MINISTERUL SANATATII
SI PROTECTIEI SOCIALE

AL REPUBLICII MOLDOVA
MHUHUCTEPCTBO 3/IPABOOXPAHEHUS
A COILUAJBHOM 3AIIUTHI
PECITYBJIMKH MOJIJIOBA

ORDIN
ITPUKA3

Nr.df) din ,/M/ 0’6

mun.Chisinau

Cu privire la informatia despre rezultatele
controlului de stat al calitatii 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) si in vederea neadmiterii prezentei
in piata farmaceutica a produselor necorespunzatoare normelor de calitate,

ORDON:

1. Conducatorilor institutiilor si intreprinderilor farmaceutice:

1.1. de productie — sa dispund in mod obligatoriu de originalul certificatului de
calitate pentru substantele medicamentoase, materialele auxiliare, precum
si de certificatul igienic pentru ambalaj si alte materiale utilizate;

1.2. angrosiste (depozite farmaceutice) - 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, autentificatd cu stampila umeda si semndtura
persoanei responsabile a intreprinderii farmaceutice furnizoare;

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

a. prezenta ,Buletinului Agentiei Medicamentului”, care contine
informatia  necesara  despre  rezultatele  controlului  calitatii
medicamentelor;
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006 unopmuposanuu o pe3yabmamax 20Cyo0apcmeeHHozo
KOHMPOJIA Ka4ecmea MeOUuKameHmoe.

B cooTBeTcBHMM ¢ TpeOOBaHHUSIMH «3aKOHa O 3alllUTe MpaB NOTPEOUTEIS»
Ne 105-XV or 13.03.2003 (M.O. Ne 126-131 ot 27.06.03) u B nemax
HEJONYyIIEeHUsT Hauu4yus Ha (apMaleBTUYECKOM pBIHKE MPOIYKIHH HE
COOTBETCTBYIOIIEH HOpMAaTUBaM Ka4yecTBa,

IMPUKA3BIBAKO

1. PykoBoauTessiM (papMalleBTHUECKUX YUYPEXICHUH U IpeIIpUsSTHI:

1.1. npouzeéoocmeeHHbix - B 0043aTEIBHOM IOPSJIKE obecneuyuThs HaJU4ue
OpurMHaja CepTU(UKATOB  KadecTBa Ha  JIEKAPCTBEHHOE  CBHIPHE,
BCIIOMOTIaTe/IbHbIE MaTepHalibl i THTHEHUYECKUE CePTU(PHUKATBI HA YIIAKOBKY
U JIpyrye UCTIONb3yeMMbIe MaTeprabl;

1.2. onmosvix (hapmayeemuueckue ckiadwvi): - B 00sA3aTEIBHOM MOPSJIKe
JOJKHBI 00€CTeUUTh:

a) HaJIW4Yhe OPHUIMHAIBHBIX JOKYMEHTOB, MOATBEPKIAIOIIMX KayeCTBO
(apmarieBTHYeCKUX MpenaparoB BbliaHHble Jlaboparopuei 1o KoHTpoo
KauyectBa MenukameHToB AreHTcTBa JlekapcTB B COOTBETCTBHH  C
JEHCTBYIOIUMH HOPMATUBHBIMH aKTaMH,

0) B cinydae oOMeHa ¢apMaleBTUYECKON MPOAYKIIMA MEXIY ONTOBBIMU
NpeJNpUATHSIMEA, 00sS3aTeIbHBIM SBJISETCS HaJMYMe KOIHWKM JOKyMEHTOB
MOATBEPXKAAIONIMX KAa4eCTBO OTOW MPOAYKIHM 3aBEPEHHBIX MOKPOM
[e4aThl0 M TIOJMKMCBI0O OTBETCTBEHHOIO JIWIIA (hapMaleBTHYECKOT O
peanpUATHS-I0CTaBIIUKA,

1.3. 3anumarowuecs posnuunol peanuzayueil (anmeku u ux uauaiel) - B
00s13aTeIbHOM TOPSIJIKE JOKHBI 00€CTIeYHTh:

a) Hanmuuue «bromnerens ArentcrBa JlekapcTB», KOTOpBIA COAEPIKUT
HeoOX01uMYI0 HH(POPMALIMIO 110 pe3yibTaTaM KauecTBa (hapMaleBTHIECKOM
[POIYKIIMH;
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b. la eliberarea medicamentelor catre filiale, sa indice in bonul intern de
expediere si transport informatia privind numarul seriei, data si numarul
analizei conform prevederilor actelor normative in vigoare;

Directorul Agentiei Medicamentului, D-1 Vladimir Verdes 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 aceluiasi Laborator;

- alta informatie ce vizeaza calitatea medicamentelor.

