
MINISTERUL SANATATII AL REPI] LICil MOLDOVA

ORDIN
mun. Chigindu

Nr.

Cu privire la modificarea Ordinului nr" 73912012 cu
privire la reglementarea autoriz6rii produselor
medicamentoase de uz uman qi introducerea
modifi cdrilor posta u t orizare

in scopul ajustarii cadrului normativ privind autorizareamedicamentelor de uz uman prin prispra
exigen{ef or europene, in terneiul art. I I din Legea nr. 145611993 cu privire la activitatea farmaceutica,
art. 4 din Legea nr. 140911997 cu privire la medicamente, precum gi in temeiul RegulamentLrlLri
privind organizarea gi funclionarea Ministerului Sanatdtrii, aprobat piin Hotardrea Guvernului rrr.
r48t2021,

ORDON:

1. Ordinul ministrului sdndtdtii nr. 73912012 cu privire la reglementarea autorizdrii produselor
nledicamentoase de uz uman gi introducerea modificdrilor postautorizare, (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova nr.254-262, art. 7555 din 14.12.2012) se modificd dupd cum urmeazd:

l) in Anexa nr. 1:

a) pct. 1 1 subpct. 2) gi subpct.3) se exclud;

,b) se completeazd cu pct. I It cu urmdtorul cuprins:
.,ll'. Dupd emiterea avizului pozitiv urmare a expertizei realizate pe compartimentul calitate, la
cererea AMDM, solicitantul depune:

l) mostrele de produs in cantitate suficientd pentru a asigura 3 analize depline in conformitate cu
parametrii de calitate, prevdzuJi de specifica{ia produsului finit, conform metodelor prezentate ?n
documentafia analitico-normativd (DAN):

2) substanfele de referinld, impuriialile gi produsele de degradare conform DAN in cantitate
suficientd pentru a asigura 3 analize depline.,';

c) pct. 19, subpct. 7) va aveaurmdtorul cuprins:
"7) Certificatul de calitate pentru produsul biologic/biosimilar emis de cdtre un Laborator pentru

controlul calit6lii medicamentelor, care face parte din reJeaua de laboratoare de contiol al
medicamentelor de pe [0ngb Comisia Europeand sau laboratorul pentru controlul medicamentelor
precalificat OMS care include parametrii de calitate conform ICH Q6, cu exceplia medicamentelor,
locul de producere al cdrora a fost inspectat de cdtre una din 1[rile membre ale itC/S, confirmat prin
certificatul GMP, emis de cdtre autoritdlile de reglementare din aceastd lard.,,;

d) se completeazd cu pct. 28r cu urmdtorul cuprins:
"28'. In cazul medicamentelor homeopate cu indicalii terapeutice, pentru a se compara cu efectul

terapeutic dorit, se aplicd normele uzuale de reglementare a autorizdrii medicamentelor.,;;
e) pct. 30 se exclude;



f) la pct. 50, cuvintele "sistemului de farmacovigilenf5" se substituie cu textul ,,cu Bunele practici
din domeniu (GXP),";

g) se cornpleteazd, cu pct. 50r cu urmdtorul cuprins:
"50'' AMDM 9i/sau Cornisia Medicameniului poate solicita procedura de arnonizare ainforma{iei din Rezumatele Caracteristicilor produselor gi prospectului pentru pacient almedicamentelor autorizateinNomenclatorul de Stat, in conformitate cu ieconranddrile EMA.,,;
h) pct. 53, cifra "10', se substituie cu cifra "15,,;
i)- pct' 662,dupdcuvdntul ,,precedente" se completeazdcutextul "cu excepli acazurilot?n care Iaprocedura de reinnoire a certificatului de inregistrare s-au determinat defecte de calitate.,,;j) pct' 67, dupd cuvintele ,,Agenfiei Medicamentului qi Dispozitivelor Medicale,, se completeaz6cu textul "sau nu au achitat taxa de mentenanld pentru medicamentele autorizate cu termen

neoetermlnat":

1S:

trebuie sd rdspundd integral la toate obiectiile
rare a medicamentului.":
alizatd" se completeaz6 cu textul ,, , procedurd de

recunoagtere mutuald";
m) pct. 93:
- la lit. d) textul ,, conformitate cu pct" 15 din Anexa 3 al prezentului ordin,,se substituie cutextul ,,in urmdtoarea/urmdtoarele limba/limbi: ale statelor membre UE, SUA, Elve{ia, Canada,

Japonia, Australia, Marea Britanie sau limba rusd.',1
- lit. 0 se exclude:
- la lit. g) dupd cuvintele,, procedurd descentralizatd" se completeazd cu textul ,,, procedurd de

recunoagtere mutual b";
n) pct.94:
- dupd cuvintele,,procedurd descentralizatd,,

recunoagtere mutu ald";
se completeazd cu textul ), ) procedurd de

- se completeazd cu textul ,,in cazul cdnd defindtorul declarat in dosar a fbst modificat, se vor
depune documente care confirmd acest lucru."l

o) pct' 96 dupd cuvintele ,,procedurd descentralizatd" se complet eaz6 cu textul ,, , procedurd derecunoagtere mutu al 5";

ins: "Tarife";
uprins:
termen nedeterminat in Nomenclatorul de stat,

utohtoni, achitd anual tarif de men{inere conform
itare timp de 6 luni de la data emiterii contului deplat6, certificatul de inregistrare a medicamentului ," rurp"ndFtp|tndla achitarea integrald a contului

de platd.";
r) lapct. 106, cuv6ntul "Taxa" se substituie cu cuvdntul ,'Tariful,,.

2) in Anexa nr. 2:
a) la pct. 6 se exclud cuvintere "incrusiv de marc6 inregistratd',;

pnns:



3) in Anexa nr. 3, pct. 152, al doile rul cuprins:-152. Pentru medicamente se ambalajului primar qi secundar inurmdtoarea/urmdtoarele limba/limbi: UE, SUe, Eivelia, ianada, Japonia,
Australia, Marea Britanie sau limba rus6, qi sun prevederile punctului 15 din prezenta
Anexa nr.3.

2' Ptezentul ordin intr[ in vigoare la datapublicdrii in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

3' Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlui Alexandru Gasnag, Secretar de stat.

Ministru Ala NEMERENCO


