UE

GUVERNUL REPUBLICII MOLDOVA

HOTARARE nr.
din 2026

Chisinau

Cu privire la procedura de autorizare de punere pe piata
a medicamentelor de uz uman

In temeiul art. 48 alin. (1), art. 62 alin. (2) lit. a), art. 64 alin. (5) si art. 65
alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2025, nr. 372-374, art. 476), cu modificarile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

1. Se aproba:

1.1. Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman,
conform anexei nr. 1;

1.2. Regulamentul cu privire la aprobarea variatiilor postautorizare,
conform anexei nr. 2;

1.3. Regulamentul cu privire la transferul unei autorizatii de punere pe piata,
conform anexei nr. 3.

2. Controlul asupra executarii prezentei hotdrari se pune in sarcina Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

3. Prezenta hotarare intrd in vigoare peste o lund de la data publicarii in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

4. Detinatorii autorizatiilor de punere pe piata a medicamentelor aflate sub
monitorizare suplimentard vor include triunghiul negru inversat in rezumatul
caracteristicilor produsului si in prospect, conform anexei nr. 4 la Regulamentul
cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman, in termen de 12 luni de la
intrarea In vigoare a prezentei hotarari.

5. Prin derogare de la punctul 4, detinatorii autorizatiei de punere pe piata
pot solicita Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale prelungirea

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-redactat-ro.docx



2

termenului, cu prezentarea unei justificari in cazul in care termenul stabilit
afecteaza continuitatea si suficienta aproviziondrii cu medicamentul respectiv.

6. Medicamentele produse, ambalate si etichetate anterior intrarii in vigoare
a prezentei hotarari, care nu contin triunghiul negru inversat in prospect si in
rezumatul caracteristicilor produsului, sunt introduse pe piata, distribuite si
eliberate pana la epuizarea stocurilor existente.

7. La data aderarii Republicii Moldova la Uniunea Europeana, se abroga:

7.1. subpunctele 3.1 si 4.4 din anexa nr. 3, precum si punctele 5 si 6 din
anexa nr. 4 la Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman;

7.2. Regulamentul cu privire la aprobarea variatiilor postautorizare;

7.3. Regulamentul cu privire la transferul unei autorizatii de punere pe
piata.

Prim-ministru ALEXANDRU MUNTEANU
Contrasemneaza:
Ministrul sanatatii Emil Ceban
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Anexanr. 1
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENT
cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman

Prezentul Regulament:

- transpune partial Anexa |, Partea | din Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, publicatd in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 311 din 28 noiembrie 2001, CELEX: 32001L.0083,
asa cum a fost modificatd ultima data prin Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului
European si a Consiliului din 12 aprilie 2022;

- transpune Regulamentul (CE) nr. 198/2013 al Comisiei din 7 martie 2013
privind alegerea unui simbol in scopul identificarii medicamentelor de uz uman
care sunt supuse unei monitorizari suplimentare, publicat in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene L 65 din 8 martie 2013, CELEX 32013R0198;

- transpune partial art. 10a, 11-14b, 16, 17, 20a, 23 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 136
30 aprilie 2004, CELEX: 32004R0726, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2019/5 al Parlamentului European si al Consiliului din
11 decembrie 2018;

- transpune partial art. 7 din Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al
Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele
medicamentoase orfane, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 18
22 ianuarie 2000, CELEX: 32000R0141, asa cum a fost modificat ultima data prin
Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 iunie 2019;

- transpune art. 12 din Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru
terapie avansata si de modificare a Directivei 2001/83/CE si a Regulamentului (CE)
nr. 726/2004, publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 324
10 decembrie 2017, CELEX: 32007R1394, asa cum a fost modificat ultima data
prin Regulamentul (UE) 2019/1243 al Parlamentului European si al Consiliului din
20 iunie 2019;

- transpune partial art. 3 din Regulamentul (CE) nr. 847/2000 al Comisiei
din 27 aprilie 2000 de stabilire a dispozitiilor de aplicare a criteriilor pentru
desemnarea unui produs medicamentos ca produs medicamentos orfan si a
definitiilor termenilor ,,produs medicamentos similar” si ,,superioritate clinica”,
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publicat in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 103 28 aprilie 2000,
CELEX: 32000R0847, asa cum a fost modificat ultima data prin Regulamentul
(UE) 2018/781 al Comisiei din 29 mai 2018.

I. DISPOZITII GENERALE

1. Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman
(in continuare — Regulament) stabileste procedurile, cerintele si responsabilitatile
aplicabile in procesul de obtinere a autorizatiei de punere pe piata a medicamentelor
de uz uman, in vederea evaluarii calitatii, sigurantei si eficacitatii acestora.

2. In sensul prezentului Regulament, se aplica notiunile previzute in Legea
nr. 153/2025 cu privire la medicamente (in continuare — Legea nr. 153/2025),
precum si urmatoarele notiuni:

2.1. autorizare a medicamentelor — proces de expertiza, de omologare si de
inregistrare a medicamentelor;

2.2. biodisponibilitate — cantitatea de substanta activa care se absoarbe din
forma farmaceutica si devine disponibild la locul de actiune, caracterizata prin
viteza cu care se realizeaza aceasta;

2.3. bioechivalenta — doua medicamente sunt bioechivalente, dacd sunt
echivalente farmaceutice sau alternative farmaceutice si daca biodisponibilitatea
lor, dupa administrarea 1n aceeasi doza molara, este suficient de similara incat
efectele lor referitoare la eficacitate si siguranta vor fi esential aceleasi;

2.4. cerere validata — cerere pentru care a fost confirmatd completitudinea
dosarului prin prezenta tuturor documentelor si a datelor necesare pentru efectuarea
expertizei;

2.5. Comisia medicamentului — organ consultativ fara personalitate juridica,
instituit prin ordin al directorului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (in continuare — AMDM), responsabil de procesul de expertiza, de
omologare si de inregistrare a medicamentelor;

2.6. detinator/titular al autorizatiei de punere pe piaza (in continuare —
definator) — producator sau persoana juridica care detine drepturile asupra
medicamentului si este responsabil(z) de eficacitatea, calitatea si siguranta acestuia,
indiferent dacd dezvoltarea sau producerea medicamentului sunt realizate de catre
entitati contractate;

2.7. documentarie analitico-normativa (in continuare — DAN) — totalitatea
farmacopeilor aprobate de catre directorul AMDM, monografia farmacopeica a
intreprinderii sau Specificatia de normare a calitatii (in continuare — SNC);

2.8. eficacitate a medicamentului — suma a efectelor pozitive ce
caracterizeaza gradul actiunii benefice a medicamentului asupra organismului
bolnav si duratei vietii;

2.9. EudraGMDP - baza de date publicd gestionata de catre Agentia
Europeana pentru Medicamente (in continuare — EMA) in numele Uniunii
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Europene, in care sunt introduse certificatele de buna practica de fabricatie si de
bune practici de distributie, emise de catre statele membre;

2.10. expertiza — proces de cercetare complexda a medicamentului si a
documentatiei aferente acestuia, pentru evaluarea plenitudinii, autenticitatii si
veridicitatii datelor si documentelor incluse in dosarul pentru autorizare, precum si
a calitatii medicamentului ce urmeaza sa fie autorizat in Republica Moldova,
efectuat de un grup de specialisti (farmacisti, farmacologi, clinicieni), in urma
caruia se stabileste corespunderea sau necorespunderea medicamentului, a
documentatiei si autenticitatea acesteia, precum si a datelor incluse in ea;

2.11. fabricarie (producere) a medicamentelor — activitate farmaceutica
desfasurata in scopul producerii medicamentelor in serii, care include toate sau cel
putin una dintre etapele procesului tehnologic, inclusiv procesele de divizare,
ambalare, etichetare, control al calitatii la etapele de fabricatie, control al calitatii
produsului finit;

2.12. inregistrare — proces de elaborare si emitere a ordinului directorului
AMDM, de intocmire si eliberare a autorizatiei de punere pe piatd precum si de
inscriere a acestuia in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, in urma carui fapt
se permite punerea pe piatd a medicamentului si folosirea acestuia in practica
medicala;

2.13. materiale pentru autorizare — totalitatea informatiilor, documentelor,
mostrelor de produs finit si a substantelor de referinta prezentate la AMDM pentru
eliberarea autorizatiei de punere pe piata in Republica Moldova;

2.14. medicament autorizat — medicament inclus in Nomenclatorul de stat al
medicamentelor a carui valabilitate a inregistrarii nu a expirat;

2.15. medicament biologic — medicament a carui substantd activa este
produsa sau derivata dintr-un organism viu;

2.16. medicament biotehnologic — medicament fabricat cu aplicarea
ingineriei genice, a tehnologiilor de hibridizare, a ingineriei tisulare sau celulare, a
enzimologiei inginerice, a imunologiei inginerice si a altor tehnologii moderne;

2.17. medicament cu utilizare medicala bine stabilita — medicament care
contine una sau mai multe substante medicamentoase active cu utilizare medicala
bine stabilita, cu o eficacitate recunoscutd si cu un grad de siguranta acceptabil,
fapt sustinut de o bibliografie stiintifica detaliata, autorizat si prezent pe piata
farmaceuticad a Uniunii Europene (UE) sau in una din tarile mentionate la art. 1
alin. (3) din Legea nr. 153/2025 sau prezent pe piata locala de cel putin 10 ani;

2.18. medicament inovativ (original) — medicament autorizat in premiera pe
baza testarilor nonclinice si a studiilor clinice proprii;

2.19. medicamente chimice — substante active ale caror caracteristici
structurale moleculare principale reprezinta componentele structurale relevante ale
moleculei, care pot include intreaga moleculd sau doar o parte a acesteia, iar
identitatea lor se stabileste prin compararea structurilor moleculare;
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2.20. Nomenclatorul de stat al medicamentelor — registrul medicamentelor
care au obtinut o autorizatie de punere pe piatd in conformitate cu Legea
nr. 153/2025, detinut de catre AMDM;

2.21. omologare — proces de recunoastere oficiala de catre Comisia
medicamentului a rezultatelor expertizei, evaluarii, verificarii dosarului si de
decidere a admiterii (sau respingerii) inregistrarii medicamentului propus pentru
autorizare;

2.22. PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) — schema de
cooperare in domeniul inspectiilor farmaceutice, stabilitd intre autoritatile nationale
competente ale statelor membre cu scopul de a facilita colaborarea si schimbul de
informatii privind bunele practici de fabricatie a medicamentelor (in continuare —
GMP);

2.23. procedura de validare a cererii — procedura de evaluare a materialelor
depuse pentru confirmarea prezentei documentelor si a datelor necesare privind
efectuarea expertizei dosarului produsului medicamentos propus pentru autorizare;

2.24. fabricant de medicamente — persoana juridica care realizeaza cel putin
o etapa a procesului tehnologic de fabricatie a medicamentelor, inclusiv ambalarea;

2.25. rezumat al caracteristicilor produsului — document in forma de sinteza
analitica a rezultatelor testarilor nonclinice, farmaceutice si ale studiilor clinice,
care contine in mod exhaustiv toate informatiile ce caracterizeaza medicamentul si
care este parte componentd obligatoric a dosarului de autorizare, destinat
profesionistilor in domeniul sanatatii;

2.26. siguranfa medicamentului — caracteristica a medicamentului bazata pe
evaluarea comparativa a beneficiului scontat in raport cu dauna (riscul) potential(a)
care i este adusa pacientului in cazul utilizarii medicamentului;

2.27. solicitant — fabricant al medicamentului sau alt agent economic care a
incheiat un acord in scris cu fabricantul ori face parte din acelasi grup de companii
Cu acesta si care este inregistrat in Republica Moldova sau in tara in care este
inregistrat fabricantul/detinétorul,

2.28. testari nonclinice — cercetari stiintifice efectuate pe animale de
laborator, pe organe si tesuturi izolate sau prin alte modele farmacologice, chimice,
fizice, biologice, microbiologice, farmacologice ori toxicologice, precum si alte
cercetari sau serii de cercetari privind substanta, actiunea fizicd, metoda si
tehnologia de profilaxie, de diagnostic ori de tratament al diferitor boli, in scopul
evidentierii actiunii specifice si/sau al sigurantei pentru sanatatea omului;

2.29. Lista pentru Utilizare in Urgente a Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(in continuare — EUL (Emergency Use Listing)) — procedura bazata pe riscuri pentru
evaluarea si listarea vaccinurilor fara licenta, a tratamentelor terapeutice si a
diagnosticelor in vitro, cu scopul final de a accelera disponibilitatea acestor produse
catre persoanele afectate de o urgentd de sanatate publica.
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3. Obiectul de reglementare al prezentului Regulament il constituie
procedurile, cerintele si responsabilitatile privind cererile de autorizare a
medicamentelor de uz uman.

