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Cu privire la modificarea si completarea

ordinului ministrului sanétatii nr. 739 din 23.07.2012
»Cu privire la reglementarea autorizérii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea
modificérilor postautorizare”

in conformitate cu prevederile art. 11 a Legii cu privire la activitatea
farmaceuticd nr. 1456-XII din 25 mai 1993, cu modificdrile si completarile
ulterioare, art. 4 a Legii cu privire la medicamente nr. 1409-XIII din 17 decembrie
1997, cu modificarile si completirile ulterioare, art. 13 al Legii privind actele
normative ale Guvernului si ale altor autoritifi ale administratiei publice centrale si
locale nr. 317-XV din 18 iulie 2003, in scopul ajustdrii cadrului normativ privind
autorizarea medicamentelor de uz uman prin prisma exigentelor europene, precum
si in temeiul pct. 9 al Regulamentului privind organizarea si functionarea
Ministerului Sanéatatii, aprobat prin Hotirirea Guvernului nr. 397 din 31 mai 2011,
cu modificarile si completarile ulterioare,

ORDON:

1. Ordinul ministrului sanatifii nr. 739 din 23.07.2012 ,,Cu privire la
reglementarea autorizirii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr.
254-262, art. 1555) se modifici si se completeaza dupa cum urmeaza:

1) in tot textul ordinului si anexele acestuia cuvintele ,Agentia
Medicamentului” se substituie cu cuvintele ,,Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale™ la cazul gramatical respectiv;

2) in textul ordinului punctul 2 se modifica §i se completeazi cu alineatele 3)
si 4) cu urmétorul cuprins:

»3) va asigura oferirea suportului consultativ-metodic solicitantilor;

4) va aduce actele sale departamentale in corespundere cu prevederile
prezentului ordin.”;

2. In tot textul ordinului si anexele sale cuvintele ,, instructiune pentru
administrarea medicamentului” sau ,, instructiune pentru administrare” se exclud.



3. In anexa nr.3:

1) pct. 12 se completeazi la final cu un nou alineat cu urmétorul cuprins:

,» Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) alcétuit in conformitate cu
RCP aprobat in tara de origine, iar daci nu este autorizat in tara de origine aprobat
in una din tdrile din spatiul economic european, sau Elvetia, SUA, Canada,
Japonia, Australia se prezintd in limba engleza si tradus in limba romana, conform
structurii acestuia prevdzut in Ghidul cu privire la rezumatul caracteristicilor
produsului, aprobat prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale. RCP este actualizat (inclusiv, conform alertelor si recomandarilor EMA
si OMS, a deciziilor de punere in aplicare a Comisiei Europene) si se prezintd
separat pentru fiecare formd farmaceuticd si concentratie, dupd caz (dacd existd
mai multe forme farmaceutice ce contin acelasi principiu/ii activ/e )";

2) punctul 13 se exclude;

3) punctele 14 si 15 vor avea urmdtorul cuprins:

» 14. Prospect: informatii pentru utilizator

Prospectul intocmit in limba roménd, in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, este expus intr-un limbaj clar si usor de inteles,
permitind utilizatorilor sd actioneze corespunzitor, dupd caz cu ajutorul
profesionistilor din domeniul sanatigii. Prospectul poate fi prezentat in mai multe
limbi, cu conditia cé in toate limbile informatiile sint identice.

Prospectul se prezintd separat pentru fiecare forma farmaceuticd si
concentratie, dupd caz (dacd existdi mai multe forme farmaceutice ce contin
aceleas/i principiu/ii activ/e), conform modelului european, expus in Ghidul
privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta in utilizare a informatiilor referitoare
la etichetare si a prospectului medicamentelor de uz uman, aprobat prin ordinul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si include urmitoarele:

1) Informatii pentru identificarea medicamentului:

a) denumirea medicamentului, urmatd de concentratie si forma farmaceutica
si, dupa caz, mentiunea daci este destinat nou-niscutilor, copiilor sau adultilor.
Denumirea comuni este inclusd dacd medicamentul contine o singurd substanti
activa si dacd denumirea este inventata,

b) grupa farmaco-terapeuticd si tipul de activitate farmaco-terapeutica in
termeni usor de inteles pentru pacient;

2) Indicatii terapeutice;

3) Enumerarea informatiilor necesare inainte de administrarea
medicamentului:

a) contraindicatii;

b) precautii privind administrarea produsului;

¢) interactiuni cu alte medicamente sau alte forme de interactiune (de
exemplu: alcool, tutun, alimente) care pot influenta actiunea medicamentului;

d) atentiondri speciale.



