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Catre: Ministerul Dezvoltarii Economice si Digitalizarii

Nr. 112-25/AD din 10.10.2025

Ref.: Proiect de Hotdrdire a Guvernului elaborat de citre Ministerul Sanatdatii privind aprobarea
Regulamentului cu privire la gestionarea deseurilor farmaceutice nr. unic 568/MS

Asociatia Businessului European (EBA Moldova), apreciaza oportunitatea consultarii mediului de
afaceri si saluta obiectivul general al proiectului — asigurarea unui cadru clar pentru gestionarea
responsabild a deseurilor farmaceutice, in conformitate cu standardele europene.

Totodatd, consideram important ca prevederile propuse sda nu genereze confuzii de ordin
procedural si sd evite dubla impunere fiscald asupra operatorilor economici implicati in
desfasurarea studiilor clinice.

1. Propuneri pentru imbunititirea proiectului de Hotiarare de Guvern

Propuneri si observatii specifice
Art. 4 — Returnarea medicamentelor utilizate in studiile clinice

EBA Moldova sustine formularea ajustatd pentru a include si reprezentantii sponsorilor, intrucét
in practica, acestia sunt entitdtile responsabile de implementarea logistica si financiara a studiilor
clinice:

Noua formulare propusa:
,Toate medicamentele utilizate in studiile clinice, expirate sau neutilizate, care nu mai sunt
necesare, sunt returnate sponsorului sau reprezentantului sau, care asigura predarea acestora

)

operatorului autorizat pentru eliminarea finala.’

Aceasta clarificare consolideaza responsabilitatea comuna si reflecta realitatile operationale din
domeniul cercetdrii clinice.

Art. 47 — Raportarea privind gestionarea deseurilor farmaceutice

Pentru consistenta si claritate, EBA Moldova propune completarea alineatului astfel incat toate
categoriile de operatori relevanti sd fie incluse explicit:
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Noua formulare propusa:
., Fabricantii, sponsorii studiului clinic sau reprezentantii acestora si distribuitorii angro de

)

medicamente transmit in adresa AMDM date privind gestionarea deseurilor farmaceutice.’

Aceasta modificare asigurd transparenta si trasabilitate completa in raportarile catre autoritatea
competenta.

Art. 52 — Evitarea dublei taxari pentru studiile clinice

EBA Moldova propune ajustarea punctului 52 pentru a clarifica statutul institutiilor medicale care
desfasoara studii clinice si a evita dubla impunere fiscala.

In prezent, aceste institutii sunt considerate importatori, iar taxa de 0,3% din valoarea lotului
importat se aplicd deja la nivelul sponsorului sau al reprezentantului acestuia.

Noua formulare propusa:
,,Importatorul achita pe contul AMDM o taxa in marime de 0,3% din valoarea facturala a lotului
importat, cu exceptia celui destinat pentru studiile clinice.”

......

atractivitatii Republicii Moldova ca destinatie pentru cercetare clinica.

EBA Moldova apreciaza deschiderea autoritatilor in procesul de consultare publica si subliniaza
necesitatea unei reglementari clare, echilibrate si armonizate cu practicile europene, care sa asigure
un cadru predictibil si eficient pentru dezvoltarea sectorului farmaceutic si protectia sdnatatii
publice.

Cu inalta consideratiune,

Mariana RUFA,
Director Executiv EBA
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Proiect

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2025

Chisinau

cu privire la aprobarea
Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice

In temeiul art. 1 alin. (5), art. 8 lit. ¢) si art. 55 alin. (2) din Legea nr. 209/2016
privind deseurile (republicatd in Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2024,
nr. 260-263, art. 373) cu modificarile ulterioare, precum al art. 11 alin. (6) din Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente, (publicata in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova, 2025, nr. 372-374 art. 476)

Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba Regulamentul privind gestionarea deseurilor farmaceutice (Se
anexeaza).

2. Operatorii autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice sunt selectati de
Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform codului de identificare a
deseurilor farmaceutice, pentru o perioadd mai mare sau egald cu 12 luni, cu respectarea
legislatiei privind achizitiile publice.

3. Pana la desemnarea operatorilor autorizati mentionati la pct. 2, procedurile de
gestionare a deseurilor farmaceutice vor fi executate de catre Agentia Medicamentului
st Dispozitivelor Medicale prin una din metodele prevazute la pct. 114 din
Regulamentul sanitar privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicala
aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 696/2018.