4. Punerea pe piata Republicii Moldova a medicamentelor este permisa in
baza autorizatiei de punere pe piata, eliberata de catre AMDM in conformitate cu
art. 47 alin. (1) din Legea nr. 153/2025.

5. Prezentul Regulament se aplicd tuturor solicitantilor autorizatiei de
punere pe piata pentru medicamentele destinate comercializarii pe piata Republicii
Moldova, fabricate industrial sau obtinute printr-o metoda care implica un proces
industrial, cu exceptiile prevazute la art. 1 alin. (2) din Legea nr. 153/2025.

6. Autorizatia de punere pe piata se elibereaza unui singur detinator.

7. Autorizare a medicamentelor se realizeaza prin urmatoarele proceduri:
7.1. procedura generala;

7.2. procedura simplificata;

7.3. procedura conditionata;

7.4. procedura colaborativa;

7.5. procedura accelerata.

8. Domeniul de aplicare, termenele si conditiile esentiale pentru fiecare tip
de procedura sunt sintetizate in anexa nr. 5.

9.1n cazul neconformititii prevederilor prezentului Regulament cu
informatiile sintetizate in anexa nr. 5, prevaleaza prevederile prezentului
Regulament.

10. In procesul de autorizare a medicamentelor se aplici principiul
recunoasterii evaludrilor privind siguranta, eficacitatea si calitatea, efectuate de
catre urmatoarele autoritati de referinta:

10.1. EMA — prin procedura centralizata,

10.2. autoritatile competente ale statelor membre ale Uniunii Europene —
prin procedurile descentralizate de recunoastere mutuala sau nationala;

10.3. autoritatile de reglementare din statele prevazute la art. 1 alin. (3) din
Legea nr. 153/2025;

10.4. Organizatia Mondiala a Sanatatii (in continuare — OMS) — pentru
medicamentele precalificate.

11. La aplicarea principiului de recunoastere, AMDM nu repeta integral

evaluarea raportului beneficiu-risc al medicamentelor autorizate de catre
autoritatile de referintd mentionate la pct. 10, ci verifica identitatea produsului,
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conformitatea documentatiei depuse cu dosarul aprobat de catre autoritatea de
referinta, indeplinirea cerintelor nationale administrative si de farmacovigilenta,
precum si existenta unor motive specifice Republicii Moldova care sa justifice
refuzul ori conditionarea autorizarii, cu motivarea corespunzatoare in decizia

AMDM.

12. Deciziile de suspendare sau de retragere adoptate de catre autoritatile
mentionate la pct. 10 determina suspendarea sau retragerea corespunzatoare a
autorizatiei de punere pe piata in Republica Moldova, cu exceptia cazurilor in care
AMDM, in urma unei evaludri motivate, constatid ca motivele care au stat la baza
deciziei respective nu sunt relevante pentru conditiile de utilizare din Republica
Moldova.

Il. CEREREA S| DOCUMENTATIA DE AUTORIZARE

Sectiunea 1
Cerinte aplicabile dosarului pentru autorizare

13. Pentru initierea procedurii de autorizare a unui medicament, solicitantul
completeazd si inainteazd citre AMDM formularul cererii pentru obtinerea
autorizatiei de punere pe piata prevazut in anexa nr. 1.

14. La cererea pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata (in continuare
— cerere de autorizare) se anexeaza materialele pentru autorizare, intocmite
conform cerintelor prevazute in anexa nr. 2. Modulul 1 al dosarului se prezinta pe
suport de hartie, iar celelalte module — in format electronic, intr-un singur
exemplar.

15. Cu exceptia medicamentelor prevazute la pct. 43, dupd emiterea avizului
pozitiv in urma expertizei realizate pe compartimentul calitate, la cererea AMDM,
solicitantul depune:

15.1. mostrele de produs in cantitate suficientd, pentru a asigura trei analize
depline in conformitate cu parametrii de calitate prevazuti de specificatia
produsului finit, conform metodelor prezentate in DAN;

15.2. substantele de referinta, impuritatile si produsele de degradare si
coloana cromatografica, conform DAN, in cantitate suficientd pentru a asigura trei
analize depline.

16. Pentru medicamentele biologice si biologic similare, astfel cum sunt
definite la art. 2 pct. 48 din Legea nr. 153/2025, solicitantul prezinta certificatul de
calitate pentru produsul biologic/biologic similar emis de catre un laborator pentru
controlul calitatii medicamentelor care face parte din reteaua de laboratoare de
control al medicamentelor de pe langa Comisia Europeana sau de catre laboratorul
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pentru controlul medicamentelor precalificat al OMS, care include parametrii de
calitate conform ghidului ICH Q6, cu exceptia medicamentelor al caror loc de
producere a fost inspectat de catre una din tarile membre ale PIC/S, fapt confirmat
prin certificatul GMP (Good Manufacturing Practice — Bunele Practici de
Fabricatie), emis de catre autoritatile de reglementare ale tarii respective.

17. Tipul cererii prevazut in anexa nr. 1 corespunde caracteristicilor stabilite
prin dezvoltarea farmaceuticd a medicamentului. Solicitantul are dreptul de a
modifica tipul cererii in timpul procedurii de validare.

18. Pentru autorizarea unui medicament in diferite forme farmaceutice,
solicitantul depune cererea de autorizare si dosarul pentru fiecare forma
farmaceutica in parte.

19. In cazul unui medicament in aceeasi forma farmaceutici cu concentratii
diferite, solicitantul depune un dosar comun si cereri de autorizare separate.

20. Medicamentele prezentate pentru autorizare in Republica Moldova sunt
autorizate in tara fabricantului sau in tara detinatorului.

21. Prin derogare de la pct. 20, medicamentele pot fi autorizate pentru punere
pe piata in Republica Moldova si in lipsa unei autorizatii in tara fabricantului sau a
detinatorului, daca este indeplinita cel putin una dintre urmatoarele conditii:

21.1. sunt autorizate In Uniunea Europeana prin procedura centralizata, in
baza deciziei Comisiei Europene, adoptate dupa evaluarea stiintifici a EMA;

21.2. sunt autorizate in cel putin una din tarile prevazute la art. 1 alin. (3)
din Legea nr. 153/2025;

21.3. sunt precalificate de catre OMS sau in EUL.

22. In cazul in care detinitorul este diferit de producatorul medicamentului,
solicitantul prezinta acordul incheiat intre cele doua parti.

23. Acordul mentionat la pct. 22 se prezintd in original sau in copie
certificata, insotitd de o declaratie pe propria raspundere privind autenticitatea
documentului.

24. In cazul in care existd dubii privind autenticitatea sau valabilitatea

acordului, AMDM poate solicita confirmarea directd a documentului de catre
partile semnatare sau prezentarea unei copii legalizate, dupa caz.

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-regulamente-redactat-ro.docx



11

25. In cazul in care detinitorul si producitorul medicamentului sunt membri
ai aceluiasi grup de companii, solicitantul poate prezenta o scrisoare de confirmare
care atesta aceasta apartenenta.

26. Certificatul produsului farmaceutic emis conform recomandarilor OMS,
prezentat in original, sau autorizatia de punere pe piata a medicamentului emisa in
tara producatorului ori a detindtorului se depun in conditiile prezentului
Regulament. Pentru documentele emise de catre autoritatile competente din statele
membre ale Uniunii Europene sau de catre autoritatile competente participante la
PIC/S, a caror autenticitate poate fi verificatd prin intermediul registrelor
electronice publice oficiale, este suficientd prezentarea unei copii simple, fara
apostilare sau supralegalizare. Pentru documentele emise de catre autoritatile din
alte state, apostilarea sau supralegalizarea este obligatorie, cu exceptia cazului in
care autenticitatea acestora poate fi confirmata direct la autoritatea emitenta.

27. Autorizatia de fabricatie emisa de catre autoritatile competente din state
membre ale Uniunii Europene sau autoritatile competente participante la PIC/S , a
carei autenticitate poate fi verificata electronic prin intermediul surselor oficiale, se
prezinta fara apostilare sau supralegalizare. Pentru autorizatiile emise de catre
autoritatile din alte state se solicita apostilarea sau supralegalizarea, cu exceptia
cazului 1n care autenticitatea acestora este verificata direct la autoritatea emitenta.

28. Certificatul GMP pentru toti producatorii implicati, inclusiv pentru
fabricarea in vrac si pentru producatorul produsului finit, trebuie sa contina data si
rezultatele ultimei inspectii. Pentru certificatele GMP inregistrate in EudraGMDP
sau in registrele oficiale ale autoritatilor competente participante la PIC/S nu se
solicita apostilarea sau supralegalizarea acestora. Pentru certificatele emise de catre
alte autoritdti se solicitd apostilarea sau supralegalizarea acestora, cu exceptia
cazului in care autenticitatea acestora poate fi verificata direct la autoritatea
emitenta.

29. Cerintele privind plenitudinea dosarului sunt prevazute in anexa nr. 3.

Sectiunea a 2-a
Denumirea comerciala

30. Se interzice inregistrarea medicamentelor cu denumiri comerciale
identice, indiferent de compozitia substantelor active sau de detinator.

31. La stabilirea denumirii comerciale, detinatorul sa prevind orice risc
pentru sanatatea publica prin respectarea urmatoarelor conditii:

31.1. denumirea comerciald nu induce in eroare 1n ceea ce priveste
caracteristicile terapeutice sau farmaceutice ale medicamentului;
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31.2. denumirea comerciald nu induce in eroare in ceea ce priveste
compozitia medicamentului;

31.3. denumirea comerciald nu provoaca confuzii cu denumirea comerciald
a altui medicament deja existent pe piata care contine aceeasi substanta activa;

31.4. denumirile comerciale pentru produsele cu compozitie diferita difera
cu minimum trei litere.

I11. PROCEDURA DE ACORDARE A AUTORIZATIEI
DE PUNERE PE PIATA

Sectiunea 1
Procedura generala de autorizare

32. AMDM asigura finalizarea procedurii de acordare a autorizatiei de

punere pe piata a medicamentului in termen de 210 zile, in conformitate cu art. 60
alin. (5) din Legea nr. 153/2025.

33. AMDM emite nota de plata in termen de cinci zile de la depunerea
dosarului spre autorizare.

34. In termen de 10 zile de la confirmarea incasarii sumei aferente tarifului
de autorizare in contul AMDM, se verifica completitudinea dosarului privind
prezenta tuturor documentelor prevazute in anexa nr. 2. Daca documentatia este
conforma, cererea de autorizare se valideaza.

