
MTNTSTERUL sANArApl Ar, IrEpuBLrcII MoLDovA

)o)4

ORDIN
mun. Chi;indu

cu privire la uprobarea Reguramenturui privincr autorizarea
imp o rt u I u i me clic sme n te ro r s i/s tt u mat e r ie i p rime me cr ic ame n t o as e
neuutoriza 

^te 

tn Rep ublicu Mo lclova

3 cu privire la activitatea farmaceuticd, pct.
a gi funcfionarea Agenfiei Medicamentului

ea de Guvern nr. 7112013, pct. 9 din Hotdrdrea
a gi funclionarea Ministerului Sdndt6{ii, Ordinului
vire la reglementarea autorjzfuii produselor
fi c6rilor postautorizare,,,

ORDON:
l ' Se aprobd Regulamentul privin d autorizarea importului medicamentelor gi/sau materieiprime medicamentoase neaut otizatein Republica Moldova, confbrrn anexei la prezentul ordin.
2" Se abrogd Stalii nr. 55912017 cu privire la Regulamentul privindautorizarca importului produse farmaceuti ce, parafarmaceutice gi materieiprime medicamentoase ca Moldova.

stat.

3' controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlui Alexandru Gasnaq, secretar de

Ministru d--.-AIaNEMERENCo

Nr.



Anexa

Regulamentul privind autorizarea imgorjrlui ..ollmenteror qi/sau materiei primemedicamentoase neautorizate in Republica Moidova

Capitolut I
i generale

importului medicamentelor, altor produse
se neautori.zate in Republica Moldova (in
ul prevederilor alin. 7, aft. I I din Leeea nr.

agenlii.economici (in continuare _ solicitant)
eriei prime medicamentoase neautorizate in

Capitolul II
Principii debazaprivind autorizaiea importului medicamentelor si/sau materiei

utorizate in Republica Moldova
importului medicamentelor gi/sau materiei
oldova.

a imporlului de medicamente gi/sau a materiei prime
Republica Moldova este emisd doai in situalia p.ezentaiii deobligatorii stabilite prin prezentur Regulament, ji i' urrut oin

6. Decizia de aprobare
medicamentoase neautorizate in
cdtre solicitant a documentaliei
urmdtoarele cazuri:

publicd _ situalie nalionald sau internalionald

tului Regulament, importul materiei prime
dtoarele cazuri:

t

cu funclie de producere.
edicamentelor gi/sau a materiei prime
e confirmd prin emiterea de c6tre al,AOV
Legii nr. 160120ll privind reglementarea



prin autorizare a activita{ii cle intr"eprinz[tor.

Capitolul III
Procedura de autorizare a importului medicamentelor qi/sau a materiei prime

medicamentoase neautorizate in Repubrica Molcrova

9' in vederea oblinerii autorizalieide import a medicamentelor gi/sau a materiei primemedicamentoase neautotizate in Repubiica Moldovu, ,oli"iturrtul prin intermediul platformeielectronice guvernamentale, SIA GEAP depune urmdtoarele docurn"nte (dosarul):

l) in cazurile solicitirii autoriza{iei de import pentru medicamente neautorizate, inconformitate cu prevederile pct. 662 al ordinului ministrului sInititii nr. 73g/2012 cuprivire Ia regtemenrarea autorizirii produseror ;;;t;;;;;;;1" uz uman eiintroducerea modifi cirilor postautorizare :
a) cerere, conform modelului din anexa I raprezentul Regu ament;b) contractul de vdnzare- cumpdrare a medicamenteror;
c) specificalia tehnicd ;i de pref a medicamentelor confonn anexei nr. I la preze'tulRegulament (prezentata in format .pdf sau .excel);d) Declarafiea de conformitate - act (declaralie) prin care solicitantul asigurd prin propriardspundere, veridicitatea ;i conformitatea documente ror prezentate;e) scrisoare de argumentare veridicd qi oul""tiui, care susline necesitate a prezenleimedicamentelor neaut orizate in Repubiica Moldova;

2) in cazurile solicitrrii autorizafiei de import pentru medicamente qi/sau a materieiprime medicamentoase care urme azd a fi plasate pe piala Republicii Moldova pentrudistibufia cu aminuntul:
a) cerere, conform modelului
b) contractul de vdnzare

medicamentoaser

din anexa I la prezentul Regulament;
cumpdrare a medicamentelor qi/sau a materiei prime

ntelor ;i/sau a materiei prime medicamentoase
ent (prezentat1,in format .pdf sau .excel);
e de origine Ei din ldrile in care este aurtorjz,at
\,,.