4. Controlul asupra executdrii prezentei hotdrari se atribuie Agentiel
Medicamentului si 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 temporarda de catre
intreprinderile si institutiile farmaceutice, transmiterea acestora catre operatorii
autorizati, documentarea, supravegherea acestor operatii, precum si administrarea taxei
pentru gestionarea deseurilor farmaceutice.

2. Prezentul regulament se aplica unitatilor farmaceutice, distribuitorilor angro,
fabricantilor si importatorilor de medicamente, inclusiv sponsorilor studiilor clinice
autorizati, precum si operatorilor autorizati pentru gestionarea deseurilor farmaceutice,
in limitele atributiilor stabilite pentru fiecare categorie.

3. In sensul prezentului Regulament, urmitoarele notiuni semnifica :

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

colectare — strangerea, sortarea si stocarea preliminara a deseurilor, in vederca
transportarii lor catre o instalatie de tratare cu conditia ca stocarea sd nu depdseasca
termenul de noua luni.

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 §i 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;

deseuri 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 cititd denumirea, nu sunt pastrate in mod corespunzator, s-a schimbat aspectul,
mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au ramas dupa schimbarea schemei de
tratament sau decesul pacientului). Aceastd categorie de deseuri include si deseurile
generate in timpul prepararii si fabricatiei medicamentelor;

eliminare finala — totalitatea metodelor si tratamentelor fizice si chimice aplicate
de operatorul autorizat, 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 — 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 pregatirea prealabila
valorificarii sau eliminarii.

4. Toate medicamentele utilizate in studiile clinice, expirate sau neutilizate, care
nu mai sunt necesare, sunt returnate sponsorului_sau reprezentatului sau, care asigura
predarea acestora operatorului autorizat pentru eliminarea finala.

5. Pentru reducerea volumului deseurilor farmaceutice, medicamentele se
predau unitatilor farmaceutice in ambalajul primar, fara ambalajul exterior din carton
si fard prospectul pentru pacient.

6. 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.

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

7.1. datele de identificare ale unitdtii producatoare de deseuri (denumirea
completa si adresa);

7.2. tipul deseului farmaceutic colectat, inclusiv codul:

7.2.1. 18 01 08* - medicamente citotoxice si citostatice,

7.2.2. 18 01 09 - medicamente altele decat cele specificate 18 01 08%*;

7.3. capacitatea recipientului (in litri sau kilograme );

7.4. linia de marcare a nivelului maxim de umplere;

7.5. data inceperii utilizarii recipientului;

7.6. data umplerii definitive a recipientului.

8. 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.

9. Deseurile farmaceutice care contin substante stupefiante si psihotrope supuse
controlului, generate din activitatea unitatilor farmaceutice sunt colectate separat.
Acestea sunt depozitate in 1incaperi destinate activitatilor legate de circulatia
substantelor stupefiante si psihotrope, in recipiente separate, marcate si etichetate



conform pct. 7 al prezentului regulament, cu specificarea ,,Deseu farmaceutic provenit
din medicamente care contin substante stupefiante si psihotrope”.

10. Pentru deseurile farmaceutice care contin substante stupefiante si psihotrope
prevazute la pct. 9 se mentine o evidenta cantitativa separata, care include suplimentar
urmatoarele date: denumirea comerciald; forma farmaceuticd; concentratia, doza,
volum; cantitatea n unitati si kg/l (dupa caz); serie/lot; termen de valabilitate.

11. Solutiile perfuzabile de clorura de sodiu 0.9% si solutiile de glucoza,
neamestecate cu alte produse, sunt evacuate in sistemele de canalizare,
responsabilitatea revine detinatorilor deseurilor respective.

12. Este interzisa amestecarea deseurilor farmaceutice cu alte tipuri de deseuri,
substante sau materiale.

13. Deseurile farmaceutice sunt eliminate prin incinerare/coincinerare sau prin
alte metode de tratare/eliminare permise de legislatie, in functie de tipul si codul
deseurilor, cu respectarea prevederilor art. 17 din Legea nr. 209/2016 privind deseurile,
Regulamentului privind incinerarea si coincinerarea deseurilor aprobat prin Hotararea
Guvernului nr. 205/2023, precum si Regulamentului sanitar privind gestionarea

deseurilor rezultate din activitatea medicald aprobat prin Hotararea Guvernului nr.
696/2018.

14. Eliminarea finalda a deseurilor farmaceutice care contin substante si
stupefiante psihotrope se efectueaza la locatia operatorului autorizat, in prezenta unei
comisii, constituite din trei membri:

14.1. reprezentant al Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor din
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare — AMDM);

14.2. reprezentat al Comisiei Nationale Antidrog;

14.3. 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 unititile farmaceutice

15. Activitatea de colectare a deseurilor farmaceutice de catre unitatea
farmaceutica este consideratd intermediara si nu necesita autorizatie. Aceastd activitate
este prevazuta in regulamentul intern de functionare al unitatii farmaceutice.