35. Daca documentatia si materialele prezentate de catre solicitant nu
corespund cerintelor prezentului Regulament, AMDM emite o notificare de
completare a dosarului, acordand un termen de 30 de zile pentru prezentarea
informatiilor suplimentare. Termenul de autorizare se suspendd pana la
receptionarea completa a informatiilor solicitate.

36. In cazul in care solicitantul nu rispunde notificarii in termenul stabilit de
30 de zile, procedura de autorizare se intrerupe, iar tariful achitat si dosarul depus
nu se restituie.

37. AMDM efectueaza analiza dosarului medicamentului si a documentatiei
aferente, cu raportarea rezultatelor si adoptarea deciziilor in cadrul sedintelor
Comisiei medicamentului.

38. Cererea de autorizare validata si documentatia aferentd sunt repartizate

grupului de experti si, dupa caz, Laboratorului pentru controlul calitatii
medicamentelor (in continuare — LCCM) din cadrul AMDM.
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39. Grupul de experti, in termen de pana la 45 de zile, verifica daca
documentatia depusa este conforma cu prevederile prezentului Regulament si
evalueaza daca materialele si informatiile prezentate intrunesc conditiile necesare
pentru eliberarea autorizatiei de punere pe piata.

40. In cazul in care pe parcursul expertizei se constati ci documentele si
informatiile transmise nu sunt conforme, solicitantului i se inainteaza lista
obiectiilor, iar termenul de autorizare se suspenda cu ,,stop-cronometru” pana la
furnizarea informatiei suplimentare de catre acesta.

41. In cazul medicamentelor care cad sub incidenta pct. 43, procedura de
evaluare a documentatiei prezentate pentru autorizare se finalizeaza prin emiterea
raportului final cu recomandarea de autorizare a medicamentului sau a unui raport
final cu recomandarea argumentata de respingere a autorizarii.

42. LCCM efectueaza, in termen de pana la 30 de zile de la data receptionarii
integrale a materialelor necesare, analiza mostrelor prezentate conform
specificatiilor si metodelor de control atasate in dosarul pentru autorizare.

43. LCCM nu efectueaza controlul calitatii la etapa autorizarii:

43.1. pentru medicamentele inregistrate de EMA sau fabricate/autorizate in
una din tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025;

43.2. pentru medicamentele al caror loc de producere este inspectat de catre
una dintre autoritatile competente participante la PIC/S, confirmat prin certificatul
GMP emis de catre autoritatile de reglementare din aceasta tara,

43.3. pentru medicamentele incluse in lista medicamentelor precalificate de
catre OMS, cu conditia confirmarii ca dosarul pentru autorizare este identic cu cel
precalificat de catre OMS;

43.4. pentru medicamentele pentru care se solicitd reinnoirea autorizatiei de
punere pe piata, in cazul in care nu au intervenit modificari privind parametrii din
specificatia de calitate si documentatia prezentatd la autorizarea anterioara, iar
produsul nu a fost rebutat la etapa de import.

44, LCCM efectueaza controlul calitatii la etapa autorizarii pentru
medicamentele fabricate si inregistrate altele decat cele prevazute la pct. 43.

45. Expertul desemnat pentru evaluarea compartimentului ,,Calitate” din
dosarul pentru autorizare a medicamentului este in drept sa solicite efectuarea
controlului calitatii de catre LCCM, inclusiv pentru medicamentele mentionate la
pct. 43 si 44, in cazul in care se constata divergente intre informatiile continute in
dosarul pentru autorizare si in ghidurile ICH aprobate prin ordin al directorului
AMDM, in cerintele Farmacopeei europene sau, dupa caz, ale uneia dintre
farmacopeele tarilor mentionate la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 ori
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metodele de analiza si cerintele privind calitatea medicamentului propuse de catre
fabricant. Metodele generale de analiza fac referinta la cerintele Farmacopeei
europene. In cazul in care aceasta nu specificd metodele de analizi si cerintele
privind calitatea medicamentului vizat, se face referinta la una dintre farmacopeele
tarilor prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.

46. In cazul in care, in urma expertizei de laborator, se constata lipsuri sau
neclaritati, solicitantului i se transmite o notd cu solicitari de completare, iar
intervalul de timp prevazut pentru autorizare se suspenda cu ,,stop-cronometru”,
pana la indeplinirea solicitarilor in termenele stabilite la pct. 48.

47. Daca se Iintentioneaza 1inregistrarea medicamentului cu aceeasi
doza/concentratie In ambalaje cu diverse divizari/volume, controlul de laborator se
efectueaza pentru produsul ambalat in divizarile/volumele prezentate la autorizare,
conform prevederilor ordinului directorului AMDM cu privire la prezentarea
mostrelor necesare pentru controlul calitatii la etapa de autorizare a
medicamentelor.

48. In cazul inaintarii obiectiilor din partea grupului de experti si/sau a
solicitarii de completare din partea LCCM, solicitantul raspunde integral la toate
obiectiile formulate in decurs de 90 de zile. La solicitarea in scris a acestuia,

termenul poate fi prelungit pentru o perioada rezonabila care nu poate depasi
30 de zile.

49. In cazul in care, dupi obiectiile inaintate, se constati ci solicitantul nu
a demonstrat calitatea, siguranta sau eficienta medicamentului dupa doua notificari
consecutive asupra acelorasi obiectii din lista initiald a obiectiilor, in termenul
stabilit, si/sau dacd rezultatul analizei de laborator este negativ, si/sau daca
solicitantul nu da curs solicitarii de inspectie conform bunelor practici, procedura
de autorizare se intrerupe prin ordin al directorului AMDM, iar:

49.1. solicitantul este informat 1n scris, in termen de 20 de zile, despre
intreruperea procedurii de autorizare;

49.2. informatiile cu privire la toate respingerile si motivele care au stat la
baza acestora se pun la dispozitia publicului, pe site-ul web oficial al AMDM, in
termen de 30 de zile de la data semnarii ordinului sus-mentionat;

49.3. respingerea unei autorizatii de punere pe piata reprezinta interzicerea
introducerii pe piata.

50. Dupa intreruperea procedurii de autorizare, aceasta este reluatd cu

depunerea unei noi cereri de autorizare, insotita de documentatia completa si de
probe pentru verificarile de laborator.
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51. Pana la emiterea deciziei finale, solicitantul poate cere motivat
suspendarea procedurii de autorizare de punere pe piata. In acest caz, AMDM
pastreaza dosarul pana la reluarea procedurii, pentru o perioadd de cel mult 5 ani
de la data suspendarii. Daca, la expirarea acestui termen, solicitantul nu a cerut
reluarea procedurii, aceasta Inceteaza, iar o noud examinare poate avea loc numai
in baza unei noi cereri si @ documentatiei complete, in conditiile pct. 50.

52. Rapoartele finale si, dupa caz, rezultatele verificarii de laborator se
prezintd la sedinta Comisiei medicamentului, in cadrul careia se decide asupra
omologarii medicamentelor.

53. Comisia medicamentului poate solicita efectuarea inspectiilor la locurile
de fabricatie, la locurile de desfasurare a testelor nonclinice sau a studiilor clinice,
precum si la detinator sau la reprezentanta acestuia.

54. In cazul in care se dispune efectuarea inspectiei conform prevederilor

pct. 53, AMDM demareaza inspectia in conformitate cu capitolul XIV din Legea
nr. 153/2025.

55.1n cazul in care solicitantul, detinitorul si/sau fabricantul refuza
efectuarea inspectiei prevazute la pct. 53, AMDM intrerupe procedura de
autorizare a medicamentului.

56. Procedura de autorizare se suspenda pe o perioada care nu va depasi
12 luni de la data solicitarii inspectiei, pana la prezentarea raportului de inspectie
catre Comisia medicamentului.

57. Raportul de inspectie se intocmeste in termen de cel mult 30 de zile
lucratoare de la data finalizdrii inspectiei si se prezintd in sedinta Comisiei
medicamentului.

58. AMDM, inclusiv in baza recomandarii Comisiei medicamentului, poate
solicita procedura de armonizare a informatiei din rezumatele caracteristicilor
produselor (in continuare — RCP) si ale prospectului pentru pacient al
medicamentelor autorizate in Nomenclatorul de stat al medicamentelor, in
conformitate cu recomandarile EMA.

59.In baza avizului pozitiv al Comisiei medicamentului, AMDM

claboreaza, in termen de 10 zile, proiectul ordinului privind autorizarea
medicamentelor, care se aproba de catre directorul AMDM.
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60. Medicamentele cuprinse in ordinul directorului AMDM se includ in
Nomenclatorul de stat al medicamentelor autorizate in Republica Moldova
incepand cu data semnarii ordinului mentionat.

61. AMDM elaboreaza autorizatia de punere pe piata in termen de 15 zile de
la data emiterii ordinului privind autorizarea medicamentelor de uz uman, aprobat
de catre directorul AMDM.

62. Pe perioada valabilitatii autorizatiei de punere pe piata, detinatorul este
responsabil de calitatea, eficacitatea si siguranta medicamentului plasat pe piata.
Medicamentul corespunde parametrilor mostrelor prezentate la etapa autorizarii.
Orice modificare a informatiilor incluse in autorizatia de punere pe piata sau in
documentatia de autorizare se notifica AMDM si se supune aprobarii acesteia.

63. Pe durata valabilitatii autorizatiei de punere pe piata, detinatorul prezinta
catre AMDM rapoarte periodice actualizate de siguranta (in continuare — RPAS)
privind medicamentul inregistrat, in conformitate cu reglementarile privind
farmacovigilenta aprobate de catre Guvern.

Sectiunea a 2-a
Procedura simplificata de autorizare

64. AMDM asigura finalizarea procedurii simplificate de autorizare in
termenul stabilit la art. 61 alin. (2) din Legea nr. 153/2025.

65. In conformitate cu prevederile art. 58 alin. (3) si art. 59 alin. (2) din
Legea nr. 153/2025, medicamentele homeopate si medicamentele traditionale din
plante pot fi autorizate prin procedura simplificata.

66. Prin ordin al ministrului sanatatii se aproba lista substantelor vegetale, a
preparatelor din plante si a combinatiilor acestora admise pentru utilizarea in
medicamentele traditionale din plante, precum si indicatiile terapeutice,
concentratia si posologia specificata, calea de administrare si alte informatii
necesare pentru utilizarea in conditii de siguranta a substantelor vegetale.

66.1. Medicamentele traditionale din plante sunt:

66.1.1. conforme cu o monografie aprobata de catre EMA sau de catre
autoritatile competente din statele prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea
nr. 153/2025; sau

66.1.2. contin substante din plante, preparate din plante ori combinatii ale
acestora incluse in lista aprobata prin ordin al ministrului sanatatii, mentionata in
prezentul punct.
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66.2. Cererea de autorizare se refuza in cazul in care nu sunt intrunite
conditiile prevazute la art. 59 alin. (1) din Legea nr. 153/2025 sau in cazul in care
este indeplinita cel putin una dintre urmatoarele conditii:

66.2.1. compozitia calitativd si/sau cantitativa a medicamentului nu
corespunde celei declarate;

66.2.2. produsul ar putea fi daunator in conditii normale de utilizare;

66.2.3. datele privind utilizarea traditionald sunt insuficiente, in situatiile n
care efectele sau eficacitatea farmacologica nu sunt plauzibile pe baza unei utilizari
si a unei experiente indelungate;

66.2.4. calitatea farmaceutica nu este demonstrata.