2.2. emiterea lunard a ,,Buletinului Agentiei Medicamentului” cu continut de

3.

informatie privind calitatea medicamentelor.

A stabili, ca informatia despre rezultatele controlului calitatii
medicamentelor obtinutd in cadrul Laboratorului pentru Controlul Calitatii
Medicamentelor al Agentiei Medicamentului este oficiala, prezinta
proprietate a Agentiei Medicamentului si retiparirea ei fara permisiunea
oficiald a Agentiei Medicamentului este intrerzisa.

A stabili, ca conducatorii institutiilor si intreprinderilor medico-sanitare
publice si farmaceutice tin responsabilitate personala 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 si Protectiei Sociale.

Ministru Ton ABABII
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6) B ciiy4ae OTITycKa JieKapcTB (uiinajiaM, yKasaTb HOMEp CEpPHH, 1aTy U HOMeEp
aHajW3a B HAKJIAQJHOM Ha BHYTpEHHEe IepeMeEllleHHe B COOTCTBHH C
JNEUCTBYIOIUMHA HOPMATHUBHBIMU aKTaMH.

2. Jlupektopy AreHTcTBa JlekapcTB oOecneduTs:

2.1. onybnukoBanue B «bromrerene Arenrcrsa JlexkapcTs» HHGOPMALHH O:

- pesyiibTaTaxX aHaiu3a (apMaleBTUYECKHUX IPENapaToB BBIMOJTHEHHBIX B
JIabopatopuu no Kontpomo Kauectsa MeaukamMeHTOB;

- repeveHb JieKapceTB 3a0pakoBaHHBIX qaHHOU Jlaboparopueid;

- Ipyryto uH(OpPMAIHIO KacaTellbHO Ka4ecTBa JeKapCTB.

2.2. exemecsuHoe wu3nanue «bromnerens ArenrcrBa Jlekapct» ¢
cojepKaHreM HeoOX0uMOoit HHGOPMaLUK 110 KauecTBY (papMaleBTHYECKOM
MPOLYKIUH.

3. YcTaHoBUTH YTO HHQOPMALIUS O Pe3ylbTaTax KOHTPOJIS Ka4ecTBa JIEKapCTB,
nosnyuennsix Jlaboparopueit mo Konrtpomo KadectBa MenukaMeHTOB,
ABISeTCs O(QUIMAIBHONW, W IIPEICTaBIsIeT COOCTBEHHOCTh ATEHTCTBA
JlexapcTB; meperneyarbiBaHWe JaHHOM HH(popMmanuu 6e3 OQUIHMATBLHOTO
pasperenns AreHTCTBa JleKapcTB 3arnperaeTcs.

4. OTBeTCTBEHHOCTh 3a MCIIOJIHEHHE JaHHOIO TpHKa3a BO3JIOXKHMTh Ha
pykoBoauTened JiedeOHO-NPOMUIAKTHYECKUX U (hapMaLeBTHYECKUX
YUpEKIAESHUN U TIPeATIPUSTHHN.

5. Cuutath He AelicTBuTenbHBIM mpukaz M3 PM Ne 295 ot 15.12.1999 «O
IIPeI0CTaBICHUN Ha  (apmaleBTHYECKUHd  PBIHOK  PEe3yJbTaToOB
rOCyapCTBEHHOI'O KOHTPOJIS KaueCTBa MEAMKAMEHTOBY.

KOHTpOJIb BBIMOJTHEHHs NpeINMCaHui JaHHOIO ITPUKa3a BO3JaraeTcs Ha
3amecturess MuHuctpa b. ['osoBuH.

MunucTp Houn ABABU
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