Enumerarea informatiilor stabilite la lit. a) — d) trebuie sa:

(i)  iain consideratie situatia particulard a anumitor categorii de utilizatori
(copii, femei gravide sau liuze, bétrini, persoane cu conditii patologice specifice);

(ii) mentioneze posibile efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si
de a folosi utilaje;

(iii) prevada acei excipienti a ciror cunoastere este necesara pentru
utilizarea eficientd si in sigurantd a medicamentului si care sunt inclusi in Ghidul
privind excipientii care trebuie mentionati pe eticheta si prospectul medicamentelor
de uz uman, aprobat prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale;

4) Instructiuni necesare $i uzuale pentru utilizarea corectd a medicamentului,
in special:

a) doza recomandati,

b) modul, si, dupé caz, calea de administrare;

¢) frecventa administrérii, specificindu-se, dupé caz, momentul potrivit la care
medicamentul poate sau trebuie sa fie administrat; si, dupé caz, in functie de natura
medicamentului:

(i) durata tratamentului, daci aceasta trebuie limitati;

(i) masurile care trebuie intreprinse in cazul unei supradoze (precum
evaluarea simptomelor, proceduri de urgenti);

(iii) masurile care trebuie intreprinse in cazul in care una sau mai multe
doze nu au fost luate;

(iv) indicarea, dupd caz, privind riscurile intreruperii tratamentului;

(v) o recomandare speciald de consultare a medicului sau farmacistului,
dupd caz, pentru clarificéri privind utilizarea medicamentului;

5) Descrierea reactiilor adverse care se pot produce in timpul utilizérii
normale a medicamentului, si, dupd caz, masurile care trebuie intreprinse;
pacientului i se solicitd in mod expres si comunice medicului sau farmacistului
orice reacfie adversa apdrutd, care nu este mentionati in prospect;

6) Referirea la data de expirare inscrisd pe ambalajul cu:

a) o atentionare impotriva utilizirii medicamentului dupa data de expirare;
precautii speciale de péstrare, dupa caz;

b) o atentionare referitor la modificirile care pot fi constatate de utilizator in
situatia deteriorarii vizibile a produsului, dupa caz;

c) compozitia calitativd completa (substante active si excipienti) si compozitia
cantitativd in substante active, folosindu-se denumiri comune, pentru fiecare forma
de prezentare a medicamentului;

d) pentru fiecare formi de prezentare a medicamentului, forma farmaceutica
si confinutul in masd, volum sau unitéti de concentratie;

e) numele si adresa definatorului certificatului de inregistrare si, dupé caz,
numele reprezentantului desemnat in Republica Moldova;

f) numele si adresa fabricantului;

7) Data ultimii revizuiri a prospectului;



8) O atentionare speciald privind informarea Agentiei Medicamentului i
Dispozitivelor Medicale la aparitia oricéror reactii adverse.
15. Etichetare si machete de ambalaj

1) Solicitantul depune informatii privind etichetarea si machete ale
ambalajului primar $i secundar;

2) Informatia de pe ambalajele medicamentelor corespunde datelor din dosar
si nu contine informatie cu caracter publicitar;

3) Inscriptiondrile sint in limba romana pe ambalajul secundar, neprejudiciind
dreptul la inscriptionarea paraleld si bine delimitata a acestor informatii in alte
limbi, cu conditia ¢a in toate limbile informatiile sint identice. Inscriptionérile pe
ambalajul primar sint in limba romédnd sau englezi, neprejudiciind dreptul la
inscriptionarea paraleld si bine delimitatd a acestor informatii in alte limbi, cu
conditia cé in toate limbile informatiile sint identice.

4) Informatiile obligatorii care apar pe ambalajul medicamentelor sint
imprimate cu caracter de minimum 7 puncte (sau cu o0 mirime in care caracterele
minuscule sd aibd indltimea de minim 1,4 mm), cu un spatiu cel putin 3 mm fintre
linii;

5) Specificatiile detaliate privind etichetarea si machetele de ambalaj sint
previzute in Ghidul privind caracterul lizibil, claritatea si usurinta de utilizare a
informatiilor referitoare la etichetare si a prospectelor medicamentelor de uz uman,
aprobat prin ordinul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale;

6) Nu se admite utilizarea etichetelor autocolante cu scop de substituire a
etichetdrii existente a produselor medicamentoase;