67. La cerere se anexeaza:

67.1. ultimul dosar acceptat de catre EMA sau de catre autoritatile nationale
competente din tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025, inclusiv
toate informatiile depuse pentru sustinerea oricarei variatii aprobate la momentul
depunerii cererii in Republica Moldova,;

67.2. declaratia pe proprie raspundere a solicitantului ca dosarul depus este
identic cu cel acceptat de catre EMA sau de catre autoritatile de reglementare
nationale competente din tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025;

67.3. urmatoarele documente justificative:

67.3.1. certificatul produsului farmaceutic emis conform recomandarilor
OMS, in original, sau autorizatia de punere pe piata a medicamentului in tara
producdtorului ori a detinatorului (copia autentificatd notarial, apostilata sau
supralegalizata, dupa caz);

67.3.2. autorizatia de fabricatie (copia autentificata notarial, apostilata sau
supralegalizata, dupa caz);

67.3.3. pentru producatorii de substantda activa se prezintd fie certificatul
GMP, fie certificatul de conformitate cu Farmacopeea europeana (CEP);

67.3.4. certificatul GMP pentru toti producatorii implicati, pentru producerea
in vrac (in bulk) si pentru producatorul produsului finit, cu indicarea datei si a
rezultatelor ultimei inspectii (copiile autentificate notarial, apostilate sau
supralegalizate, dupa caz);

67.3.5. pentru producdtorii care detin certificate GMP inregistrate in baza de
date EudraGMDP nu este necesara prezentarea copiilor pe suport hartie, fiind
suficientd indicarea referintei in registrul electronic EudraGMDP;

67.4. RCP in limba romana;

67.5. proiectul prospectului pentru pacient, in limba romana;

67.6. macheta grafica color a ambalajului direct si exterior.

68. AMDM emite bonul de platda in termen de cinci zile de la depunerea
dosarului spre autorizare.
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69. in termen de 10 zile lucritoare de la achitarea tarifului de autorizare,
AMDM verificd completitudinea dosarului. Daca documentatia prezentata de catre
solicitant corespunde prevederilor prezentului Regulament, cererea de autorizare
se valideaza.

70. Daca documentatia prezentata de catre solicitant nu corespunde
prevederilor prezentului Regulament, cererea de autorizare se respinge, dosarul
depus se returneaza solicitantului, iar motivul respingerii se noteaza in fisa de
evaluare. Procedura se reia prin depunerea unei noi cereri de autorizare, insotita de
documentatia completa.

71. Daca in timpul procedurii simplificate de autorizare se constata
neconformitatea documentatiei cu tipul procedurii solicitate, procedura se intrerupe
si tariful de autorizare nu se returneaza. Solicitantul depune o noua cerere pentru
autorizare prin alt tip de procedura.

Sectiunea a 3-a
Procedura conditionata de autorizare

72. Procedura conditionata de autorizare n situatii de urgenta:

72.1. se aplica conform prevederilor Legii nr. 248/2025 privind
managementul situatiilor de criza, precum si ale Legii nr. 10/2009 privind
supravegherea de stat a sanatatii publice;

72.2. se aplicd pentru medicamentele autorizate prin procedurd de urgenta
de catre OMS, EMA sau de catre tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea
nr. 153/2025;

72.3. pentru procedura de autorizare conditionatd in situatii de urgenta,
solicitantul este Ministerul Sanatatii, iar tariful de autorizare si aprobare a
variatiilor postautorizare nu se percep;

72.4. in cadrul procedurii de autorizare conditionata in situatii de urgenta,
AMDM semneaza cu OMS un acord de confidentialitate, prin care AMDM are
acces la dosarul medicamentului inclus de catre OMS in EUL;

72.5. 1n cazul autorizarii prin procedura de autorizare conditionata in situatii
de urgentd, AMDM comunicd, in termen de 10 zile, Ministerului Sanatatii si
detinatorului decizia de autorizare a produsului, stabilind obligatia de a desfasura
activitatile de farmacovigilenta,

72.6. in cadrul procedurii de autorizare conditionata in situatii de urgenta,
pentru dosarele medicamentelor aprobate prin proceduri accelerate de catre OMS,
EMA sau de catre tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025, AMDM
utilizeaza informatiile publice de pe site-urile web oficiale ale institutiilor
respective;
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72.7. in scopul autorizarii conditionate 1in situatii de urgentd a
medicamentelor, procedura de autorizare se efectueazd in termen de cel mult
10 zile lucratoare, inclusiv decizia Comisiei medicamentului;

72.8. in baza avizului pozitiv al Comisiei medicamentului, AMDM, in
termen de 0 zi lucratoare, elaboreaza proiectul de ordin privind autorizarea
medicamentelor de uz uman;

72.9. autorizatia de punere pe piatd acordatd in procedura conditionata
pentru situatii de urgenta de sanatate publica este valabila pentru o perioada
de un an;

72.10. prin derogare de la subpct. 72.9, in cazul in care, pana la expirarea
termenului de valabilitate a autorizatiei, OMS, EMA sau una dintre autoritatile
mentionate la pct. 10 a adoptat o decizie relevanta privind autorizarea,
recomandarea sau utilizarea medicamentului in conditiile situatiei de urgenta,
AMDM poate prelungi, o singurd data, valabilitatea autorizatiei pentru o perioada
de cel mult un an, in baza unei evaluari motivate;

72.11. la expirarea termenului prevazut la subpct. 72.9 sau, dupa caz, a
termenului prelungit potrivit subpct. 72.10, mentinerea medicamentului pe piata
este posibild numai prin depunerea unei cereri de autorizare in procedura
corespunzatoare prevazuta de prezentul Regulament;

72.12. AMDM retrage autorizatia de punere pe piata eliberatd pentru
medicamentele autorizate prin procedura de autorizare conditionata in situatii de
urgenta in cazul in care datele noi despre medicament notificate de catre OMS,
EMA sau tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 demonstreaza
ca beneficiile nu mai depasesc riscurile sale.

73. Procedura conditionata de autorizare se aplica in baza unei documentatii
mai putin complete privind datele clinice, daca raportul risc/beneficiu este evaluat
pozitiv si daca se refera la ocrotirea sanatatii publice.

74. In cazul autorizirii conditionate a unui medicament, detinitorul este
obligat sa indeplineasca conditiile stabilite de AMDM in conformitate cu art. 62
din Legea nr. 153/2025.

75. In autorizatia de punere pe piati emisa prin procedura conditionat,
AMDM stabileste conditiile aplicabile si termenele-limitd pentru indeplinirea
acestora in conformitate cu art. 62 din Legea nr. 153/2025.

76. Pentru dosarele depuse prin procedura conditionata de autorizare,
validarea cererii se efectueaza concomitent cu evaluarea expertilor.

77.In cazul in care asupra dosarelor sunt formulate obiectii, acestea sunt

propuse spre discutie in cadrul Comisiei medicamentului, cu Tnaintarea obiectiilor
catre solicitant.
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78. Obiectiile formulate de catre AMDM in cadrul evaludrii dosarului depus
prin procedura conditionata de autorizare se comunica solicitantului, care este
obligat sa prezinte raspunsul si documentele justificative necesare pana la expirarea
termenului de valabilitate a autorizatiei de punere pe piata.

79. Stabilirea obligatiilor prevazute la pct. 74 se comunica solicitantului,
care poate formula observatii in scris asupra acestora, inclusiv asupra termenelor
de realizare, in termen de 30 de zile de la data comunicarii.

Sectiunea a 4-a
Procedura colaborativa de autorizare

80. Procedura colaborativa de autorizare se aplicd pentru medicamentele
precalificate de catre OMS. AMDM emite autorizatia de punere pe piata prin
procedura colaborativa in cel mult 45 de zile, conform prevederilor art. 61 alin. (3)
din Legea nr. 153/2025.

81. Pentru aplicarea procedurii colaborative de autorizare, detinatorul sau
reprezentantul legal al acestuia depune la AMDM dosarul insotit de o declaratie pe
propria raspundere privind statutul medicamentului ca produs precalificat de OMS
sl 0 declaratie pe propria raspundere prin care confirma cd dosarul depus este
identic cu cel precalificat de OMS.

82. AMDM semneaza cu OMS un acord de colaborare pentru a avea acces
la dosarul medicamentului precalificat depus pentru autorizare in Republica
Moldova.

83. AMDM emite bonul de plata pentru achitarea tarifului de autorizare in
termen de cinci zile de la depunerea dosarului spre autorizare.

84. Dupa achitarea tarifului de autorizare si incasarea sumelor respective in
contul AMDM, precum si dupa obtinerea accesului la dosarul de la OMS,
coordonatorii desemnati pentru procedura colaborativa, in termen de pana la 14 zile
lucrdtoare, verifica dacd documentatia depusa in dosar este conformd cu cea
aprobatda de OMS.

85.1n cazul in care, in cadrul procedurii colaborative, Se constatd
neconformitati privind identitatea dosarului in raport cu dosarul autorizat de catre
autoritatea de referinta, lipsa unor documente obligatorii, neindeplinirea cerintelor
administrative nationale, aspecte de farmacovigilenta sau existenta unor motive
specifice Republicii Moldova care justifica formularea obiectiilor, AMDM
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comunicd solicitantului aceste obiectii si Stabileste termenul pentru remedierea
acestora.

86. Daca obiectiile naintate nu sunt inlaturate integral dupa o notificare, in
termenul stabilit, procedura de autorizare se intrerupe prin ordin al directorului
AMDM.

87.1In cazul in care se stabileste ci dosarul nu este identic cu dosarul
medicamentului precalificat de OMS, procedura se intrerupe, cu informarea
solicitantului si a OMS in termen de pana la 10 zile, iar tarifele de inregistrare si
dosarul medicamentului nu se returneaza.

88. Dupa emiterea avizelor de catre coordonatorii desemnati pentru
procedura colaborativa, acestea se prezinta in sedintele Comisiei medicamentului,
in cadrul carora se propune autorizarea medicamentelor de uz uman.

89. In baza avizului pozitiv al Comisiei medicamentului, AMDM, in termen
de pana la cinci zile lucratoare, elaboreaza proiectul de ordin privind autorizarea
medicamentelor de uz uman prin procedura colaborativa, cu informarea
solicitantului si a OMS in termen de pana la 10 zile.

90. Autorizatia de punere pe piata este valabilda pe un termen de cinci ani.
Dupa expirare, aceasta se reinnoieste conform procedurii colaborativa de autorizare
si ramane valabila pe 0 perioadd nedeterminata.

91. Tarifele pentru autorizarea medicamentelor de uz uman prin procedura
colaborativa de autorizare, precum si pentru modificarile postautorizare se stabilesc
conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile
prestate de catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

92. In cadrul procedurii colaborative de autorizare, LCCM nu efectueaza
controlul calitatii.

93. Solicitantul este obligat sid declare variatiile postautorizare pentru
medicamentele precalificate, in conformitate cu variatiile aprobate de catre OMS
in cadrul procedurii colaborative.

94. Dosarul privind variatiile postautorizare aferente medicamentelor
precalificate de catre OMS este verificat de catre coordonatorii desemnati n cadrul
procedurii colaborative, pentru a stabili conformitatea acestuia cu dosarul
precalificat de catre OMS.
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95. Dupa emiterea avizelor de examinare a variatiilor postmonitorizare de
catre coordonatorii desemnati pentru procedura colaborativa cu privire la variatii,
acestea se prezinta in cadrul sedintei Comisiei medicamentului.

96. In baza deciziei pozitive a Comisiei medicamentului, in termen de 10 zile
lucratoare, directorul AMDM emite ordinul cu privire la aprobarea variatiilor.

