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	МИНИСТЕРСТВО

ЗДРАВООХРАНЕНИЯ 

РЕСПУБЛИКИ МОЛДОВА


ORDIN

ПРИКАЗ

 „____” _____________ 2011                                                                                 Nr._________________
“Privind controlul de stat 
al calităţii medicamentelor  
în Republica Moldova”
În temeiul Legii cu privire la activitatea farmaceutică,  nr.1456-XII din 25.05.93, cu modificările şi completările ulterioare, Legii cu privire la medicamente nr.1409-XIII din 17.12.97, cu modificările şi completările ulterioare, în corespundere cu prevederile Regulamentului Agenţiei Medicamentului aprobat prin Hotărîrea Guvernului nr. 1252 din 01.12.2005 şi a Hotărîrii Guvernului nr. 397 din 31.05.2011 „Pentru aprobarea Regulamentului privind organizarea şi funcţionarea Ministerului Sănătăţii, structurii şi efectivului limită ale aparatului central al acestuia” precum şi în scopul protecţiei consumatorilor de medicamente 
                                                           O R D O N:
1. A aproba Regulamentul privind controlul de stat al calităţii medicamentelor în Republica Moldova  (anexă).                                                  
2. Directorul general al Agenţiei Medicamentului va asigura: 

1)  aplicarea şi executarea prevederilor prezentului Regulament.
2) prelevarea probelor pentru efectuarea controlului de stat al calităţii medicamentelor; 

3) efectuarea controlului de stat al calităţii medicamentelor fabricate în Republica Moldova şi de import, inclusiv celor primite în calitate de donaţii şi recepţionate în calitate de ajutor umanitar, precum şi a materiei prime utilizate în fabricarea şi/sau prepararea medicamentelor; 

4) dotarea Laboratorului pentru Controlul Calităţii Medicamentelor cu aparate, utilaje şi materiale necesare pentru efectuarea controlului de stat al calităţii medicamentelor; 
5) plasarea pe site-ul Agenţiei Medicamentului (www.amed.md) a informaţiei despre rezultatele controlului de stat al calităţii medicamentelor, inclusiv despre  medicamentele rebutate;

3. Conducătorii întreprinderilor farmaceutice industriale vor asigura:

1) deţinerea originalului certificatului de calitate de la producător şi de la Agenţia Medicamentului, pentru substanţele medicamentoase, precum şi a certificatului igienic pentru  materialele utilizate la ambalare.
2) livrarea medicamentelor fabricate doar în cazul confirmării calităţii lor prin „Certificatul de calitate” sau „Registrul medicamentelor, distribuirea cărora se autorizează în baza certificatelor de calitate ale uzinelor producătoare  şi controlului organoleptic, ambalării şi marcării” eliberat de către Agenţia Medicamentului. 
4.Conducătorii depozitelor farmaceutice vor asigura:

1) livrarea medicamentelor  care dispun de documentul  ce atestă calitatea lor, eliberat de Agenţia Medicamentului pentru fiecare serie: „Certificatul de calitate” sau „Registrul medicamentelor, distribuirea cărora se autorizează în baza certificatelor de calitate ale uzinelor producătoare  şi controlului organoleptic, ambalării şi marcării”;
2) prezenţa copiilor documentelor ce atestă calitatea produselor  autentificate cu  ştampila umedă şi semnătura persoanei responsabile de calitate în cazul schimbului de produse farmaceutice între întreprinderile farmaceutice angrosiste. 
5.Conducătorii farmaciilor şi filialelor acestora, conducătorii instituţiilor medico-sanitare:

1) vor asigura  accesul solicitantului la informaţia din documentele de însoţire,  privind calitatea medicamentelor;

2) la eliberarea medicamentelor către filiale, vor asigura indicarea în documentele de însoţire a informaţiei privind seria medicamentului, data şi numărul documentului ce atestă calitatea lui.
6. Conducătorii întreprinderilor farmaceutice şi instituţiilor medico-sanitare: 
1) asigură accesul reprezentantului Agenţiei Medicamentului în întreprindere, pentru prelevarea probelor;

2) poartă responsabilitate personală, conform prevederilor legale, pentru distribuirea şi eliberarea medicamentelor care nu dispun de documentul ce atestă calitatea acestora, eliberat de Agenţia Medicamentului. 
7. Se abrogă: 
1) Ordinul MS RM nr.6 din 06.01.06 “Cu privire la controlul de Stat al calităţii medicamentelor şi altor produse farmaceutice în Republica Moldova";

2) Ordinul MS RM nr. 380 din 2.10.2008 “Privind modificarea şi completarea ordinului Ministerului Sănătăţii nr. 6 din 6.01.2006 “Cu privire la Controlul de Stat al calităţii medicamentelor şi altor produse farmaceutice în Republica Moldova””;

3) Ordinul MS RM nr. 23 din 12.01.06 “Cu privire la informaţia despre rezultatele controlului de stat al calităţii medicamentelor”.
8. Controlul executării prezentului ordin se atribuie Dlui Viorel Soltan, viceministru.
             Ministru                                                    Andrei USATÎI
