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Cu privire la prezentarea mostrelor
necesare pentru controlul calitdtii la etapa
de autorizare a medicamentelor

In temeiul prevederilor pct.11, subpct.2) si p.39 ale Regulamentului cu privire la
autorizarea medicamentelor, aprobat prin ordinul Nr. 739 din 23.07.12 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare, cu modificédrile si completérile ulterioare

Ordon

1. A aproba lista cantitatilor necesare de mostre pentru controlul calitatii la etapa
de autorizare a medicamentelor, conform anexei.

2. A plasa pe pagina web a Agentiei Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale lista
cantitatilor necesare de mostre pentru controlul calitdtii la etapa de autorizare a
medicamentelor.

3. Controlul prezentului ordin mi-t asum.

Director general /%/ Vladislav Zara

Agentia Medicamentului 5i Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Bevices Agency

Str. Korotenko 2/1, MD-2028, Chisinau, Republica Moldova
Tel: 4373 22 884301; e-maik: office@amed.md; wab: www.amed.md




Nnexa
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Lista cantitdtilor necesare de esantioane prezentate la etapa autorizarii

i. Prezentarea produsului vegetai ambalat/divizat.
Pentru analiza de [aborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform

tabelului 1.

Tabelul 1: Normativele cantitatilor prezentate pentru analizele de laborator.

Specificatii;

Cantitatea, buc.

produs vegetal ambalat/divizat

5/FC+1/MB!

2. Prezentarea solutiilor injectabile,

perfuzabile si concentratelor

pentru solutii perfuzabile cu volum mic (pina la 20 mli).
Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform

tabeluiul 2.

Tabelul 2: Normativele cantitatilor prezentate pentru analizele de laborator.

Specificatii: Cantitatea, buc*
solutii injectabile cu volum mic:

- 1ml 50/FC +10/MB

- 2mi 30/FC +10/MB

- 5mi 20/FC +10/MB

- 10 ml 18/FC +2/MB

- 20 ml 10/FC +2/MB

solutii perfuzabile cu volum mic:

10/FC_ +2/MB

volum mic:
- 1ml
- 2 ml
- 5ml
- 7,5ml
- 8 ml
- 10 ml
- 20mi

concentrate pentru solutii perfuzabile cu

50/FC +10/MB
30/FC +10/MB
20/FC +10/MB
20/FC +10/MB
20/FC +10/MB
20/FC +2/MB
20/FC +2/MB

*huc - fiold, flacon

3. Prezentarea solutiilor injectabile,

perfuzabile si concentratelor

pentru soluiii perfuzabile cu volum mare (peste 20ml).

Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform

tabelului 3.

Tabelul 3: Normativele cantitatilor prezentate pentru analizele de faborator.

Specificatii:

Cantitatea, buc*

solutii injectabile cu volum mare

10/FC +2/MB

solutii perfuzabile cu volum mare

3/FC_+1/MB

* FC-mostre pentru analize fizico-chimice, MB-mostre pentru analize microbiologice
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concentrate pentru solutii perfuzabile

cu volum mare;
- 25 ml 3/FC +1/MB
- 30ml 3/FC +1/MB
- 35 mi 3/FC +1/MB
- 40ml 3/FC +1/MB
- 45 mi 3/FC +1/MB
~ 50 ml 3/FC +1/MB
- 60ml 3/FC +1/MB
- 100 ml 3/FC +1/MB
- 200 ml 3/FC +1/MB

*huc - fiola, flacon etc

4. Prezentarea pulberilor pentru solutie injectabild, perfuzabila.

Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform
tabelului 4.
Tabelul 4: Normativele cantitatilor prezentate pentru analizele de laborator.

Specificatii: Cantitatea, buc*
pulberi pentru solutii injectabile 20/FC+10 g/MB
pulberi pentru solutii perfuzabile 10/FC+10 g/MB
*huc - flacon

g- grame

5. Prezentarea picaturilor oftalmice, nazale, auriculare.

Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiagi serie, conform
tabelului 5.
Tabelul 5: Normativele cantitatilor prezentate pentru analizele de laborator.

Specificatii: Cantitatea, buc*
picaturi nazale 10/FC+2/MB
auriculare, picaturi oftalmice 20/FC+5/MB

* buc -flacon efc

6. Prezentarea siropurilor, suspensiilor orale, solutiilor orale,
picaturilor orale, pulberi si granule pentru solutii/suspensii orale,
unguentelor, cremelor, gelurilor, solutiilor pentru uz extern, aerosoli, spray.

Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform
tabelului 6.
Tabelul 6: Normativele cantitdtilor prezentate pentru analizele de laborator.

Specificatii: Cantitatea, buc*
siropuri 3/FC+1/MB
suspensii orale 3/FC+1/MB
solutii orale 3/FC+1/MB
picaturi orale 3/FC+1/MB
pulberi Si granule pentru 3/FC+1/MB
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solutii/suspensii orale
unguente ' 3/FC+1/MB
3/FC+2/MB?
creme 3/FC+1/MB
3/FC+2/MB?
geluri 3/FC+1/MB
3/FC+2/MB?
solutii pentru uz extern 3/FC+1/MB
aerosoli 3/FC+10 mi/MB
spray 3/FC+10 ml/MB

* buc —tuburi, flacon etc

7. Prezentarea supozitoarelor, ovulelor, pulberi si granule pentru
solutii/suspensii orale in plicuri.

Pentru analiza de Iaborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform
tabelului 7.

Tabelul 7: Normativele cantitatilor prezentate, pentru analizele de laborator.
Specificatii: Cantitatea, buc*

supozitoare 40/FC+10/MB

ovule 40/FC+10/MB

pulberi pentru solutii/suspensii orale 20/FC+10 g/MB

fn plicuri

granule pentru  solutii/suspensii 20/FC+10 g/MB

orale In plicuri

* buc -supozitor, plic etc
g- grame

3. Prelevarea comprimatelor si a capsulelor.

Pentru analiza de laborator se vor prezenta mostre de aceiasi serie, conform

tabelului 8.

Tabelul 8: Normativele cantitatilor prezentate, pentru analizele de laborator.,
Specificatii: Cantitatea, buc*

Cu continut de principiu  activ 40/FC + 20 g/MB de comprimate sau

vegetal continut capsula.

Cu continut de principiu  activ 40/FC + 10 g/MB de comprimate sau

nevegetal continut capsula.

*buc -comprimat, capsula

g- grame

LCCM poate solicita suplimentar mostre pentru testarea oricarui medicament, In
cazul In care este necesar s& se asigure ca metodele de control, utilizate de
producator si descrise In specificatiile incluse in dosar sunt corespunzatoare; in cazul
unor cerinte specifice de analiza.

21n cazul dozérii prin metoda microbiologici.
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