Sectiunea a 5-a
Procedura accelerata de autorizare

97. Procedura accelerata de autorizare reprezintd procedura prin care
AMDM recunoaste evaluarile privind calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului, efectuate de catre autoritatile mentionate la pct. 10 in conditiile
prezentului Regulament.

98. Detindtorul declarat in dosar trebuie sd fie identic cu detindtorul
autorizatiei de punere pe piata acordate:

98.1. in Uniunea Europeand prin procedurd centralizatd, in baza deciziei
Comisiei Europene;

98.2. de catre autoritatile competente ale statelor membre ale Uniunii
Europene prin procedura descentralizata, prin procedura de recunoastere mutuala
sau prin procedura nationala ;

98.3 de catre autoritatile competente din tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din
Legea nr. 153/2025 si poarta raspundere pentru calitatea, siguranta si eficacitatea
medicamentului.

99. AMDM intreprinde toate masurile necesare pentru a se asigura ca
procedura de eliberare a autorizatiei de punere pe piata a medicamentului conform
procedurii accelerate de autorizare se finalizeaza in termen de pana la 10 zile
lucratoare, conform prevederilor art. 61 alin. (4) din Legea nr. 153/2025.

100. Pentru medicamentele orfane, medicamentele de uz pediatric si
medicamentele pentru terapic avansata se pot depune cereri pentru autorizare prin
procedurd accelerata.

101. Pentru autorizarea medicamentelor orfane:

101.1. medicamentul desemnat ca orfan este inclus in Nomenclatorul de stat
al medicamentelor, cu indicarea statutului de medicament orfan;

101.2. autorizatia de punere pe piata acordata pentru un medicament orfan
cuprinde numai indicatiile terapeutice care indeplinesc criteriile prevazute la art. 2
a unei autorizatii de punere pe piata separate pentru alte indicatii care nu sunt
desemnate ca orfane.
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102. Pentru medicamentele de terapie avansatd pentru care au fost efectuate
studii clinice in Republica Moldova, se prezintd dosarul in conformitate cu
prevederile art. 48 s1 49 din Legea nr. 153/2025.

103. Pentru aplicarea procedurii accelerate de autorizare, detinatorul sau
reprezentantul legal al acestuia depune la AMDM urmatoarele documente:

103.1. cererea pentru autorizare prin procedura accelerata,

103.2. certificatul produsului farmaceutic sau autorizatia de punere pe piata
emisa de autoritatea de referinta;

103.3. certificatele GMP pentru toti producatorii implicati, pentru
producerea 1n vrac si pentru produsul finit;

103.4. RCP si machetele de ambalaj aprobate de catre autoritatea de
referinta;

103.5. prospectul in limba romana;

103.6. declaratia pe proprie raspundere a solicitantului privind identitatea
dosarului depus la AMDM cu dosarul aprobat de catre autoritatea de referinta;

103.7. documentele care atesta indeplinirea cerintelor nationale specifice
privind farmacovigilenta, persoana responsabild la nivel local, tarifele si alte
obligatii legale.

104. AMDM emite bonul de plata pentru achitarea tarifului de autorizare in
termen de cinci zile de la depunerea dosarului spre autorizare.

105. Dupa achitarea tarifului de autorizare si incasarea sumelor respective in
contul AMDM, in termen de 10 zile lucratoare, AMDM efectueaza verificarea
identitatii dosarului depus cu cel aprobat de autoritatea de referinta, precum si
verificarea indeplinirii cerintelor administrative nationale aplicabile.

106. Verificarea mentionata la pct. 105 consta in:

106.1. verificarea identitatii substantei active, a formei farmaceutice, a
concentratiei si a caii de administrare;

106.2. verificarea identitatii detinatorului,

106.3. verificarea prezentei documentelor justificative prevazute la pct. 98;

106.4. in lipsa neconformitatilor privind identitatea dosarului si a motivelor
specifice Republicii Moldova care sd justifice refuzul sau conditionarea autorizarii,
directorul AMDM emite ordinul cu privire la autorizare, fara reevaluarea de fond
a datelor preclinice si clinice.

107. In cazul in care se constati neconformititi in cadrul procedurii
accelerate privind identitatea dosarului fata de dosarul autorizat de catre autoritatea
de referinta, lipsa unor documente obligatorii, neindeplinirea cerintelor
administrative nationale, neconformitati in domeniul farmacovigilentei sau
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existenta unor motive specifice Republicii Moldova care justifica formularea
obiectiilor, AMDM comunica solicitantului aceste obiectii si Stabileste termenul
pentru remedierea lor.

108. Rapoartele finale se prezinta la sedinta Comisiei medicamentului, care
emite un aviz consultativ asupra autorizarii medicamentelor.

109. Autorizatia de punere pe piata este valabila pentru o perioada de cinci
ani. Dupa expirarea acesteia, autorizatia se reinnoieste conform procedurii de
autorizare acceleratd pentru medicamentele autorizate de catre autoritatile de
referinta si raimane valabila pe o perioada nelimitata.

110. Tariful pentru autorizarea medicamentelor de uz uman prin procedura
accelerata de autorizare, precum si pentru modificdrile postautorizare se aproba de
catre Guvern.

111. In cazul procedurii de autorizare accelerati, LCCM nu efectueazi
controlul calitatii medicamentului.

112. Orice modificare a datelor specificate in autorizatia de punere pe piata
sau in documentatia de autorizare se notifica si se supune aprobariit AMDM.

113. In cazul in care EMA (procedura centralizatd), autoritatile competente
ale statelor membre UE (procedura descentralizata, procedura de recunoastere
mutuald, nationala) sau tarile prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025
decid suspendarea/retragerea inregistrarii, AMDM suspenda/retrage autorizatia de
punere pe piata.

Sectiunea a 6-a
Respingerea cererii de autorizare

114. AMDM respinge cererea de autorizare a unui medicament in cazurile
prevazute la art. 66 din Legea nr. 153/2025.

115. In termen de 30 de zile de la data primirii deciziei de respingere,
solicitantul are posibilitatea sa depuna la AMDM o contestatie, insotita de
justificari detaliate.

116. In termen de 60 de zile de la primirea contestatiei si a documentelor

justificative, AMDM examineazd cazul si comunicd solicitantului raspunsul
privind solutionarea contestatiei.
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Sectiunea a 7-a
Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata

117. Reinnoirea autorizatiei de punere pe piata se solicita in termen de cel
mult sase luni inainte de expirarea termenului de valabilitate a acesteia.

118. Pentru medicamentele autorizate prin procedura de autorizare generala,
cererea este Tnsotita de:

118.1. modulele 1-3 in format CTD;

118.2. RPAS;

118.3. lista variatiilor la autorizatia de punere pe piata a medicamentului
prezentate in ordinea cronologica a aprobatrii.

119. Pentru medicamentele autorizate i1n procedura de autorizare
simplificata, cererea este insotita de:

119.1. modulul 1 in format CTD;

119.2. RPAS;

119.3. lista variatiilor postautorizare la autorizatia de punere pe piata a
medicamentului prezentate in ordinea cronologica a aprobarii.

120. In cazul in care nu au intervenit modificari ale parametrilor din
specificatia de calitate si ale documentatiei prezentate la autorizarea anterioara, iar
produsul nu a fost rebutat la etapa de import, controlul de laborator nu se
efectueaza.

121. La expirarea valabilitatii autorizatiei de punere pe piata, medicamentul
nu mai poate fi importat sau plasat pe piata. Seriile de medicament fabricate si
importate in Republica Moldova pana la data expirarii autorizatiei pot fi distribuite
si eliberate pana la expirarea termenului de valabilitate al seriei, dar nu mai mult
de 12 luni de la data expirarii autorizatiei, cu respectarea cerintelor de calitate,
siguranta si trasabilitate.

122. In cazul in care, in cadrul reinnoirii autorizatiei de punere pe piata, sunt
aprobate modificari ale RCP, ale prospectului sau ale etichetarii, detinatorul
informeazda AMDM despre data introducerii pe piatd a seriilor conforme cu
informatiile aprobate.
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Sectiunea a 8-a
Suspendarea autorizatiei de punere pe piata

123. Neachitarea taxei de mentinere pentru medicamentele autorizate pe o
durata nedeterminata in Nomenclatorul de stat al medicamentelor constituie temei
pentru suspendarea autorizatiei de punere pe piata, daca plata nu este efectuata in
termen de sase luni de la data emiterii contului, in conditiile pct. 130.

124. Suspendarea autorizatiei de punere de piata inceteaza odatd cu
inlaturarea neajunsurilor care au stat la baza deciziei sau ca urmare a aprobarii
modificarilor postautorizare.

125. In cazurile de urgenti previzute la art. 67 alin. (4) lit. a) din Legea
nr. 153/2025, in vederea protejarii sanatatii publice, AMDM suspenda folosirea pe
teritoriul Republicii Moldova a unui medicament autorizat.

126. AMDM informeaza 1n scris producatorul despre suspendarea
autorizatiei de punere pe piata a medicamentului in termen de trei zile lucratoare
de la data suspendarii autorizatiei de punere pe piata.

Sectiunea a 9-a
Retragerea autorizatiei de punere pe piata a medicamentului

127. AMDM retrage autorizatia de punere pe piata a medicamentului in
urmatoarele cazuri:

127.1. medicamentul este depasit de progresele terapeutice, are eficacitate
nesatisfacatoare sau prezinta o corelatie risc-beneficiu necorespunzatoare;

127.2. exista dovezi sau date de farmacovigilentd care indicd faptul ca
medicamentul nu produce efectul terapeutic declarat in conditiile autorizate de
utilizare;

127.3. detinatorul sau reprezentantul legal al acestuia solicita in scris
retragerea autorizatiei de punere pe piata;

127.4. in cazul medicamentelor orfane, autorizatia de punere pe piata se
retrage la solicitarea sponsorului;

127.5. medicamentul nu a fost plasat efectiv pe piata Republicii Moldova in
termen de trei ani de la data emiterii autorizatiei de punere pe piata;

127.6. dupa plasarea pe piatd, medicamentul nu a mai fost efectiv prezent
pe piata Republicii Moldova pentru o perioada de trei ani consecutivi;

127.7. locul de producere nu corespunde declaratiilor din documentatia
depusa la etapa autorizarii, fapt constatat in urma inspectiei efectuate in perioada
valabilitatii autorizatiei de punere pe piata a medicamentului.
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128. AMDM informeaza in scris detinatorul despre retragerea autorizatiei de
punere pe piata a medicamentului in termen de pana la trei zile de la data emiterii
deciziei de retragere.

IV. TARIFE

129. Conform legislatiei, tarifele pentru autorizarea medicamentelor,
precum si pentru modificarile postautorizare se stabilesc si se aproba de catre
Guvern. Cuantumul acestora variaza in functie de tipul produsului, volumul
expertizei si complexitatea modificarilor si Se revizuieste anual, in raport cu rata
inflatiei si cursul de schimb al monedei nationale.

130. Pentru medicamentele autorizate pe termen nelimitat in Nomenclatorul
de stat al medicamentelor, detinatorul/reprezentantul, inclusiv producatorii
autohtoni achita anual taxa de mentinere, conform Hotararii Guvernului
nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile prestate de catre Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. In caz de neachitare a taxei sus-
mentionate timp de sase Iuni de la data emiterii contului de plata, autorizatia de
punere pe piata a medicamentului se suspenda pana la achitarea integrala.

131. Plata pentru serviciul acordat nu se restituie:
131.1. in cazul retragerii cererii,

131.2. 1in cazul in care cererea nu este validata;
131.3. 1n cazul intreruperii procedurii de autorizare.

