MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun. Chisindu
2024 Nr.

Cu privire la aprobarea Regulamentului privind autorizarea
importului medicamentelor si/sau materiei prime medicamentoase
neautorizate in Republica Moldova

In temeiul alin. 7, art. 11 al Legii nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica, pct.
8, subpct. 6) lit. d) din Regulamentul privind organizarea si functionarea Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotararea de Guvern nr. 71/2013, pct. 9 din Hotararea
de Guvern nr. 148/2021 cu privire la organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, Ordinului
Ministerului  Sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare”,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, conform anexei la prezentul Ordin.

2. Se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 559/2017 cu privire la Regulamentul privind
autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei prime medicamentoase neautorizate in
Republica Moldova.

3. Controlul executdrii prezentului ordin se atribuie dlui Alexandru Gasnas, secretar de
stat.

Ministru Ala NEMERENCO



Anexa
la Ordinul Ministerului Sanatatii
nr. din

Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova

Capitolul I
Dispozitii generale

1. Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor, altor produse
farmaceutice si materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova (in
continuare - Regulament) este elaborat in temeiul prevederilor alin. 7, art. 11 din Legea nr.
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

2. Prezentul Regulament stabileste principii de baza privind autorizarea importului
medicamentelor si/sau materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, lista
actelor obligatorii spre prezentare in adresa Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(in continuare — AMDM), procedura de adoptare a deciziei de autorizare.

3. Regulamentul este executoriu pentru toti agentii economici (in continuare - solicitant)
care solicita importul medicamentelor si/sau materiei prime medicamentoase neautorizate in
Republica Moldova.

Capitolul 11
Principii de baza privind autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova

4. AMDM ia decizia privind autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova.

5. Decizia privind autorizarea sau respingerea cererii de import a medicamentelor si/sau
materiei prime medicamentoase neautorizate Tn Republica Moldova, se adopta in cadrul sedintei
Comisiei pentru autorizarea importului medicamentelor si/sau a materiei prime medicamentoase
neautorizate in Republica Moldova (in continuare - Comisie) cu vot majoritar si este aprobata de
directorul general al AMDM.

6. Decizia de aprobare a importului de medicamente si/sau a materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova este emisa doar in situatia prezentarii de
catre solicitant a documentatiei obligatorii stabilite prin prezentul Regulament, si in unul din
urmatoarele cazuri:

a) Prezenta starii de urgenta in sandtate publica — situatie nationald sau internationald
confirmatd prin act despre prezenta unui risc iminent sau confirmarii rdspandirii agentilor
patogeni, toxine, substante chimice sau radiatii sau a oricdror alti factori, In special epidemii si
pandemii, care pot provoca prejudicii sdnatatii publice. AMDM poate acorda temporar
permisiunea de a importa un medicament neinregistrat pe teritoriul Republicii Moldova; sau

b) Absenta analogilor sau a substituentilor pe piata farmaceuticdi — absenta unui
medicament cu aceeasi denumire comuna internationald (aceeasi doza, si forma farmaceuticd)
sau a unui substituient al medicamentului (substanta activa care face parte din aceeasi grupa
ATC - Cod anatomic, terapeutic chimic), AMDM poate acorda temporar permisiunea de a
importa un medicament neinregistrat pe teritoriul Republicii Moldova, dar autorizat in tara de
origine in contextul art. 11 alin. 7 din Legea 1456/1993.

7. Suplimentar cerintelor din pct.6 a prezentului Regulament, importul materiei prime
neautorizate in Republica Moldova se permite in urmatoarele cazuri:

a) dezvoltarea unui produs medicamentos;

b) prepararea medicamentelor in farmacii cu functie de producere.

8. Decizia privind aprobarea importului medicamentelor si/sau a materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, se confirma prin emiterea de caitre AMDM
a autorizatiei de import in conformitate cu prevederile Legii nr. 160/2011 privind reglementarea



prin autorizare a activitatii de intreprinzator.

