MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
mun.Chisindu
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Cu privire la suspendarea certificatelor de inregistrare a medicamentelor cu
administrare orald care contin substanta activa ,.ketoconazol”

In conformitate cu prevederile art.26 alin.2 al Legii nr. 1409-XIII din 17
decembrie 1997 cu privire la medicamente, cu modificdrile si completarile
ulterioare, p.69 al Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor,
aprobat prin ordinul Ministerului Sanatitii nr. 739 din 23.07.12 "Cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificdrilor postautorizate", Deciziei de punere in aplicare a Comisiei Europene
din 11.10.2013 privind, in cadrul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului, autorizatiile de introducere pe piatd a
medicamentelor de uz uman cu administrare pe cale orald care contin substanta
activd ,,ketoconazol”, precum si in temeiul pct. 9 din Regulamentul privind
organizarea §i functionarea Ministerului Sanatafii, aprobat prin Hotéararea
Guvernului nr. 397 din 31.05.2011, in vederea protejarii sdnatétii populatiei

ORDON:
1. A suspenda certificatele de inregistrare a medicamentelor cu administrare orald
care contin substanta activa ,,ketoconazol”, conform anexei nr.1.

2. A interzice importul si utilizarea in practica medicalda a medicamentelor cu
administrare orala care contin substania activa , ketoconazol”.

3. Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (Director general Dl
Alexandru Coman): y

1) va organiza retragerea medicamentelor mentionate in anexa nr. 1 de pe piata
farmaceutica din Republica Moldova;



2) va informa 1n scris producdtorii, conform legislatiei in vigoare, despre
suspendarea certificatelor de inregistrare a medicamentelor cu administrare orald

care confin substanta activa ,ketoconazol”. !

4. Comisiile de specialitate, vor revizui si exclude din Protocoalele Clinice
Nationale si Standardele medicale, medicamentele cu administrare orald ‘care
conin substanta activa ,.ketoconazol”. -

5. Directorii Institutiilor Medico-Sanitare Publice republicane, municipale,
rajoanle, inclusiv centrelor de sanitate autonome, Directorul Directiei Sanatatii a
Consiliului Municipal Chigindu, Seful Sectiei Sanatate a Primdriei Municipiului
Balti, Directorul Directiei Sanatitii si Protectiei Sociale UTA Gégauzia: o

1) nu vor permite initierea niciunui pacient nou tratamentul antifungic cu
medicamentele cu administrare orald care contin substanta activa ,.ketoconazol”;

'2) vor supraveghea reevaluarea tratamentul pacientilor care administreazd
ketoconazol forma farmaceutica cu administrare orald in vederea sistarii acestuia si

alegerii unei terapii alternative adecvate; !

3) vor intreprinde misuri urgente in asigurarea institutiei din subordine cu
preparate in conformitate cu Protocoalele Clinice Nationale si standardele medicale
aprobate; }

4) vor, aduce la cunostinta personalului medical §i farmaceutic prevederile
prezentului ordin. Y

6 Formele farmaceutice cu administrare topicd care contin substanta activad
»ketoconazol” (creme, sampoane si ovule) nu cad sub incidenta prezentului ordin.

7. Ordinul va fi publicat pe pagina web al ministerului.

8. Controlul asupra executirii prezentului ordin se atribuie Dlui Octavian Grama,
viceministru.
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