132. Reluarea procedurii de autorizare se efectueaza dupa achitarea repetata
a platii pentru autorizare.
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Anexanr. 1
la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman

FORMULARUL CERERII
pentru obtinerea autorizatiei de punere pe piata

1. Prezenta cerere se refera la:

obtinerea autorizatiei de punere pe piata \ reinnoirea autorizatiei de punere pe piata

2. Cererea de autorizare este depusa in conformitate cu cerintele Regulamentului cu
privire la autorizarea medicamentelor de uz uman si este:

1) Cerere ,,independenta” = cerere ,,de sine statatoare” (dosar complet cu date administrative
privind calitatea, datele nonclinice si clinice)

Substanta activa noua

Substanta activa cunoscuta

2) Cerere pentru medicamente generice

Medicamentul de referinta:

(i) denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica,

(i) detinatorul,

(iii) numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata

3) Cerere ,,bibliografica” pentru medicamente cu utilizare medicala bine stabilita
Nota: Pentru cererile de extensie ale cererilor bibliografice se fac referiri numai la datele nonclinice si clinice

4) Cerere in baza consimtamdntului informat

Produsul autorizat al carui detindtor si-a dat consimtamantul de a folosi informatiile sale in
sustinerea acestei cereri:

(i) denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica,

(i) detinatorul,

(iii) numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata.

Se ataseaza consimtamantul detinatorului a produsului deja autorizat

5) Cerere-,, hibrid” — mixta

Medicamentul de referinta:

(1) denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica,

(i1) detinatorul,

(iii) numarul autorizatiei/numerele autorizatiilor de punere pe piata.
Diferente aparute in urma compararii cu produsul original:

schimbari in substanta/substantele activa/active;

schimbari 1n indicatiile terapeutice;

schimbari in forma farmaceutica,;

schimbari in concentratie (schimbari cantitative ale substantei/substantelor activa/active);
schimbari in calea de administrare;

bioechivalenta nu poate fi demonstrata prin studii de biodisponibilitate

6)Cerere pentru produs biologic similar

Medicamentul de referinta:

(i) denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica,

(i1) detinatorul;

(iii) numarul autorizatiei/ numerele autorizatiilor de punere pe piata

7) Cerere pentru o combinayie fixa
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Nota: Informatii administrative si calitative complete, date nonclinice si clinice numai pentru
combinatie

8) Cerere pentru medicamente din plante medicinale cu utilizare traditionala

9) Cerere pentru medicamente homeopate

3. Informatii asupra medicamentului orfan

a) Acest medicament a fost propus pentru desemnare ca medicament orfan:

Nu

Da Numarul procedurii de desemnare ca medicament orfan:
In curs

Desemnat ca medicament orfan

Data (zz-ll-aaaa):

Pe baza criteriului ,,beneficiu semnificativ’: Da Nu

Numarul din Registrul comunitar al medicamentelor orfane;

Se ataseaza copia deciziei de desemnare ca medicament orfan;

b) Informatii referitoare la exclusivitatea pe piata a medicamentelor orfane:

Exista alt medicament desemnat ca orfan pentru o afectiune aflata in legatura cu indicatia
propusa prin prezenta cerere:

Nu Da

4. Particularitati ale cererii de autorizare a unui medicament

1) Denumirea/Denumirile si codul ATC
a) Denumirea comerciald propusa a medicamentului:

Nota: Se anexeaza o justificare in cazul in care denumirea propusa este diferita de cea autorizata
in tara locului de producere sau in tara detinatoare;

b) Denumirea substantei /substantelor active:

Notai: Poate fi prezentatd o singurd denumire in urmatoarea ordine de prioritati:

denumirea comuni internationald (DCI);

Farmacopeea europeana,

denumirea comuna3;

denumirea stiintifica.

! Substanta activi va fi declarati conform DCI-ul recomandat, impreuni cu sarea sa sau forma
hidratata, daca este relevant.

¢) Grupa farmacoterapeutica (a se folosi codul ATC curent):
(i) codul ATC:
(ii) grupa farmacoterapeutica:
In cazul in care codul ATC nu a fost stabilit, se indica daci a fost facuta o cerere pentru stabilirea
codului ATC:

2) Forma farmaceuticd, concentratia, calea de administrare, ambalajul si marimea ambalajului
Forma farmaceutica si concentratia (a se folosi terminologia standard, conform Farmacopeei
europene)

a) forma farmaceutica:
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b) substanta(e) activa(e)
C) concentratia /concentratiile:

d) calea de administrare (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeei europene)

e) recipientul, modul de inchidere si dispozitivul de administrare, cuprinzand descrierea
materialului din care este construit (a se folosi terminologia standard conform Farmacopeei
europene).

Pentru fiecare tip de ambalaj, se precizeaza marimea ambalajului:

f) termenul de valabilitate propus:
(i) termenul de valabilitate propus dupa prima deschidere a ambalajului:

(i) termenul de valabilitate propus dupa reconstituire sau diluare:

g) conditiile de pastrare:
(i) conditiile de pastrare propuse dupa prima deschidere a ambalajului:

(se anexeaza lista machetelor de ambalaj si mostre (specimene) trimise odata cu cererea)

3) Statutul legal

Clasificarea propusa/modul de eliberare propus:
cu prescriptie medicala;

fard prescriptie medicala

4) Detinatorul/Persoana de contact/Compania

a) Detinatorul propus/persoana responsabila in Republica Moldova:
(Compania) Nume:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Persoana de contact la aceasta adresa:

b) Persoana/compania autorizatd pentru comunicarea cu Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale in timpul procedurii de autorizare in Republica Moldova:

Nume:

(Compania) Nume:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Daca difera de alin. 4) lit. a) sus-mentionat, se anexeaza imputernicirea

c) Persoana/compania autorizata pentru comunicare intre detinator si Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, dupa autorizare, in Republica Moldova, daca este diferitd de
persoana/compania mentionata la alin. 4 lit. b):

Nume:

(Compania) Nume:
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Adresa:
Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Daca difera de alin. 4) lit. a) sus-mentionat, se anexeaza imputernicirea

d) Persoana calificatd pentru activitatea de farmacovigilenta in Republica Moldova:
Nume:

(Compania) Nume:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Se anexeaza CV-ul persoanei calificate

¢) Persoana responsabila de activitatea serviciului stiintific al detinatorului:
Numele persoanei de contact:
(Compania) Nume:
Adresa:

Tara:
Telefon:
Fax:
Email:

5) Fabricanyii

Nota: Toate locurile de fabricatie si de control mentionate in documentatia de autorizare detin
referinte privind numele lor, adresa completa si activitatile efectuate:

a) Fabricantul responsabil de eliberarea seriilor:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Numarul autorizatiei de fabricatie:
Se ataseaza o copie a autorizatiei de fabricatie.

Se anexeaza o justificare 1n cazul in care se propun mai multi producdtori responsabili de
eliberarea seriilor produsului.

(i) Pentru produsele obtinute din sange sau vaccinuri:

Detalii referitoare la laboratorul de stat sau laboratorul desemnat pentru acest scop (OMCL),
care efectueaza eliberarea oficiala a seriilor:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:
Telefon:
Fax:
Email:
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b) Persoana de contact responsabild de reclamatiile referitoare la produs si de rechematri:
Numele:

Adresa:

Tara:
Telefon 24 h:
Fax:

Email:

c) Controlul seriilor/acorduri pentru testari

Locurile unde se efectueaza analiza seriilor (daca este diferit de cel de la alin. 5) lit. a):
Numele companiei:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email: .

Se prezinta o scurtd descriere a testelor de control efectuate de laborator/laboratoare

d) Producatorul medicamentului si locurile de fabricatie (cuprinzand locurile de fabricatie ale
diluantului/solventului prezentat intr-un ambalaj separat, dar care formeaza o parte a
medicamentului):
Numele:

Numele companiei:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email: .

Se prezintd o scurtd descriere a operatiilor efectuate de catre producatorul formei dozate
/ambalate etc.: .

Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea si activitatile diferitelor locuri de fabricatie
implicate in procesul de fabricatie si incluzand locurile de testare

e) Fabricantul/fabricantii substantei active si locul de fabricatie

Nota: Se mentioneaza toate locurile de fabricatie implicate in procesul de fabricatie a substantei
active.

Nu se accepta doar informatii despre importator/importatori si distribuitor/distribuitori. Pentru
produsele obtinute prin biotehnologie se includ toate locurile de pastrare a bancilor de celule
master si de lucru, precum si locurile de pregatire a bancilor de celule:

Substanta:
Nume:
Adresa:
Tara:
Telefon:

Fax:

Email: .

Descrierea scurta a procesului tehnologic la locul de fabricatie:
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Se anexeaza schema fluxului, indicand succesiunea si activitatile diferitelor locuri de fabricatie
implicate in procesul de fabricatie si incluzand locurile de testare.

Pentru fiecare substanta activd se anexeazd o declaratie a persoanei calificate a
producatorului/producatorilor mentionat/mentionati la alin. 5) lit. a) si a persoanei calificate a
producatorului/producatorilor mentionat/mentionati la alin. 5) lit. d), unde substanta activa se
utilizeaza ca materie prima, din care sa decurga ca producatorul/producatorii de substanta activa
mentionat/mentionati la alin. 5) lit. e) functioneaza in conformitate cu regulile de GMP a
substantelor active.

(1) Farmacopeea europeand a eliberat un certificat de conformitate pentru substanta
activa/substantele active:

DA NU

Daca DA, se precizeaza:
Substanta:
Numele producatorului:
Numarul de referinta:
Data ultimei verificari (zz-11-aaaa):
Se anexeaza o copie a certificatului in anexa.

(ii) Exista un dosar standard al produsului (Drug Master File — DMF) pentru
substanta/substantele activa/active de referintd/originala:

DA | NU

Daca DA, se precizeaza:
Substanta:
Numele producatorului:
Numarul de referintd pentru autoritatea competenta:
Data depunerii (zz-1l-aaaa):
Data ultimei verificari (zz-11-aaaa):
Se ataseaza o scrisoare de acces pentru autoritatea comumtara/autorltatea din statul membru
unde a fost facuta cererea (a se vedea procedura pentru DMF).

Se anexeaza o copie a confirmdrii scrise a producatorului de substanta activa referitoare la
informarea solicitantului in cazul modificarii procesului de fabricatie sau a specificatiilor.

(iii) Exista un certificat EMA pentru dosarul standard al antigenului vaccinal (Vaccine Antigen
Master File — VAMF) eliberat:

DA NU

Daca DA, se precizeaza:
Numele substantei:
Numele detinatorului certificatului VAMF/solicitantului VAMF:
Numarul de referinta al cererii/certificatului:
Data depunerii (daca urmeaza a fi eliberata) (zz-11-aaaa):
Data aprobarii sau ultima verificare (daca a fost aprobata) (zz-ll-aaaa):
Se ataseaza o copie in anexa

(Sectiunea se completeaza separat pentru fiecare dintre VAMF-urile la care se face referire);

(iv) In cazul in care un producitor de substantd activa a fost inspectat de o tard din SEE, se
ataseaza urmatoarele informatii pentru fiecare loc de fabricatie:

Data ultimei inspectii efectuate de o tara din SEE (zz-ll-aaaa):
Numele autoritatii competente care a efectuat inspectia:
Tipul inspectiei (pre/postautorizare/speciald/reinspectie):
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Categoriile de substante si activitatile inspectate:

Concluzie: \ Pozitiva \ Negativa

d) Companiile antrenate pe baza de contract pentru efectuarea studiilor de biodisponibilitate sau
bioechivalenta ori pentru validarea proceselor de fabricatie a produselor din sange.