Capitolul 111
Procedura de autorizare a importului medicamentelor si/sau a materiei prime
medicamentoase neautorizate in Republica Moldova

9. 1In vederea obtinerii autorizatiei de import a medicamentelor si/sau a materiei prime

medicamentoase neautorizate In Republica Moldova, solicitantul prin intermediul platformei
electronice guvernamentale, SIA GEAP depune urmatoarele documente (dosarul):

1) in cazurile solicitirii autorizatiei de import pentru medicamente neautorizate, in

conformitate cu prevederile pct. 662 al Ordinului ministrului sanitatii nr. 739/2012 cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman i
introducerea modificarilor postautorizare:

a)
b)
c)

d)

e)

cerere, conform modelului din anexa 1 la prezentul Regulament;

contractul de vanzare — cumparare a medicamentelor;

specificatia tehnica si de pret a medicamentelor conform anexei nr. 1 la prezentul
Regulament (prezentata in format .pdf sau .excel);

Declaratiea de conformitate — act (declaratie) prin care solicitantul asigurd prin propria
raspundere, veridicitatea si conformitatea documentelor prezentate;

scrisoare de argumentare veridicd si obiectivd, care sustine necesitatea prezentei
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova;

2) in cazurile solicitarii autorizatiei de import pentru medicamente si/sau a materiei

prime medicamentoase care urmeazia a fi plasate pe piata Republicii Moldova pentru
distibutia cu amanuntul:

a)
b)

c)
d)
e)
f)

9)

h)

cerere, conform modelului din anexa 1 la prezentul Regulament;

contractul de vanzare — cumparare a medicamentelor si/sau a materiei prime
medicamentoase;

specificatia tehnica si de pret a medicamentelor si/sau a materiei prime medicamentoase
conform anexei nr. 2 la prezentul Regulament (prezentata in format .pdf sau .excel);
extrase din cataloagele de preturi din tarile de origine si din tarile in care este autorizat
medicamentul (valabil pentru medicamente);

Scrisoare de argumentare veridicd si obiectivd, care sustine necesitatea prezentei
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova;

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

in cazul medicamentelor care cad sub incidenta controlului de stat preventiv (cu
verificare serie-cu-serie), solicitantul prezinta, la momentul depunerii cererii de prelevare
a probei medii si efectuare a controlului calitdtii la AMDM, Standarde de Referintd (SR),
Placebo, reagenti, solventi necesare conform metodelor de analizd (inclusiv si pentru
impuritati, dupa caz), cu termen de valabilitate restant de cel putin 6 luni pind la expirare,
fiind insotite de Certificate de calitate corespunzatoare);

in cazul medicamentelor biologice similare, pentru seria importata, se prezinta
certificatul de calitate pentru produsul biologic/biosimilar emis de catre un Laborator
pentru controlul calitdtii medicamentelor, care face parte din reteaua de laboratoare de
control al medicamentelor de pe langd Comisia Europeand sau laboratorul pentru
controlul medicamentelor precalificat OMS care include parametrii de calitate conform
ICH Q6, sau laboratorul producatorilor, locul de producere al carora a fost inspectat de



)

catre una din tarile membre ale PIC/S, confirmat prin certificatul GMP, emis de catre
autoritatile de reglementare din aceasta tara.

Declaratia de conformitate — act (declaratie) prin care solicitantul asigurd prin propria
raspundere, veridicitatea si conformitatea documentelor prezentate;

scrisoare de argumentare veridicd si obiectivd, care sustine necesitatea prezentei
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova.

3) in cazurile solicitirii autorizatiei de import pentru medicamente neautorizate,

achizitionate prin procedura de achizitii publice:

a)
b)
K)

c)
d)

e)

f)

9)
h)

d)

cerere, conform modelului din anexa 1 la prezentul Regulament;

contractul de vanzare — cumparare a medicamentelor;

specificatia tehnica si de pret a medicamentelor conform anexei nr. 2 la prezentul
Regulament (prezentata in format .pdf sau .excel);

extrase din cataloagele de preturi din tarile de origine si din tarile in care este autorizat
medicamentul;

scrisoarea de desemnare a castigitorului in cadrul procedurii de achizitii publice, emisa
de catre Centrul pentru achizitii publice centralizate in sanatate (in continuare — CAPCS),
pentru medicamente neautorizate in Republica Moldova;

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

in cazul medicamentelor care cad sub incidenta controlului de stat preventiv (cu
verificare serie-cu-serie), solicitantul prezinta, la momentul depunerii cererii de prelevare
a probei medii si efectuare a controlului calitatii la AMDM, Standarde de Referinta (SR),
Placebo, reagenti, solventi necesare conform metodelor de analiza (inclusiv si pentru
impuritati, dacd e cazul), cu termen de valabilitate restant de cel putin 6 luni pina la
expirare, fiind insotite de Certificate de calitate corespunzatoare);

Declaratiea de conformitate — act (declaratie) prin care solicitantul asigurd prin propria
raspundere, veridicitatea si conformitatea documentelor prezentate;

scrisoare de argumentare veridicad si obiectivd, care sustine necesitatea prezentei
medicamentelor neautorizate in Republica Moldova.

