrare financiara si ar contraveni principiului proportionalitatii.

in prezent, conform redactiei proiectului, intreaga sarcind de colectare, transport si evidentd revine deja
operatorilor economici.

3. Subsidiar, conform pct. 33 din proiect, deseurile farmaceutice sunt stocate Tn zone separate, securizate,
special amenajate si destinate acestui scop.

n acest sens, gdsim necesara clarificarea aspectelor privind necesitatea alocirii unei zone distincte pentru
stocarea sacilor cu deseuri prelevate de la farmacii si specificarea cerintelor tehnice aplicabile acestor spatii,
or, nu este clar ce presupune o “incapere separata” si daca este necesara o replanificare a structurii depozitului,
in conditiile in care medicamentele expirate nu sunt calificate, in sine, drept deseuri, pana la predarea lor spre
eliminare.

4. Importatorii si producatorii de medicamente deja suporta costuri semnificative Tn legatura cu
implementarea mecanismului Responsabilitatii Extinse a Producatorului (REP) pentru alte fluxuri de produse
(ambalaje, echipamente electrice si electronice, etc.). Aceste cheltuieli sunt acoperite integral de agentii
economici, fara posibilitatea legala de a le reflecta in preturile finale, in conditiile in care adaosul comercial
este strict reglementat.

Prin urmare, instituirea unei taxe suplimentare pentru gestionarea deseurilor farmaceutice — fara posibilitatea
reala de a o include in pretul de vanzare — ar reprezenta o sarcina financiara nejustificata asupra sectorului
farmaceutic.

Desi, potrivit tabelului de sinteza si afirmatiilor autorului, urmeaza sa fie operate modificari ale legislatiei care
sa permita reflectarea acestor cheltuieli Tn costul final, pana atunci, in lipsa unei certitudini, agentii economici
nu vor avea posibilitatea legala de a reflecta aceasta taxa in pret, ceea ce Tnseamna ca va fi suportata in
intregime de catre importatori si producatori.

Astfel, consideram oportun ca actele normative care impun obligatii de gestionare a deseurilor si cele care
reglementeaza modul de formare a preturilor si a adaosurilor comerciale (si care ar reglementa includerea
costurilor de gestionare a deseurilor in pretul de achizitie), sa fie adoptate si promovate concomitent, astfel
Tncat activitatile de gestionare a deseurilor sa aiba o acoperire financiara din momentul in care vor deveni
obligatorii.
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Doar cu considerarea acestor sugestii, mediul de afaceri este gata sa sustina promovarea reglementarilor
care impun taxe suplimentare pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

Va rog sa il considerati pe Vasile Stepanuc, Policy manager (vasilestepanuc@amcham.md) in calitate de
persoana de contact din partea AmCham Moldova pentru ulterioara interactiune la acest subiect.

Cu respect,

Mila Malairau,

Director Executiv
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