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MINISTERUL SANATATII,

~I PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOV A

MHHHCTEPCTB03~PABOOXPAHEHHH
If COQHAJILHOH 3AIQHTLI
PECTIY6JIlfKIf MO~OBA

ORDIN
IIPHKA3

Nr.cb din ,/ dAJr ()~
mun. Chi;;inau

Cu privire la informafia despre rezultatele
controlului de stat al calitiitii medicamentelor.,

In temeiul "Legii cu privire la protectia consumatorului" nr. 105-XV din
13.03.2003 (M.O.nr. 126-131 din 27.06.03) ~iin vederea neadmiterii prezentei
in piata farmaceutidi a produselor necorespunzatoare normelor de calitate,

ORDON:

1. Conducatorilor institutiilor ~iintreprinderilor farmaceutice:
1.1. deproduc{ie- sa dispunain mod obligatoriude originalulcertificatuluide

calitate pentru substantele medicamentoase, materialele auxiliare, precum
~ide certificatul igienic pentru ambalaj ~ialte materiale utilizate;

1.2. angrosiste (depozitefarmaceutice) - sa asigure in mod obligatoriu:
a. prezenta originalului documentelor de calitate intocmite in cadrul

Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor al Agentiei
Medicamentului conform actelor normative in vigoare;

b. in cazul schimbului de produse farmaceutice intre intreprinderile
angrosiste este obligatorie prezenta copiilor documentelor ce atesta
calitatea produselor, autentificata cu ~tampila umeda ~i semnatura
persoanei responsabile a intreprinderii farmaceutice fumizoare;

1.3.de distribuire cu amanuntul (farmaciile ~ifilialele lor) - sa asigure in mod.
obligatoriu:

a. prezenta "Buletinului Agentiei Medicamentului", care contine
informatia necesara despre rezultatele controlului calitatii
medicamentelor;
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MINISTERUL SANATATII,

~I PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOVA

MMHMCTEPCTBO 3,I:(PABOOXP AHEHIDI
M CO~MAJIbHOH 3AmMTbI
PECllY6JIMKM MOJI,I:(OBA

ORDIN
IIPllKA3

Nr. ~din /2 t?/Cg
mun.Chi~inau

..

06 UHpOpMupo6aHuu 0 pe3YJlbmamax zocy~apcm6eHHozo
KOHmpOJlRKallecm6a Me~UKaMeHmo6.

B COOTBeTCBHHC Tpe60BaHH5IMH «3aKoHa 0 3aII.:(HTenpaB nOTpe6HTeJI5I»

N~ lOS-XV OT 13.03.2003 (M.O. N~ 126-131 OT 27.06.03) H B l(eJI5IX

He.n;onYII.:(eHH5I HaJIHqH5I Ha cpapMal(eBTHqeCKOM pbIHKe npo.n;YKI(HH He

COOTBeTCTBYIOII.:(eHHopMaTHBaM KaqeCTBa,

TIPHKA3bIBAIO

1. PYKoBo.n;HTeJI5IMcpapMal(eBTHqeCKHX yqpe)l(.n;eHHH H npe.n;npH5ITHH:

1.1. npoU3eo()cmeeHHblx - B 065I3aTeJIbHOM nOp5I.n;Ke o6eCneqHTb HaJIHqHe

OpHrHHaJIa cepTHcpHKaToB KaqeCTBa Ha JIeKapCTBeHHoe Cblpbe,

BcnOMOraTeJIbHble MaTepHaJIbI H rHrHeHHqeCKHe cepTHcpHKaTbI Ha ynaKOBKY

H .n;pyrHe HCnOJIb3yeMMble MaTepHaJIbI;

1.2. onmoeblX (papMal1eemUlJecKue CKJla()bl): - B 065I3aTeJIbHOM nOp5I.n;Ke

.n;OJI)l(HbIo6eCneqHTb:

a) HaJIHqHe OpHrHHaJIbHbIX .n;OKYMeHTOB, no.n;TBep)l(.n;aIOII.:(HX KaqeCTBO

cpapMal(eBTHqeCKHX npenapaToB BbI.n;aHHble JIa6opaTopHeH no KOHTpOJIIO
KaqeCTBa Me.n;HKaMeHToB AreHTCTBa JIeKapcTB B COOTBeTCTBHH C

.n;eHcTBYIOII.:(HMHHopMaTHBHbIMH aKTaMH;

6) B CJIyqae 06MeHa cpapMal(eBTHqeCKOH npo.n;YKI(HH Me)l(.n;y onTOBbIMH

npe.n;npH5ITH5IMH, 065I3aTeJIbHbIM 5IBJI5IeTC5IHaJIHqHe KonHH .n;OKYMeHTOB

no.n;TBep)l(.n;aIOII.:(HX KaqeCTBO :3TOH npo.n;YKI(HH 3aBepeHHbIX MOKpOH
neqaTbIO H no.n;nHCbIO OTBeTCTBeHHoro JIHl(a cpapMal(eBTHqeCKOrO

npe.n;npH5ITH5I -nOCTaBII.:(HKa;