Pentru fiecare companie se precizeaza unde au fost efectuate testarile analitice si de unde sunt
colectate si furnizate datele clinice:

Numele studiului:
Codul protocolului:
Numarul EudraCT:
Numele companiei:
Adresa:

Tara:
Telefon:

Fax:

Email:

Activitate efectuata in baza contractului:

6) Compozitia calitativa si cantitativa

a) Compozitia calitativd si cantitativd — sSubstanta activa/substantele active si
excipientul/excipientii:

Se precizeaza la ce cantitate se referd compozitia (de exemplu, o capsuld).

Se mentioneaza substantele active separat de excipienti

. . Referinta/
Denumirea substantei . . S "™
. o Cantitatea Unitatea de masura Monografia
active/substantelor active
’ standard
Denumirea Referinga/
- P Cantitatea Unitatea de masura Monografia
excipientului/*excipientilor
’ standard

Lpoate fi prezentatd o singurd denumire in urmatoarea ordine de prioritati:
- DCI-ul%;
- Farmacopeea europeana;
- denumirea comuna;
- denumirea stiintifica.
2 Substanta activa se declard conform DCI-ului recomandat Impreund cu sarea sa sau forma hidratati, daca este
relevant.
Se prezintd mai jos detalii despre supradozare:
- substanta activa:

- excipientul/excipientii:

b) Enumerati materialele de origine animala sau umana folosite in procesul de fabricatie a
medicamentului:

FARA
— —
Functia Or!glne:el S e L Certificatul de
Numele animala Alta origine | Originea conformitate
SA EX R susceptibila la animala umana
EST? pentru
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EST (precizati
numarul)

Eal KN

lsa= substanta activa, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei active/excipientului),
R = reactiv/mediu de cultura (inclusiv cele folosite la prepararea bancilor de celule master si de lucru).

2EST = encefalopatie spongiforma transmisibila.

Daci existd un certificat de conformitate pentru EST eliberat de Farmacopeea europeana, conform Rezolutiei
AP/CSP (99)4 a Consiliului Europei, se ataseaza in anexa.

¢) Exista un certificat EMA pentru dosarul standard al plasmei (Plasma Master File — PMF)
eliberat

DA NU

Daca DA, se mentioneaza:
substanta la care se refera PMF:

Functia

SA EX R

numele detinatorului certificatului PMF/solicitantului PMF:
numarul cererii/certificatului:

data depunerii (daca nu a fost eliberat) (zz-ll-aaaa):
data aprobarii sau a ultimei verificari (daca a fost aprobatd) (zz-11-aaaa):
Se anexeaza o copie.

SA = substanta activa, EX = excipient (inclusiv materii prime folosite la fabricarea substantei
active/excipientului), R = reactiv/mediu de cultura (inclusiv cele folosite la prepararea bancilor
de celule master si de lucru).

(Sectiunea se copiaza/completeaza pentru toate PMF-urile la care se face referire.)

d) Medicamentul contine sau este alcatuit din organisme modificate genetic:

DA NU

5. Compania autorizata pentru plata tarifelor de autorizare

Nume:
Adresa:
Oras:
Tara:
Telefon:
Fax:
Email:

6. Numarul si data autorizatiei de punere pe piata in tara locului de producere
sau tara detin:itorului

1Se va anexa Certificatul Produsului Farmaceutic (CPF) conform recomandarilor OMS (originalul sau copia
autentificata notarial) sau autorizatia de punere pe piatd a medicamentului in tara locului de producere sau in tara

detinatorului (copia autentificata notarial).

Numiirul Data emiterii Termenul
autorizatiei autorizatiei de valabilitate
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|7. Tarile unde produsul a fost autorizat

. L . Denumirea
Tara Numarul autorizatiei Data autorizatiei . 1
’ > > comerciala
8. Tarile unde produsul a fost respins la autorizare
Numarul Data Denumirea
Tara . . . . .. . yw
’ autorizatiel autorizatiel comerciala

9. Cererea este insotiti de:

Date administrative

Documentatia chimico-farmaceutica si/sau biologica
Documentatia toxicologica si farmacologica
Documentatia clinica

Mostre de produs finit

Substante de referinta, impuritati etc.

|10. Declaratia si semnitura

Semnatarul isi asumai raspunderea asupra informatiilor inscrise in aceasta cerere si confirma ca toate datele

existente care au relevanta pentru evaluarea raportului risc-beneficiu al produsului medicamentos sunt
prezentate

Numele Semnitura
si functia solicitantului

Data
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Anexanr. 2
la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman

1. Continutul dosarului pentru autorizare in format DTC/CTD, prezentat

pentru autorizare primara/repetati in Republica Moldova

Nr. crt. Denumirea documentului
1 2
Modulul 1. INFORMATII ADMINISTRATIVE

1.1. Cuprins

1.2. Cerere-tip de autorizare

1.2.1.* Certificatul Produsului Farmaceutic (CPF) conform recomandarilor OMS (originalul)
sau autorizatia de punere pe piata a medicamentului in tara fabricantului sau
detinatorului (copia autentificatd notarial, apostilata sau supralegalizata, dupa caz)

1.2.2.* Certificatul GMP pentru toti producatorii, inclusiv cei de substanta activa (se prezinta
Certificatul GMP sau Certificatul de conformitate cu Ph. Eur. (CEP)), producere in bulk
si poducatorul/ii produsului finit (conform recomandarilor OMS) cu indicarea datei si
rezultatelor ultimei inspectii (copia autentificata notarial, apostilata sau supralegalizata,
dupa caz). Pentru producatorii care dispun de certificate GMP inregistrate in baza de
date EudraGMDP nu se prezinta copiile acestor certificate pe suport hartie. O referinta
la registrul electronic EudraGMDP este considerata suficienta

1.2.3.* Autorizatia de fabricatie (copia autentificata notarial, apostilatd sau supralegalizata,
dupa caz)

1.2.4. Inregistrarile in alte tari cu indicarea datei si numarului autorizatiei de punere pe piata

1.3. Rezumatul caracteristicilor produsului, machetele color ale ambalajelor, prospectul
pentru pacient

1.3.1. Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) in limba romana

1.3.2. Proiectul prospectului (informatie pentru consumator/pacient in limba romana)

1.3.4. Macheta grafica color a ambalajului direct si exterior (se vor prezenta la etapa
prezentarii dosarului)

1.3.5. Rezumatul caracteristicilor produsului din tara de origine sau/si din tarile in care
medicamentul este autorizat (dupa caz)

1.4. Informayii despre experti

1.4.1. Informatie despre experti pe compartimentul chimico-farmaceutic

1.4.2. Informatie despre experti pe compartimentul nonclinic

1.4.3. Informatie despre experti pe compartimentul clinic

1.5. Cerinye specifice pentru diferite tipuri de cereri

1.5.1. Informatie referitoare la datele bibliografice

1.5.2. Informatie referitoare la cererile reduse

1.6. Evaluarea riscurilor pentru mediu

1.6.1. Medicamente cu continut sau obtinute din produse genetic modificate

1.7. Informayii privind farmacovigilena solicitantului

1.7.1. Descrierea detaliata a farmacovigilentei si a sistemului de management al riscurilor la

utilizarea produsului farmaceutic, propusa de solicitant
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1.7.2. Acte ce demonstreaza ca solicitantul dispune de persoana calificata responsabila de
farmacovigilenta pe teritoriul Republicii Moldova

Modulul 2. REZUMATE

2.1. Cuprinsul modulelor 2,3,4,5

2.2. Introducere

2.3. Raportul expertului pe compartimentul calitate

2.4. Raportul expertului pe compartimentul nonclinic

2.5. Raportul expertului pe compartimentul clinic

2.6. Rezumatele studiilor nonclinice

2.6.1. Rezumatul studiilor farmacologie in format text

2.6.2. Rezumatul studiilor farmacologie in format tabelar

2.6.3. Rezumatul studiilor farmacocinetice in format text

2.6.4. Rezumatul studiilor farmacocinetice in format tabelar

2.6.5. Rezumatul studiilor toxicologice in format text

2.6.6. Rezumatul studiilor toxicologice in format tabelar

2.7. Rezumatele studiilor clinice

2.7.1. Rezumatul studiilor biofarmaceutice si al metodelor analitice asociate

2.7.2. Rezumatul studiilor de farmacologie clinica

2.7.3. Rezumatul studiilor de eficienta clinica

2.7.4. Rezumatul studiilor de siguranta clinica

2.7.5. Referinte. Date bibliografice

2.7.6. Sumarul studiilor individuale
Modulul 3. CALITATEA

3.1. Cuprins

3.2. Date generale

3.2.S8. Substanta activa (pentru produsele farmaceutice cu doua si mai multe substante active

informatia se prezinta in totalitate pentru fiecare substanta in parte)

3.2.5.1. Date generale

3.2S8.1.1. Denumirea

3.2.5.1.2. Structura

3.2.5.1.3. Proprietatile generale

3.2.5.2. Fabricatia

3.2.5.2.1. Producatorul (i)

3.2.5.2.2. Descrierea procesului tehnologic si controlul procesului

3.2.5.2.3. Controlul materialelor

3.2.5.24. Controlul etapelor critice si intermediare

3.2.5.2.5. Validarea procesului tehnologic

3.2.5.2.6. Dezvoltarea procesului tehnologic

3.2.5.3. Caracteristica

3.2.5.3.1. Elucidarea structurii si a altor caracteristici

3.2.5.3.2. Impuritatile

3.2.5.4. Controlul substantei active

3.2.5.4.1. Specificatia

3.2.5.4.2. Metodele analitice
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3.2.5.4.3. Validarea metodelor analitice

3.2.5.4.4. Analiza seriilor

3.2.5.4.5. Justificarea specificatiel

3.2.S.5. Standardele si materialele de referinta
3.2.5.6. Recipientul si sistemul de inchidere ale substantei active
3.2.5.7. Stabilitatea

3.2.5.7.1. Rezumatul si concluziile privind stabilitatea
3.2.5.7.2. Protocolul de stabilitate dupa autorizare si angajament cu privire la stabilitate
3.2.5.7.3. Rezultatele studiilor de stabilitate

3.2.P. Produsul medicamentos finit

3.2.P.1. Descrierea si compozitia produsului medicamentos finit
3.2.P.2. Dezvoltarea farmaceutica

3.2.p.2.1. Compozitia produsului medicamentos
3.2.P.2.1.1. |Substanta activa

3.2.P.2.1.2. |Excipientii

3.2.P.2.2. Produsul medicamentos

3.2.P.2.2.1. |Dezvoltarea formulei de fabricatie
3.2.P.2.2.2. |Excesele admisibile

3.2.P.2.2.3. |Proprietatile fizico-chimice si biologice
3.2.P.2.3. Dezvoltarea procesului tehnologic
3.2.P.2.4. Materiale de ambalare

3.2.P.25. Caracteristica microbiologica

3.2.P.2.6. Compatibilitatea

3.2.P.3. Procesul de fabricatie

3.2.P3.1. Producétorul(ii)

3.2.P.3.2. Formula seriei de fabricatie

3.2.P.3.3. Descrierea procesului de fabricatie si controlul in timpul procesului
3.2.P.3.4. Controlul etapelor critice si intermediare
3.2.P.3.5. Validarea si/sau evaluarea procesului
3.2.P.4. Controlul excipientilor