7) Machetele ambalajului primar si secundar se prezinti:

a) in dimensiuni originale (in cazul ambalajelor mici pe aceeasi foaie se va
prezenta macheta ambalajului in raport 1:2, iar in cazul ambalajelor mari se admite
prezentarea lor pe hirtie format A4 cu indicarea scérii si dimensiunilor minime ale
caracterelor;

b) cu indicarea dimensiunilor ambalajelor si codului culorilor;

c) pe suport de hirtie, in 2 exemplare, autentificate (de catre detinatorul
certificatului de inregistrare sau reprezentantul legal al acestuia);

8) Informatii care trebuie sd fie pe ambalajul secundar i ambalajul primar
(fara plasare pe ambalajul secundar):

a) denumirea comercialdi a medicamentului (numele inventat, urmat de
concentratie si forma farmaceutica, si, dupd caz, precizarea dacé este destinat nou-
néscutilor, copiilor sau adultilor. Daca produsul contine pina la 3 substante active,
se include denumirea comund internationald (DCI), dacd aceasta nu existd -
denumirea comuna);

b) substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de dozi sau in
functie de forma de administraré pentru un volum sau greutatea datd, utilizind
denumirile lor comune;

c) lista de excipienti cunoscuti ca avind o acfiune recunoscuti sau un efect
recunoscut si inclusi in Ghidul privind excipientii care trebuie mentionati pe
eticheta i In prospectul medicamentelor de uz uman, aprobat prin ordinul Agentiei



Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. in cazul medicamentelor injectabile,
oftalmice, topice sau administrate prin inhalare se declara tofi excipientii;

d) forma farmaceutica si continutul produsului exprimat in greutate, volum
sau pe numir de doze ale medicamentului;

e) modul si, dupé caz, calea (cdile) de administrare. Se utilizeazi termeni
standard in limba romani care corespund termenilor standard aprobati de Comisia
Farmacopeei Europene pentru forme farmaceutice, ambalaje primare, sisteme de
inchidere si cdi de administrare. Se prevede un spatiu pentru indicarea dozei
prescrise.

f) un avertisment special ¢ medicamentul trebuie péstrat astfel incit si nu fie
la indemina sau raza vizuala a copiilor;

g) alte atentiondri speciale, dupd caz, pentru reducerea riscurilor utilizérii
medicamentului;

h) data expirdrii, in termeni clari (lund/an);

i) conditii speciale de péstrare, dupi caz;

j) codul de bare (se permite, dar nu este obligatoriu);

k) mésuri speciale de precautie privind eliminarea medicamentelor nefolosite
sau a deseurilor derivate din medicamente, dupa caz, precum si o trimitere la
sistemul de colectare adecvat care se aplicd, daci este cazul;

1) numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare al
medicamentului (si, dupd caz, numele reprezentantului legal al acestuia);

m) numdrul seriei de fabricatie;

n) modul de eliberare din farmacii (pe baza de prescriptie medicala, sau fara
prescriptie medicala ),

0) instructiuni de utilizare (pentru medicamente cu eliberare fara prescriptie
medicald);

p) denumirea medicamentului previzutd in pct. 15, alin. 8) litera a) trebuie s
figureze pe ambalaj si in format Braille, pentru medicamentele destinate si fie
livrate direct pacientilor;

9) Informatii care trebuie sd fie pe ambalaje primare (blister sau folie) cu
plasare in ambalaj secundar:

a) denumirea comercialdi a medicamentului (numele inventat, urmat de
concentratie si forma farmaceutica, si, dupd caz, precizarea daca este destinat nou-
nascutilor, copiilor sau adultilor. Daca produsul contine pind la 3 substante active,
se include denumirea comund internationald (DCI), dacd aceasta nu existd -
denumirea comund);

b) numele si/sau sigla detindtorului certificatului de inregistrare a
medicamentului;

¢) data expirdrii (lund/an);

d) numadrul seriei de fabricafie;

e) alte informatii (in limita spatiului disponibil pentru utilizarea si
administrarea corectd a medicamentului);

10) Informatii care trebuie sd fie inscrise pe ambalajele primare mici
(recipient cu volum mai mic de 10 ml), care se introduc in ambalaj secundar:



a) denumirea comerciald a medicamentului (numele inventat, urmat de
concentratie si forma farmaceuticd, si, dupa caz, precizarea dacd este destinat nou-
niscutilor, copiilor sau adultilor. Dacé produsul contine pina la 3 substante active,
se include denumirea comuni internationald (DCI), dacd aceasta nu existd -
denumirea comund) si calea de administrare (pentru calea de administrare se pot
utiliza abrevierile standard recomandate de EMA);

b) modul de administrare;

c) data expirarii (lund/an);

d) numadrul seriei de fabricatie;