ectivd, care susline necesitatea prezenlei
oldova;

de date EUDRA GMD' sau in cazut m ffl?#,:"fif::l,'l,TX?de stat preventiv (cu verificare serie al dosarului in formatDTC/CTD;
g) in cazul medicamentelor care cad sub

verificare serie-cu-serie), solicitantul pre
a probei medii qi efectuare a controlului
Placebo, reagenli, solventi necesare
impuritdli, dupd, caz), cu termen de va
fiind insofite de Certificate de calitate cores.

h) in cazul medicamentelor biologice. similare, pentru seria importat6, se prezintacertificatul de calitate pentru produsul biologiclbiosimilar emis de cdtre un Laborator
are face parte din releaua de laboratoare de

sia Europeand sau laboratorul pentru
include parametrii de calitate conform

ul de producere al cdrora a fost inspectat de



cdtre una din Jdrile membre ale PIC/S, confirmat prin certificatul GMp, emis de cdtre
autoritAlile de reglementare din aceastd !ard.i) Declarafia de conformitate - act (declaralie) prin care solicitantul asigurd prin propria
rdspundere, veridicitatea Ei conformitatea documentelor prezentate;j) scrisoare de argumentare veridicd gi obiectivd, care susline necesitatea prezenlei
medicamentelor neaut orizate in Republica Moldova.

3) in cazurile solicitirii autoriza[iei de import pentru medicamente neauto rizate,
achizi{ionate prin procedura de achizifii publice:

a) cerere, conform modelului din anexa 7 ra Brezentul Regulament;
b) contractul de vdnzare - cumpdrare a medicamentelor;
c) specificafia tehnic[ Ei de pre! a medicamentelor conform anexei nr. 2 la prezentul

Regulament (prezentatd in format .pdf sau .excel);
d) scrisoarea de desemnare a cdgtigdtorului in cadrul procedurii de achizilii publice, emisd

de cdtre Centrul pentru achizilnpublice centralizate in sdndtate (in continuare - CApCS).
pentru medicamente neautori zate in Republica Moldova;

e) Cerlificat GMP emis de cdtre un stat membru PIC/S sau Certificat GMP extras din baza
de date EUDRA GMDP sau in cazul medicamentelor care cad sub inciden{a controlului
de stat preventiv (cu verificare serie-cu-serie): Modulul 3 al dosarului in format
DTC/CTD;

D in cazul medicamentelor care cad sub incidenfa controlului de stat preventiv (cu
verificare serie-cu-serie), solicitantul prezintd, la momentul depunerii cererii de prelevare
a probei medii Ei efectuare a controlului calitalii la AMDM, Standarde de Referinla (SR),
Placebo, reagenfi, solvenfi necesare conform metodelor de analizd, (inclusiv gi p""tru
impuritdli, dacd e cazul), cu termen de valabilitate restant de cel pulin 6 luni pina la
expirare, fiind insofite de certificate de calitate corespunzdtoare);

g) Declarafiea de conformitate - act (declaraJie) prin care solicitantul asigura prin propria
rdspundere, veri dicitatea qi conformitatea do cumente lor pr ezentate;

h) scrisoare de argumentare veridica gi obiectivd, care susline necesitatea prezentei
medicamentelor neaut orizate in Republ ica Moldova.

4) in cazurile solicitirii autorizafiei de import a materiei prime medicamentoase:
a) cerere, conform modelului din anexa l la prezentul Regulament;
b) Contractul de vdnzare - cumpdrare a materiei prime medicamentoase sau proforma

invoice;
c) Specificalia tehnicd gi de pre! a materiei prime medicamentoase conform anexei nr. 2Ia

prezentul Regulament (prezentatii in format .pdf sau .excel);
d) Declarafia de conformrtate - act (declaralie) prin care solicitantul asigurd prin propria

rdspundere, veri di c it atea g i confo rmrtatea do cumentel or prezentate ;e) Scrisoare de argumentare veridica gi obiectivd,, care susline necesitatea prezenleimateriei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova.

10. in cazul solicitdrii importului pentru medicamentele care dejin certificate EU GMp,
PIC/s GMP, nu se aplicd prevederile pct.9, subpct. 2 !it. g) ;i subpci. 3 lit. f) din prezeltui
Regulament.

I l. Documentajia, prezentatd de solicitant, este examinatd in cadrul Comisiei in termen
de pdn[ la 30 zile lucrdtoare, in cazul in care documentaJia depusd de cdtre solicitant este
incompletd, AMDM in;tiinleazd solicitantul, in termen de maxim 5 de zile lucrdtoare din data
recepfiondrii dosarului, despre necesitatea completdrii documenta(iei depuse" Termenul de
prezentare a informaliei suplimentare este pAnd la 14 zile calendaiistice, din data informdrii
solicitantului despre necesitatea prezent[rii informa{iilor necesare. Evaluarea dosarului se reia de
la momentul depunerii informaJiei suplimentare solicitatd de AMDM, timpul de examinare fiind



calculat de^la depunerea integlali a datelor suplime'tar.
12. In cazul in care solicitantul nu prezintd informa{ia in termenul stabilit la pct, ll,AMDM respinge cererea.

