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Catre: Ala NEMERENCO,
Ministra Sanatatii

Nr. 125 din 06.12.2024

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

Stimata doamna Ministra,
Va salutam din numele Camerei Americane de Comert din Moldova (in continuare ,AmCham Moldova”).

AmCham Moldova Tsi exprima aprecierea pentru initiativa Ministerului Sanatatii de a reglementa procesul de
gestionare a deseurilor farmaceutice, un aspect crucial pentru protectia sanatatii publice si a mediului. Dupa
examinarea proiectului Regulamentului privind gestionarea deseurilor farmaceutice, dorim sa contribuim la
procesul de consultare publica prin prezentarea observatiilor si propunerilor noastre, bazate pe legislatia
nationala aplicabild, inclusiv Legea nr. 209/2016 privind deseurile.

I. Clarificarea notiunii de ,, deseuri farmaceutice”

Definirea notiunii de ,deseu farmaceutic” este esentiala pentru a asigura claritatea juridica si aplicarea
uniforma a regulamentului, in particular, dar si a legislatiei in general. Definirea notiunii de ,deseuri
farmaceutice” este esentiald pentru delimitarea clara a categoriilor reglementate, alinierea legislatiei nationale
la cea europeana si aplicarea uniforma a responsabilitatilor.

Astfel, propunem completarea pct. 2 din proiect cu notiunea de ,deseuri farmaceutice”, similar notiunii
propuse in propuse in proiectul Legii farmaciei, care se afla in proces de elaborare, dupa 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 in mod
corespunzator, s-a schimbat aspectul, mirosul sau gustul, ambalajul este deteriorat, au ramas dupa schimbarea
schemei de tratament sau decesul pacientului). Aceasta categorie de deseuri include si deseurile generate n
timpul fabricatiei de medicamente;”.

Il. Colectarea si transportarea deseurilor farmaceutice

1. Conform proiectului, activitatile de colectare, transportare si stocare temporara sunt repartizate diferitelor
parti implicate. in acest sens, propunem centralizarea procesului prin implicarea exclusivd a operatorilor
autorizati, selectati de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) prin licitatie publica. Acestia
detin autorizatii pentru toate etapele procesului, asigurand o trasabilitate completa si sigura a deseurilor
farmaceutice.

Totodata, in ipoteza in care distribuitorul urmeaza sa colecteze deseurile de la farmacii si luand in considerare
ca, potrivit legislatiei de mediu, pentru desfasurarea activitatilor de gestionare a deseurilor este necesara
obtinerea autorizatiei de mediu, solicitam clarificarea privind necesitatea obtinerii autorizatiei de mediu de
catre distribuitori, or, conform proiectului, acesta urmeaza sa le colecteze si stocheze.
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2. 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 legdtura ce acest
fapt, solicitam clarificarea aspectului daca este esential ca recipientele utilizate pentru colectarea deseurilor
farmaceutice sa fie integral de culoare cafenie sau daca, alternativ, ar fi suficienta aplicarea unui marcaj vizibil
de aceasta culoare pentru identificare.

3. Lafel, solicitdam includerea unei proceduri detaliate pentru colectarea si stocarea temporara a deseurilor de
medicamente psihotrope Tn cazul farmaciilor fara autorizatie pentru astfel de produse.

lll. Stocarea deseurilor farmaceutice

4. La punctul 31, gasim 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 zona
a depozitului destinata 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.

IV. Receptionarea deseurilor

Potrivit pct. 28 din proiect, distribuitorii angro de medicamente preiau, la solicitarea unitatii farmaceutice, dar
nu mai rar decat o data la 6 luni, deseurile farmaceutice, conform cu pct. 21.

in legdturd cu acest fapt, rugdm respectuos clarificarea aspectului dacd distribuitorii vor fi obligati sa
receptioneze deseurile de la orice entitate farmaceutica care solicita acest lucru sau doar de la cei cu care au
relatii contractuale?

V. Evidenta deseurilor

1. Conform pct. 33 din proiect, distribuitorul angro mentine o evidenta separata a medicamentelor expirate,
returnate de la beneficiar, care nu au fost puse la dispozitia consumatorului final. Tn acest sens, consideram
oportund crearea unui model de registru, pentru a fi clar modul de reflectare a deseurilor, informatiile care
trebuie furnizate.

2. Pentru o gestionare uniforma si eficienta a evidentei deseurilor, propunem aprobarea unui model standard
de registru si digitalizarea registrelor, inclusiv pentru tipurile de deseuri (18 01 08*, 18 01 09).

VI. Taxarea si acoperirea costurilor de gestionare a deseurilor farmaceutice
1. Membrii AmCham Moldova au o intelegere clara asupra necesitatii si oportunitatii instituirii reglementarilor
privind gestionarea deseurilor farmaceutice.

Unitatile farmaceutice isi manifesta prin urmare deschiderea de a contribui la atingerea obiectivelor indreptate
spre protectia mediului si a sanatatii populatiei prin prevenirea si eliminarea nepoluanta a deseurilor

farmaceutice.

Activitatile importatorilor si unitatilor farmaceutice de gestionare a deseurilor ar trebui insa sa aiba o acoperire
financiara care poate fi asigurata din contul activitatii comerciale de vanzare a medicamentelor.
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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 realizeaza/se va realiza sub
mai multe forme:

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

2. Plata unei taxe Tn marime de 0,3% din valoarea seriei plasate pe piat3;

3. Plata taxelor catre sistemele de gestiune colectiva a deseurilor (pentru gestionarea deseurilor, altele
decat deseurile de medicamente propriu-zise (e.g., ambalajul medicamentelor)).

n acest fel, importatorii/producatorii suportd si vor suporta o serie de cheltuieli in legdturd cu gestionarea
deseurilor farmaceutice si altor categorii de deseuri fara a putea recupera aceste costuri din contul produselor
vandute.

Din acest motiv, consideram 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 monitorizata de catre autoritatile de supraveghere.

De asemenea, 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
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.

2. Cu titlu de propunere redactionald - la pct. 51 din proiect, propunem inlocuirea termenului ,,devamare” cu
,vamuire” pentru a reflecta exactitatea procesului, termenul ,vamuire” fiind consacrat in legislatia vamala
nationala.

AmCham Moldova isi reafirma angajamentul de a sprijini initiativele Ministerului Sanatatii si considera ca
propunerile noastre vor contribui la un sistem de gestionare a deseurilor farmaceutice mai eficient si
sustenabil.

Va rog sa 1l 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

Camera de Comert Americana din Moldova
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