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

17. Gestionarea deseurilor farmaceutice colectate de la populatie si celor
generate de unitatea farmaceutica este realizata prin respectarea prevederilor Legii nr.
209/2016 privind deseurile si celor enumerate:

17.1. colectarea deseurilor farmaceutice de la populatie, indiferent de locul de
procurare, cu exceptia solutiilor perfuzabile mentionate la pct. 11,

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

17.3. colectarea separata, a medicamentelor citotoxice si citostatice, conform
dispozitiilor prevazute la pct. 7;

17.4. stocarea deseurilor farmaceutice rezultate din activitatea unitdtii
farmaceutice, inclusiv a deseurilor generate in timpul prepararii medicamentelor,
impreuna cu cele preluate de la populatie, cu exceptia deseurilor de medicamente
stupefiante si psihotrope.

18. Este interzisa depunerea deseurilor neambalate in vrac.

19. Gestionarea deseurilor farmaceutice care contin substante stupefiante si
psihotrope se efectueaza conform prevederilor pct. 9 si 10.

20. 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 a 2-a
Obligatiile si responsabilitatile unitatilor farmaceutice

21. Perioada de la initierea colectarii pana la evacuarea deseurilor farmaceutice
este de cel mult noua luni.

22. Deseurile farmaceutice sunt evacuate impreuna cu recipientul interior (pungi
impermeabile), etichetat conform prevederilor pct. 7.

23. 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.

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



24.1. unitatea farmaceuticd plaseaza informatia despre serviciul de colectare a
medicamentelor expirate sau neutilizate pe panoul informativ al farmaciei, intr-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;

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

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

24.4. 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;

24.5. unitatea farmaceuticd elaboreaza si aproba o procedurd operationala
standard (instructiuni pentru farmacisti) de gestionare a deseurilor farmaceutice pana la
evacuarea acestora din farmacie, conform prezentului Regulament si Hotararii de
Guvern nr. 696/2018 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind gestionarea
deseurilor rezultate din activitatea medicald;

24.6. unitatea farmaceuticdi nominalizeaza, prin ordin intern, o persoana
responsabild de gestionarea deseurilor farmaceutice, atributiile acesteia fiind inscrise in
fisa de post.

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

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

26. Stocarea deseurilor farmaceutice este realizata in containere prevazute in pct.
5, respectand cerintele Legii nr. 209/2016 privind deseurile si a Regulamentului sanitar

privind gestionarea deseurilor rezultate din activitatea medicald, aprobat prin Hotararea
de Guvern nr. 696/2018.

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

Capitolul 11
GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE CATRE
DISTRIBUITORII ANGRO DE MEDICAMENTE

28. Responsabilitatea pentru gestionarea deseurilor farmaceutice revine
persoanei responsabile a distribuitorului angro sau altei persoane desemnate prin
ordinul intreprinderti.



29. 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 noua luni.

30. Predarea recipientelor de la unitatea farmaceutica catre distribuitorul angro
de medicamente, este realizata pe baza unui act de predare-primire, intocmit in doua
exemplare, 1n care se indica numarul de recipiente ridicate de la punctul de colectare.

31. La etapa de predare a recipientelor, distribuitorul angro de medicamente
verifica daci recipientele sunt marcate si etichetate conform pct. 7. In cazul in care
marcajele si etichetele de identificare nu sunt conforme, distribuitorul refuza preluarea
containerului, pana la solutionarea neconformitatilor de catre unitatea farmaceutica.

32. Deseurile farmaceutice sunt stocate in zone separate, securizate, special
amenajate si destinate acestui scop.

33. 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.

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

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

36. Distribuitorii angro de medicamente transmit deseurile farmaceutice
colectate de la unitatile farmaceutice, operatorilor autorizati pentru operatiunile de
tratare, la necesitate, dar nu mai rar decat o datd in luna, pentru a evita acumularea
acestor deseuri. Ziua predarii este stabilitd de comun acord cu operatorul autorizat.

37. Transportarea deseurilor farmaceutice se realizeaza in conditii de siguranta
st 1zolare totala de alte deseuri.

Capitolul IV
COLECTAREA DESEURILOR FARMACEUTICE DE LA FABRICANTII
DE MEDICAMENTE

38. Fabricantii de medicamente au urmatoarele tipuri de deseuri farmaceutice:
medicamente, materii prime (substante), probe de referintd si contraprobe, capete de
serii neutilizabile, expirate, rebutate, retrase de pe piata.



