AGENTIA MEDICAMENTULUY
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

ORDIN

AP AV o015 nr. Jo8 floy foop-305
mun. Chisinau j

Cu privire la aprobarea Ghidurilor necesare in vederea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman
si introducerea modificarilor postautorizare

in conformitate cu prevederile art.11 al Legii cu privire la activitatea
farmaceutica nr.1456-XII din 25 mai 1993, cu modificarile si completarile
ulterioare, art.4 al Legii cu privire la medicamente nr.1409-XIII din 17 decembrie
1997, cu modificarile si completarile ulterioare, Tn scopul ajustarii cadrului
normativ privind autorizarea medicamentelor de uz uman prin prisma exigentelor
europene, precum si in temeiul punctului 8 al Ordinului nr.969 din 19 noiembrie
2015 “Cu privire la modificarea Ordinului nr.739 din 23.07.2012 Cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare”,

ORDON:

1. Se aproba:

1) Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe etichetd si in prospectul
medicamentelor de uz uman; '

2) Ghidul privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta de utilizare a informatiilor
referitoare la etichetare si a prospectelor medicamentelor de uz uman;

3) Ghidul privind aplicarea prevederilor legale referitoare la inscriptionarea in
format Braille a denumirii in etichetarea;

4} Ghidul privind aplicarea variatiilor postautorizare;

5) Ghidul cu privire la Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP);

6) Ghidul privind exprimarea concentratiei si a formelor farmaceutice in
denumirea comerciala a medicamentelor de uz uman;

7) Modelele prospectului, rezumatului caracteristicilor produsului si informatiilor
privind etichetarea pentru medicamente.

2. Ordinul intra in vigoare la data publicarii pe site-ul oficial al AMDM,

3. Controlul asupra executarii prezentului ordin se atribuie in sarcina dlui

Dumitru Saghin, vicedirector.
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