4) in cazurile solicitarii autorizatiei de import a materiei prime medicamentoase:
Cerere, conform modelului din anexa 1 la prezentul Regulament;

Contractul de vanzare — cumpdrare a materiei prime medicamentoase sau proforma
invoice;

Specificatia tehnica si de pret a materiei prime medicamentoase conform anexei nr. 2 la
prezentul Regulament (prezentatd in format .pdf sau .excel);

Declaratia de conformitate — act (declaratie) prin care solicitantul asigurd prin propria
raspundere, veridicitatea si conformitatea documentelor prezentate;

Scrisoare de argumentare veridica si obiectiva, care sustine necesitatea prezentei materiei
prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova.

10. 1In cazul solicitrii importului pentru medicamentele care detin certificate EU GMP,

PIC/s GMP, nu se aplica prevederile pct.9, subpct. 2 lit. g) si subpct. 3 lit. f) din prezentul
Regulament.

11. Documentatia, prezentata de solicitant, este examinata in cadrul Comisiei in termen

de pana la 30 zile lucritoare. In cazul in care documentatia depusi de citre solicitant este
incompleta, AMDM instiinteaza solicitantul, in termen de maxim 5 de zile lucratoare din data
receptionarii dosarului, despre necesitatea completarii documentatiei depuse. Termenul de
prezentare a informatiei suplimentare este pana la 14 zile calendaristice, din data informarii



solicitantului despre necesitatea prezentarii informatiilor necesare. Evaluarea dosarului se reia de
la momentul depunerii informatiei suplimentare solicitata de AMDM, timpul de examinare fiind
calculat de la depunerea integrala a datelor suplimentar.

12. in cazul in care solicitantul nu prezinti informatia in termenul stabilit la pct. 12,
AMDM respinge cererea.

13. Standarde de Referinta (SR), Placebo, reagenti, solventi, necesare conform metodelor
de analiza (inclusiv si pentru impuritati, daca e cazul) se prezinta pentru fiecare serie importata,
in cantitate suficientd pentru a asigura trei analize depline in conformitate cu parametrii de
calitate, prevazuti de specificatia produsului finit, conform metodelor prezentate.

14. Cantitatea mostrelor si standardelor de referinta pentru trei analize complete e stabilita
conform prevederilor ordinului AMDM cu privire la prezentarea mostrelor necesare pentru
controlul calitatii la etapa de autorizare.

15. In cazul neprezentirii informatiei integrale pentru efectuarea controlului calititii a
medicamentului neinregistrat in Republica Moldova, AMDM instiinteaza solicitantul, in termen
de maxim 3 de zile lucratoare din data depunerii cererii de prelevare a probelor, despre
necesitatea completarii datelor depuse. Termenul de prezentare a informatiei este de pana la 30
zile calendaristice, din data informarii solicitantului despre necesitatea prezentarii informatiilor
necesare. in cazul neprezentirii informatiilor in termenul stabilit, AMDM refuza efectuarea
controlului calitatii si eliberarea raportului de conformitate, cu informarea solicitantului.

16. Comisia este in drept sd ajusteze cantititile de produs medicamentos neautorizat,
solicitata in cerere, in baza analizei ultimului import, importului analogilor si substituientilor. in
cazul medicamentelor neautorizate in RM achizitionate in cadrul procedurilor de achizitii
publice, care urmeaza a fi supuse controlului de stat preventiv (conform Ordinului nr. 521/2012
privind controlul de stat al calitatii medicamentelor) se va lua in calcul cantitatea necesara pentru
controlul de stat al calitatii. Astfel, Comisia va admite includerea in Autorizatia de import a
cantitatii totale formate din cantitatea destinatad pentru a fi livratd institutiilor beneficiare si
cantitatea necesara pentru controlul de stat al calitatii.