1.3. 3aHUMalOUfueCJl P03HUlJHOU peaJlU3al1Ueu (anmeKu U ux pUJlUaJlbl) - B

065I3aTeJIbHOM nOp5I.n;Ke.n;OJI)l(HbIo6eCneqHTb:

a) HaJIHqHe «EIOJIJIeTeH5I AreHTCTBa JIeKapcTB», KOTOpbIH co.n;ep)l(HT

Heo6xo.n;HMyro HHcpopMal(HIO no pe3YJIbTaTaM KaqeCTBa cpapMal(eBTHqeCKOH

npo.n;YKI(HH;
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b. la eliberarea medicamentelor ditre filiale, sa indice in bonul intern de
expediere ~i transport informatia privind numarul seriei, data ~inumarul
analizei conform prevederilor actelor normative in vigoare;

2. Directorul Agentiei Medicamentului, D-l Vladimir Verde~ va asigura:
2.1. publicarea in "Buletinul Agentiei Medicamentului" a informatiei despre:

- rezultatele analizelor medicamentelor efectuate in cadrul Laboratorului
pentru Controlul Calitatii Medicamentelor;

- medicamentele rebutate in cadrul aceluia~iLaborator;
- alta informatie ce vizeaza calitatea medicamentelor.,

2.2. emiterea lunara a "Buletinului Agentiei Medicamentului" cu continut de
informatie privind calitatea medicamentelor.

3. A stabili, ca informatia despre rezultatele controlului calitatii
medicamentelor obtinuta in cadrul Laboratorului pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor al Agentiei Medicamentului este oficiaIa, prezinta
proprietate a Agentiei Medicamentului ~i retiparirea ei fad permisiunea
oficiala a Agentiei Medicamentului este intrerzisa.

4. A stabili, ca conducatorii institutiilor ~i intreprinderilor medico-sanitare
publice ~i farmaceutice.tin responsabilitatepersonaIa pentru respectarea .

prevederilor prezentului ordin.
5. Se abroga ordinul MS RM nr. 295 din 15.12.1999 "Cu privire la prezentarea

in piata farmaceutica a rezultatelor controlului de stat al calitatii
medicamentelor" .

Controlul asupra executarii prezentului ordin se atribuie Dlui Boris
Golovin, Viceministrul Sanatatii ~iProtectiei Sociale.

Ministru Ion IABABII

~

~ ;;;::/c., JJ.
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6) B CJIyqae OTnYCKa JIeKapCTB qm:mfaJIaM, YKa3aTb HOMep cepHH, ,IJ;aTYH HOMep

aHaJIH3a B HaKJIa,IJ;HOH Ha BHYTpeHHee nepeMem:eHHe B COOTCTBHH C

,IJ;eHCTB)'IOm:HMH HopMaTHBHbIMH aKTaMH.

2. ,n:HpeKToPY AreHTcTBa JIeKapcTB 06eCneqHTb:

2.1. ony6JIHKOBaHHe B «EIOJIJIeTeHe AreHTcTBa JIeKapcTB» HH<popMaIJ;HH0:

- pe3YJIbTaTaX aHaJIH3a <papMaIJ;eBTHqeCKHX npenapaToB BbITIOJIHeHHblX B

JIa60paTopHH no KOHTpOJIIO KaqeCTBa Me,IJ;HKaMeHToB;

- nepeqeHb JIeKapCTB 3a6paKoBaHHblx ,IJ;aHHOHJIa60paTopHeH;

- ,IJ;PYrYJOHH<popMaIJ;HIOKaCaTeJIbHO KaqeCTBa JIeKapcTB.
2.2. e)KeMeC1£qHOe H3,IJ;aHHe «EIOJIJIeTeH1£ AreHTcTBa JIeKapcTB» C

cO,IJ;ep)KaHHeMHe06xo,IJ;HMOH HH<popMaIJ;HHno KaqeCTBY <papMaIJ;eBTHqeCKOH

npO,IJ;YKIJ;HH.

3. Y CTaHOBHTb qTO HH<popMaIJ;H1£0 pe3YJIbTaTaX KOHTpOJI1£KaqeCTBa JIeKapCTB,

nOJIyqeHHbIX JIa60paTopHeH no KOHTpOJIIO KaqeCTBa Me,IJ;HKaMeHToB,

1£BJI1£eTC1£O<pHIJ;HaJIbHOH, H npe,IJ;CTaBMeT c06cTBeHHocTb AreHTCTBa

JIeKapcTB; nepeneqaTbIBaHHe ,IJ;aHHOH HH<popMaIJ;HH 6e3 O<pHIJ;HaJIbHOrO,.

pa3perneHH1£ AreHTCTBa JIeKapcTB 3anpem:aeTc1£.
4. OTBeTcTBeHHocTb 3a HCnOJIHeHHe ,IJ;aHHOrO npHKa3a B03JIO)KHTb Ha

PYKOBO,IJ;HTeJIeH JIeqe6HO- npO<pHJIaKTHqeCKHX H <papMaIJ;eBTHqeCKHX

yqpe)K,IJ;eHHH H npe,IJ;npH1£THH.

5. CqHTaTb He ,IJ;eHCTBHTeJIbHbIMnpHKa3 M3 PM N~ 295 OT 15.12.1999 «0

npe,IJ;OCTaBJIeHHH Ha <papMaIJ;eBTHqeCKHH pbIHOK pe3YJIbTaTOB

rOCY,IJ;apCTBeHHoro KOHTpOJI1£KaqeCTBa Me,IJ;HKaMeHTOB».

KOHTpOJIb BbITIOJIHeHH1£ npe,IJ;nHCaHHH ,IJ;aHHOrO npHKa3a B03JIaraeTC1£ Ha

3aMeCTHTeJI1£ MHHHCTpa E. rOJIOBHH.

fJiI"o. MUHUCTP HOH I>AI>HH
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