) continutul exprimat in greutate, volum sau unititi;

f) alte informatii (numele sgi/sau sigla detinatorului certificatului de
inregistrare al medicamentului, etc);

11) Prevederi aplicabile medicamentelor homeopate:

Pe lingd mentionarea clard a cuvintelor ,Medicament homeopat™ eticheta si
dupd caz, prospectul medicamentelor previzute la pct. 26, Sectiunea 7, Capitolul
[I, din Anexa nr.l la Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23 iulie 2012
prezintd exclusiv urmdtoarele informatii:

a) denumirea stiintificd a remediului sau remediilor urmata de gradul de
dilutie, folosindu-se simbolurile Farmacopeei. Daca medicamentul homeopatic este
compus din doud sau mai multe remedii, denumirile stiinfifice ale remediilor de pe
etichetd pot fi completate cu o denumire inventata;

b) numele si adresa detindtorului certificatului de inregistrare a
medicamentului, sau a reprezentantului sau legal;

¢) modul de administrare si, dupd caz, calea de administrare;

d) data expirérii, in termeni clari (lund/an);

e) forma farmaceutica;

f) continutul formei de prezentare pentru vinzare;

g) precautii speciale de pastrare, dupi caz;

h) numarul serie1 de fabricatie;

1) numiérul de inregistrare;

j) o atenfionare speciald, dupd caz, ,Medicament homeopat fird indicatii
terapeutice aprobate”

k) un avertisment prin care utilizatorul este sfituit sd consulte un medic in
cazul in care simptomele persista;

12) Prevederile aplicabile medicamentelor care contin radionuclizi:

a)fard a contraveni cerintelor generale privind etichetarea, ambalajul secundar
si recipientul medicamentelor carte contin radionuclizi trebuie sd fie etichetate
conform reglementdrilor privind transportul in sigurantd a materialelor radioactive
stabilite de Agentia Internationald pentru Energie Atomicd. De asemenea,



etichetarea trebuie s fie conforma cu prevederile stabilite la literele b) si ¢) din
prezentul alineat;

b) eticheta de pe ecranul protector include informatiile obligatorii pentru
ambalajul secundar, mentionate la alineatul 8), pct. 15. De asemenea eticheta de pe
ecranul protector trebuie sa explice in detaliu codificérile utilizate pe flacon si sa
indice, dupa caz, pentru un moment §i o datd anume, cantitatea de radioactivitate
pe dozd sau pe flacon si numdrul de capsule, sau, pentru lichide, numarul de
mililitri din recipient;

¢) eticheta flaconului trebuie sd contind urmatoarele informatii:

(i) denumirea sau codul medicamentului, inclusiv denumirea sau simbolul
chimic al radionuclidului;

(1) numarul de identificare a seriei si data expirérii;

(111) simbolul international pentru radioactivitate;

(iv) numele si adresa fabricantului;

(vi) cantitatea de radioactivitate, in conformitate cu prevederile lit. b)

alin.12), pet. 15;

d) textul prospectului pentru produse radiofarmaceutice, al generatoarelor de
radionuclizi, al truselor de radionuclizi sau al precursorilor radionuclidici, in afard
de cerintele expuse in pct. 14 al prezentei anexe, trebuie si includd suplimentar
orice alte precautii care trebuie luate de utilizatori sau pacient in timpul prepararii
si al administrarii medicamentului §i precautii speciale pentru distrugerea
ambalajelor $i a continutului neutilizat al acestuia;

13) Ambalajul secundar si ambalajul primar pot include simboluri sau
pictograme concepute pentru a clarifica unele informatii mentionate la punctele 14
si 15 din prezenta anexa si alte informatii compatibile cu rezumatul caracteristicilor
produsului care sint utile pentru pacient (cu excluderea oricirui element de naturd
publicitard).”

3.Se stabileste termenul-limitd de implementare a prevederilor ordinului in cauzi
01 decembrie 2015.

4. Detinatorii Certificatelor de Inregistrare a Medicamentelor si/sau reprezentantii
oficiali ai acestora in Republica Moldova vor asigura implementarea prevederilor
prezentului ordin in termenii stabiliti la pct. 3.

5. Prezentul ordin se publicé in Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

6. Controlul asupra executiirii ordinului se atribuie dlui Mihai Ciocanu,
viceministru.
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