, reagenti, solvenfi, necesare conform metodelor
serie importatd,
u parametrii de

14' Cantitatea mostrelor Ei standardelor de referinld pentru trei analize complete e stabilita
conform prevederilor ordinului AMDM cu privire 7a prezentarea mostrelor necesare pentn-r
controlul calitdlii la etapa de autorizarc.

grale pentru efectuarea controlului calitalii a
va, AMDM inEtiinleazd solicitantul, in termen

necesare. In cazul neprezentdrii informafiilor
controlului calitalii qi eliberarea raportului de conformitate, cu informarea solicitantului.

16' Comisia este in drept sb ajusteze cantitafile de produs medicamentos neautorizat,
solicitatd in cerere, inbaza analizei ultimului import, importuiui analogilor qi substitffiii;;. i;cazul medicamentelor neautorizate in RM achizilionate in cadrul 

-procedurilor 
de achizitiipublice, care urmeazd a fi supuse controlului de stai preventiv (conform ordil;ili *. i\'boi)privind controlul de stat al calitalii medicamentelor) sL va lua in calcul cantitateanecesar6 pentru

controlul de stat al calitaJii. Astfel, Comisia va admite includerea in Autorizalia de imporl acantitalii totale formate din cantitatea destinat[ pentru a fi liwatd institutiilor beneficiare si
cantitatea necesard pentru controlul de stat al calitaJii.

17 ' Autotizalia de import pentru medicamente neinregistrate este valabil6 pentru operioadd de 6 luni de la data emiterii, cu exceplia medicamentelor neinregistrate pentru care s-asolicitat autorizarca repetatd. Pentru aceastd categorie de medicamente se permite importul
seriilor fabricate in conformitate cu prevederile anierioare timp de l2 luni de la data expirdrii
inregistrdrii precedente, cu exceplia cazurilor in care la procedura de reinnoire a Certificatului deInregistrare s-au determinat defecte de calitate.

eria primd medicamentoasd neautorizatd in
elan.

neinregistrate va fi indicat tipul

telor qi/sau a materiei prime medicamentoase
neinregistrate se emite inbazadeciziei Comisiei in termen de pAnd la l0 zile lucrdtoare din dataadoptdrii deciziei respective.

otificd s soare desDre
aceastd oate inldtura

unei noi obiec{iile nu
nu examina rcpetat cererea de autofizare, cu

22. Regimul de examinare a cererilor este unic pentru to{i solicitan{ii si se efectueazdin
ordinea prezentdrii.

23. in cazul
medicamentelor qi a

respinsd.

nerespectdrii Regulamentului, orice cerere privind autorizarea importului
materiei prime medicamentoase neautorizaie in Republica Moldova, este



Capitolul V.
Dispozi{ii finale

24' Solicitantul poarld rdspundere pentru velidicitatea informafiei gi corespunderea
documentelor prezentare Ia AMDM in conformitate cu prevederile legislaliei in vigoare gi esteresponsabil de aplicarea normelor in vigoare la capitolul iarmavovigilenla.

25" Dosarele ptezentate de cdtre solicitanli, procesele - u..Uut. a Eedinfelor qi deciziile
Comisiei se pdstreazd la AMDM gi se supun nimicirii in conformitate cu prevederile actelor
normative.

?9 Tariful pentru evaluarea dosarului privind autorizarea importului medicamentelor gi
materiei prime medicamentoase neautorizate inRepublica Moldova este stabilit in conformitate
cu prevederile Hotdrdrii Guvernului nr. 34812014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate
de catre Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelrr Medicale.

Anexa nr. l
I a R e gul ame ntul pr ivind aut or i z ar e a imp or tului m e d i c am e nt e I or s i/ s au

materiei prime medicamentoese neautorizate

CERERE - TIP
pentru autorizarea importului meclicamentelor si,/sau materiei prime me4icamentoase

nea uto rizate In Rep ub lica X[oldova

Subsemnatul

(N.P.P., funclia ocupatd, denumirea intreprinderii)

solicit examinarea gi autoriza.rea importului

(denumirea produsului)

conform in cantitate
(nr. qi data specifica{iei la cotrtra"tul *. gi data;

necesard pentru perioada de

(se indica perioada in luni)

Agentul economic imponator

(denumirea)
Argumentele clinico-economice :

Semndtura solicitantului

intreprinderii farmaceutice importatoare.Directorul
(N.P.P., semndtura gi parafa)
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