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Cu privire la modificdrile modului de vamuire
a produselor farmaceutice

In scopul asigurdrii unui control detaliat al cantitatii si calitdtii produselor
farmaceutice importate in tard, precum si in conformitate cu prevederile art.135 Cod
Vamal al Republicii Moldova, lit. h) alin. (4) art. 6 al Legii nr.1409-XIII din 17.12.97 cu
privire la medicamente (Monitorul Oficial nr.52-53 din 11.06.19986 art. 368),

ORDONAM:

1. Medicamentele si alte produse farmaceutice clasificate la grupul 30, cele clasificate
la pozitiile 3304 99, 3305 10 si 3305 90, sistemul cu cedare intrauterind ,,Merena”,
clasificat la pozitia 9018 90 85, precum si plantele medicinale clasificate la pozitia 1211,
conform Nomenclatorului de Marfuri se plaseaza in libera circulatie pe teritoriul Republicii
Moldova (inclusiv importate din zone libere sau livrate ca ajutor umanitar) numai cu
conditia vamuirii acestora in organele vamale $i cu respectarea prevederilor actelor
normative, la prezentarea autorizatiei de import, eliberate de catre Ministerul Sanatatii sau
alte institutii abilitate.

2. Vamuirea marfurilor nominalizate 1n pct. 1 al prezentului Ordin in regimuri vamale
definitive si suspensive (inclusiv in antrepozite situate in raza de activitate a altor organe
vamale), precum si evidenta si incheierea acestor regimuri se va efectua printr-un singur
,ghiseu unic specializat” creat in cadrul biroului vamal Chisinau, postul vamal Chisinau
intern 7 (Stauceni), amplasat pe adresa: mun. Chisindu, com. Stduceni, str. Chisinaului, nr.
3/1 (cod 3030).

3. Sub incidenta pct. 2 al prezentului Ordin nu cad produsele farmaceutice utilizate in
scopuri veterinare, produsele farmaceutice plasate in zone libere, precum si marfurile
mentionate in pct. 7 al prezentului Ordin.



4. Marfurile mentionate in pct. 1 al prezentului Ordin vor fi divizate in urmatoarele
categorii:

a)  medicamente produse conform standardelor GMP si eliberate de control deplin
serie cu serie (fabricate de producitorii atestati in conformitate cu Regulile de buna practica
de fabricatie, insotite de certificatele de calitate a producatorului), controlul calitatii carora
dureaza 2-3 zile si care, dupa perfectarea vamala in cadrul ,,ghiseului unic specializat”, vor fi
directionate direct la depozitul agentului economic importator.

Punerea in libera circulatie (IM 4) a marfurilor date se va efectua numai in baza
Autorizatiei de import a medicamentului (Anexa nr. 1), eliberate de catre Agentia
Medicamentului, cu confirmarea atribuirii medicamentului la categoria GMP nemijlocit in
Autorizatia nominalizata (rubrica 24).

Ulterior, conformitatea acestor produse se valideaza prin includerea informatiei despre
ele in urmatoarele documente:

- Registrul medicamentelor, distribuirea caror se autorizeaza in baza certificatelor de

calitate a uzinelor producétoare (Anexa nr. 2);

- Registrul medicamentelor, distribuirea carora se autorizeazd in baza controlului

organoleptic, al ambalarii si marcérii (Anexa nr. 3).

b) medicamente non-GMP — supuse controlului deplin al calitatii serie cu serie, in
acest scop urmeazd a fi plasate la antrepozitele vamale specializate In care sunt asigurate
conditiile de pastrare a medicamentelor (Ordinul Ministerului Sanatatii nr.28 din
12.01.2006), pana la finisarea procedurilor de verificare a calitétii, unde se efectuecaza
prelevarea probelor necesare. Lista antrepozitelor vamale la care se permite antrepozitarea
medicamentelor non-GMP se va aproba de catre Serviciul Vamal si se va afisa pe site-ul
oficial al institutiei.

Autorizarea plasarii medicamentelor non-GMP (IM 4) in circulatie libera se va realiza
numai dupd efectuarea tuturor expertizelor, la prezentarea Autorizatiei de import a
medicamentului, eliberate de catre Agentia Medicamentului (Anexa nr.l), fara precizarea
atribuirii medicamentului la categoria GMP, dar cu anexarea Certificatului de calitate
(Anexa nr. 4) sau unuia din Registrele conform anexelor nr.2 si nr.3, eliberate de catre
Agentia Medicamentului.

c) Alte produse farmaceutice si dispozitive medicale, care nu se atribuie la
categoria medicamentelor si care se plaseaza In circulatie liberda numai in baza Autorizatiei
de import, eliberate de catre Ministerul Sanatatii (Anexa nr. 5).

5. Importul medicamentelor atribuite in baza Hotaririi Guvernului nr. 1088 din
05.10.2004 ,,Cu privire la aprobarea tabelelor si listelor substantelor narcotice, psihotrope si
precursorilor acestora, supuse controlului” la categoria substantelor stupefiante sau care
contin asemenea substante, se va autoriza numai In baza Autorizatiei de import a
medicamentelor, eliberate de catre Agentia Medicamentului (Anexa nr. 1) si Autorizatiei
eliberate de catre Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor, prevazuta de catre
Legea nr.382-XIV din 06.05.99 cu privire la circulatia substantelor narcotice si psihotrope si
a precursorilor (Anexa nr. 6).

6. Posturile vamale de frontiera la plasarea marfurilor mentionate in pct. 1 al prezentului
Ordin in regim vamal de tranzit intern, le vor directiona strict la postul vamal intern 7
(Stauceni) al biroului vamal Chisinau.

In cazul livrarii marfurilor cu alt tip de transport decit cel rutier, tranzitul acestora se
