39. Deseurile farmaceutice sunt pastrate in zone separate, securizate, special
amenajate si destinate acestui scop.

40. Responsabilitatea pentru gestionarea deseurilor farmaceutice revine
persoanei calificate sau altei persoane desemnate prin ordinul Intreprinderii.

41. 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.

42. Deseurile farmaceutice destinate elimindrii se colecteaza 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 Hotdrarea de Guvern nr.
696/2018.

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

Capitolul V
DOCUMENTARE

44. La orice etapa de transmitere a deseurilor farmaceutice intre partile vizate se
intocmeste un act de predare primire in doud exemplare, cate un exemplar pentru fiecare
dintre parti. Indiferent de modelul de formular utilizat, actul de predare primire contine
obligatoriu:

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

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

44 3. tipul deseurilor si codul acestora,

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

44.5. numarul de recipiente de deseuri predate pe tipuri;

44.6. data si ora predarii;

44.7. numele (scris lizibil) si semndtura persoanei care a predat deseurile;

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



45. Dupa tratarea/ eliminarea finala, operatorul autorizat ofera distribuitorului
sau fabricantului care a transmis deseurile spre eliminare finald un act confirmativ, care
contine obligatoriu urmatoarele date:

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

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

45.3. data si ora predarii pentru eliminarea finala;

45.4.data si ora eliminarii finale;

45.5. tipul deseurilor si codul acestora;

45.6. procedura de eliminare finald utilizata;

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

46. Documentatia si nregistrarile rezultate din activitatea de gestionare a
deseurilor farmaceutice sunt pastrate si puse la dispozitia AMDM, conform
prevederilor legale dar nu mai putin de cinci ani, de la data efectudrii operatiunii de
gestionare consemnate in document.

Capitolul VI
RAPORTARE AMDM

47. Fabricantii, sponsorii studiului clinic__sau reprezentantii acestora si
distribuitorii angro de medicamente transmit in adresa AMDM, date privind gestionarea
deseurilor farmaceutice.

48. Distribuitorii angro, fabricantii si sponsorii studiului clinic raporteaza lunar,
pana la data de 15, in adresa AMDM, datele reflectate in actele de predare primire
prevazute la pct. 44.

49. Operatorii autorizati raporteaza lunar, pana la data de 15, in adresa AMDM
datele privind cantitatea deseurilor farmaceutice receptionate spre ecliminare si
cantitatea deseurilor farmaceutice supuse eliminarii finale, exprimate in kilograme, pe
distribuitor sau fabricant care a transmis deseurile spre eliminare finala.

50. Distribuitorul angro de medicamente transmite anual, pana la data de 31
martie, in adresa AMDM urmatoarele date referitoare la anul calendaristic precedent:

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

50.2. 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. 24;

51. Formularele/tipizatele de raportare se aproba de catre AMDM.



Capitolul VI
TAXE PENTRU GESTIONAREA DESEURILOR FARMACEUTICE

52. Importatorul achita pe contul AMDM o taxa in marime de 0,3% din valoarea
facturala a lotului importat, cu exceptia celui destinat pentru studiile clinice.

53. Fabricantii de medicamente achita pe contul AMDM o taxa in marime de
0,3% din valoarea facturala a seriei plasate pe piata.

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

55. Taxele prevazute la pct. 52, 53 si 54, incasate pe contul AMDM, se utilizeaza
pentru achitarea serviciilor de gestionare a deseurilor farmaceutice, prestate de
operatorii autorizati, selectati conform legislatiei privind achizitiile publice.

56. Pana la 10% din taxele prevazute la pct. 55, sunt utilizate de AMDM pentru
campanii de informare a populatiei despre efectele nocive ale deseurilor farmaceutice
asupra mediului si necesitatea gestiondrii corecte a acestora.

57. Taxele prevazute la pct. 52 si pct. 53 se achita in termen de 10 zile de la data
receptionarii documentului ce atesta calitatea seriei plasate pe piata.

58. Toate costurile pentru tratarea medicamentelor rebutate in cadrul controlului
calitatit medicamentelor Tnaintea plasdrii pe piatd sunt suportate de fabricantul sau
importatorul medicamentului. In acest sens, fabricantul sau importatorul, achita
operatorilor autorizati costul tratarii acestei categorii de deseuri farmaceutice in baza
contractului de prestari servicii.

59. In cazurile previzute la pct. 58 achitarea se efectueazi direct operatorilor
autorizati in baza contractului de prestari servicii.



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