17. Autorizatia de import pentru medicamente neinregistrate este valabila pentru o
perioada de 6 luni de la data emiterii, cu exceptia medicamentelor neinregistrate pentru care s-a
solicitat autorizarea repetata. Pentru aceastd categorie de medicamente se permite importul
seriilor fabricate in conformitate cu prevederile anterioare timp de 12 luni de la data expirarii
inregistrarii precedente, cu exceptia cazurilor in care la procedura de reinnoire a Certificatului de
Inregistrare s-au determinat defecte de calitate.

18. Autorizatia de import pentru materia prima medicamentoasd neautorizatd in
Republica Moldova se elibereaza pe o perioada de 1 an.

19. In Autorizatia de import pentru medicamente neinregistrate va fi indicat tipul
controlului de stat al calitatii caruia va fi supus medicamentul.

20. Autorizatia de import al medicamentelor si/sau a materiei prime medicamentoase
neinregistrate se emite in baza deciziei Comisiei in termen de pana la 10 zile lucratoare din data
adoptarii deciziei respective.

21. 1In cazul respingerii cererii, AMDM notifici solicitantul printr-0 scrisoare despre
respingerea cererii si motivele care au condus la aceastd decizie. Solicitantul poate inlatura
obiectiile care au stat la baza deciziei cu depunerea unei noi cereri. In cazul in care obiectiile nu
au fost remediate, AMDM este in drept de a nu examina repetat cererea de autorizare, cu
mentinerea deciziei luate anterior.

22. Regimul de examinare a cererilor este unic pentru toti solicitantii si se efectueaza in
ordinea prezentdrii.

23. In cazul nerespectirii Regulamentului, orice cerere privind autorizarea importului
medicamentelor si a materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova, este
respinsa.



Capitolul V.
Dispozitii finale

24. Solicitantul poarta raspundere pentru veridicitatea informatiei si corespunderea
documentelor prezentate la AMDM in conformitate cu prevederile legislatiei in vigoare si este
responsabil de aplicarea normelor in vigoare la capitolul farmavovigilenta.

25. Dosarele prezentate de catre solicitanti, procesele — verbale a sedintelor si deciziile
Comisiei se pastreaza la AMDM si se supun nimicirii in conformitate cu prevederile actelor
normative.

26. Tariful pentru evaluarea dosarului privind autorizarea importului medicamentelor si
materiei prime medicamentoase neautorizate in Republica Moldova este stabilit in conformitate
cu prevederile Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate
de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Anexa nr.1
la Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor si/sau
materiei prime medicamentoase neautorizate

CERERE -TIP

pentru autorizarea importului medicamentelor si/sau materiei prime medicamentoase
neautorizate in Republica Moldova

Subsemnatul

(N.P.P., functia ocupata, denumirea intreprinderii)

solicit examinarea si autorizarea importului

(denumirea produsului)

conform in cantitate
(nr. si data specificatiei la contractul nr. si data )

necesara pentru perioada de

(se indica perioada in luni)

Agentul economic importator

(denumirea)
Argumentele clinico-economice:

Semnatura solicitantului

Directorul intreprinderii farmaceutice importatoare.
(N.P. P., semnatura si parafa)




Anexa nr.2

la Regulamentul privind autorizarea importului medicamentelor si/sau
materiei prime medicamentoase neautorizate

Specificatia tehnica si de pret
a medicamentelor, altor produse farmaceutice si a materiei prime medicamentoase

Specificatia (anexa) nr. din 20
Specification (addendum)nr. _ from
la contractul nr.
to the contract nr. din 20
_ from
Nr. Codul Denumirea Forma Doza Divizare | Cantitate | Pretul, Suma, Tara Firma Nr. Data Cod Denumirea
d/o | medicamen | comercialia | medicamen | Dosage Package | a Quantity | valuta valuta | producat | produciit | inregistrare | inregistrare ATC Comuni
tului medicamentu toasi Price, Value, oare oare in RM in RM Internation
Medicines lui Trade | Pharmaceut currency | currency [ Country Manufact number of date of ala
code name of drug ical form of origin uring registration registration Internationa
company |
Nonpropriet
ary Name
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1
2
3
4
Total pentru achitare/ Total to be paid | EURO 0,00
Vinzitor / Seller Cumpiritor /Buyer
Denumirea
/Name Denumirea /Name
Adresa /
Adress Adresa / Adress
Director | Director |
N.P.P,
N.P.P, semniitura/ sign semnitura/sign
stamp stamp