3.2.P4.1. Specificatiile

3.2.P.4.2. Metodele analitice

3.2.P.4.3. Validarea metodelor analitice

3.2.P.4.4. Justificarea specificatiei

3.2.P4.5. Excipientii de origine umana sau animala
3.2.P.4.6. Excipientii noi

3.2.P5. Controlul produsului finit

3.2.P.5.1. Specificatia produsului finit

3.2.P.5.2. Metodele analitice

3.2.P.5.3. Validarea metodelor analitice

3.2.P.54. Analiza seriilor

3.2.P.5.5. Caracterizarea impuritatilor

3.2.P.5.6. Justificarea specificatiei

3.2.P.6. Standarde si materiale de referinta
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3.2.P.7. Materialele de ambalare
3.2.P.8. Stabilitatea
3.2.P.8.1. Rezumatul si concluziile privind stabilitatea
3.2.P.8.2. Protocolul de stabilitate dupa autorizare si angajamentul cu privire la stabilitate
3.2.P.8.3. Rezultatele studiilor de stabilitate
3.2.A. Informatie suplimentara
3.2.A.1. Utilajul si echipamentele
3.2.A.2. Evaluarea sigurantei microbiologice cu agenti patogeni accidentali
3.2.A.3. Excipientii noi
3.2.R. Informatii suplimentare
3.3. Referinte. Date bibliografice
Modulul 4. DOCUMENTATIA NONCLINICA
4.1. Cuprins
4.2. Rapoartele studiilor nonclinice
4.2.1. Farmacologia
4.2.1.1. Famacodinamiaprimara
4.2.1.2. Farmacodinamia secundara
4.2.1.3. Siguranta farmacologica
4.2.1.4. Interactiunile farmacodinamice
4.2.2. Farmacocinetica
4.2.2.1. Metodele analitice si rapoartele de validare
4.2.2.2. Absorbtia
4.2.2.3. Distributia
4.2.2.4. Metabolizarea
4.2.2.5. Excretia
4.2.2.6. Interactiunile farmacocinetice (nonclinice)
4.2.2.7. Alte studii de farmacocinetica
4.2.3. Toxicologia
4.2.3.1. Toxicitatea la doza unica
4.2.3.2. Toxicitatea la doze repetate
4.2.3.3. Genotoxicitatea (in vivo, in vitro, evaluarea toxico-cinetica)
4.2.3.4. Carcinogenitatea (studiile de durata lunga, medie si scurta)
4.2.3.5. Toxicitatea asupra reproducerii si dezvoltarii
4.2.3.6. Toleranta locala
4.2.3.7. Alte studii toxicologice
4.3. Referinze. Date bibliografice
Modulul 5. DOCUMENTATIA CLINICA
5.1. Cuprins
5.2. Lista studiilor clinice (format tabelar)
5.3. Rapoartele studiilor clinice
5.3.1. Rapoartele studiilor biofarmaceutice (raportul studiilor de biodisponibilitate, raportul
studiilor comparative de biodisponibilitate si bioechivalenta, raportul studiilor in vivo
in vitro; raportul studiilor pe metodele analitice si bioanalitice )
5.3.2. Rapoartele studiilor referitoare la farmacocinetica utilizand biomateriale umane
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5.3.3. Rapoartele studiilor de farmacocinetica la om
5.3.4. Rapoartele studiilor de farmacodinamica la om
5.3.5. Rapoartele studiilor de eficacitate si siguranta
5.3.6. Rapoartele experientei postautorizare
5.3.7. Rapoartele de caz si listele individuale ale pacientilor
5.4. Referinge. Date bibliografice
Nota:

1. Numerotarea in prezenta anexa este in conformitate cu compartimentele dosarului pentru autorizare in format
DTC/CTD.

2. Documentatia se sistematizeaza si se grupeaza in dosar pe module, numerotarea se face separat pe fiecare modul.

3. Documentatia din dosar se prezinta in limbile roméana, engleza sau rusa.

4. La completarea sectiunilor marcate cu ,,*” ce vizeazda forma de prezentare, autentificarea, apostilarea sau
supralegalizarea documentelor mentionate in prezenta anexa se aplica prevederile pct. 23-28 din Regulamentului cu privire
la autorizarea medicamentelor de uz uman.
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Anexanr. 3
la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman

CERINTELE
dosarului pentru autorizare

Sectiunea 1
Informatii administrative

1. Pentru dosarul pentru autorizare trebuie sa fie prezentat un cuprins detaliat
al modulelor 1-5 in format DTC/CTD. Forma de prezentare a documentelor,
inclusiv cerintele privind autentificarea, apostilarea sau supralegalizarea acestora
se aplica in conformitate cu prevederile pct. 24-28 din Regulament.

2. Formularul de cerere se completeaza dupa cum urmeaza:

2.1. medicamentul care este obiectul cererii se identifica prin denumire si
enumerarea substantei(lor) active impreuna cu forma farmaceutica, calea de
administrare, concentratia si forma de prezentare finala, inclusiv prin ambalaj;

2.2. se mentioneaza numele si adresa solicitantului, a detinatorului impreuna
cu numele si adresele fabricantului si ale locurilor unde se realizeaza diferite etape
ale fabricatiei (inclusiv producatorul produsului finit si producatorul(ii)
substantei(lor) active);

2.3. solicitantul identifica tipul de cerere si precizeaza, de asemenea,
mostrele care sunt prezentate;

2.4. la datele administrative se anexcaza:

2.4.1. certificatul produsului farmaceutic, conform recomandarilor OMS (in
original) sau autorizatia de punere pe piata a medicamentului in tara producatorului
sau detinatorului (copia autentificata notarial, apostilatd sau supralegalizata, dupa
caz) sau autorizatia de punere pe piatda a medicamentului in cel putin 0 tara,
conform art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (in
continuare — Legea nr. 153/2025);

2.4.2. autorizatiile de fabricatie (copiile autentificate notarial, apostilate sau
supralegalizate, dupa caz) si certificatul GMP pentru toti producatorii, inclusiv de
substanta activa (se prezinta certificatul GMP sau certificatul de conformitate cu
Ph. Eur. (CEP)), producere in bulk si poducatorul/ii produsului finit (conform
recomandarilor OMS), cu indicarea datei si rezultatelor ultimei inspectii (copia
autentificata notarial, apostilatd sau supralegalizata, dupa caz). Pentru producatorii
care dispun de certificate GMP inregistrate in baza de date EudraGMDP nu se
prezinta copiile acestor certificate pe suport hartie. O referinta la registrul electronic
EudraGMDP este considerata suficienta;

2.4.3. informatia despre inregistrari in alte tari, cu indicarea datei si a
numarului autorizatiei de punere pe piata;
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2.4.4. lista tarilor in care s-au depus cereri de autorizare;

2.4.5. conform formularului de cerere, solicitantul va furniza, in special,
informatii despre medicamentul care este obiectul cererii, baza legala a cererii,
detinatorul medicamentului si producatorul(ii) propus(si), informatii despre
statutul de medicament orfan, recomandarile stiintifice si programul de dezvoltare
pediatrica de care, eventual, a beneficiat;

2.5. daca legislatia tarii in care este fabricat produsul medicamentos nu
prevede emiterea certificatului GMP si/sau a autorizatiei de fabricatie, se prezinta
unul dintre urmatoarele documente:

2.5.1. un document eliberat de catre autoritatea de reglementare care
confirma ca produsul medicamentos este fabricat in conditii GMP si 0 scrisoare de
insotire cu argumente plauzibile de imposibilitate a prezentarii certificatului GMP
si/sau a autorizatiei de fabricatie cu referiri concrete la legislatia din tara unde este
fabricat produsul medicamentos;

2.5.2. declaratia persoanei calificate (QP) ce confirma conformitatea GMP a
fabricatiei produsului medicamentos, insotitd de documente cliberate de catre
autoritatea de reglementare ce atesta statutul persoanei calificate (QP);

2.5.3. aditional la documentele prevazute la subpct. 2.5.1 si 2.5.2,
solicitantul are dreptul sa prezinte si alte documente confirmative (de exemplu,
pentru SUA — copia paginii de pe site-ul web oficial al Food and Drug
Administration (FDA) care atesta inregistrarea producatorului in baza de date a
acesteia).

3. Rezumatul caracteristicilor produsului se prezinta conform prevederilor
art. 56 din Legea nr. 153/2025. Informatiile din RCP in limba romana aprobate in
Romania se accepta in Republica Moldova, cu conditia ca aceleasi serii de
medicamente sa fie comercializate simultan Tn ambele tari (producere comuna
pentru Republica Moldova si Romania), iar modificarile la RCP, prospectul si
etichetarea sa fie prezentate in Republica Moldova dupa aprobare in Romania.

3.1. Pentru medicamentele mentionate la art. 56 alin. (1) pct. 13) din Legea
nr. 153/2025, in rezumatul caracteristicilor produsului se include triunghiul negru
inversat, in conformitate cu cerintele tehnice prevazute in anexa nr. 4 la
Regulament.

4. Informatiile pentru consumator/pacient se prezinta conform prevederilor
art. 98 din Legea nr. 153/2025:

4.1. prospectul Intocmit in limba romand, in conformitate cu rezumatul
caracteristicilor produsului, este expus intr-un limbaj clar si usor de inteles,
permitaind consumatorilor sd actioneze corespunzator, dupa caz cu ajutorul
profesionistilor din domeniul sanatatii. Prospectul poate fi prezentat in mai multe
limbi, cu conditia ca in toate limbile informatiile sunt identice;

4.2. prospectul se prezintd separat pentru fiecare forma farmaceutica si
concentratie, dupa caz (daca existd mai multe forme farmaceutice ce contin
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acelasi/acelesi principiu/ii activ/e);

4.3. informatiile privind prospectele in limba roméana aprobate in Romania
se accepta In Republica Moldova, cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa
fie comercializate simultan in ambele tari (producere comuna pentru Republica
Moldova si Romania), iar modificarile la RCP la prospect si etichetare sa fie
prezentate in Republica Moldova dupa aprobare in Romania,

4.4, pentru medicamentele mentionate la art. 98 alin. (2) pct. 8) din Legea
nr. 153/2025, in prospect se include triunghiul negru inversat, in conformitate cu
cerintele tehnice prevazute in anexa nr. 4 la Regulamentului cu privire la
autorizarea medicamentelor de uz uman.

5. Informatiile privind etichetarea se prezinta conform prevederilor art. 96
din Legea nr. 153/2025:

8.1. pe ambalajele directe ale medicamentelor pentru terapie avansatd se
indica si:

8.1.1. codul unic al donarii si codul unic al medicamentului;

8.1.2. in cazul medicamentelor pentru terapie avansatd de uz autolog,
identificatorul unic al pacientului, cu mentiunea ,,Numai pentru uz autolog”;

8.2. pe ambalajele exterioare ale medicamentelor homeopate se mentioneaza
,,Medicament homeopat fara indicatii terapeutice aprobate”.

6. Pentru medicamentele pentru care exista o denumire comuna
internationala (DCI) unica in Republica Moldova, medicamente eliberate in baza
prescriptiei medicale, medicamente de uz spitalicesc, medicamente pentru terapie
speciald, oncologice, boli rare, terapia de substitutie, vaccinuri sau medicamente
orfane etc., se accepta prezentareca ambalajului direct si exterior in limba/limbile de
circulatie internationald/e si sunt scutite de prevederile prezentului Regulament,
astfel incat:

6.1. informatiile privind etichetarea in limba romana aprobate in Romania se
accepta in Republica Moldova cu conditia ca aceleasi serii de medicamente sa fie
comercializate simultan in ambele tari (producere comunad pentru Republica
Moldova si Romania), iar modificarile la RCP la prospect si etichetare sa fie
prezentate in Republica Moldova dupa aprobare in Romania.

7. Informatiile despre experti se prezinta dupa cum urmeaza:

10.1. expertii furnizeaza rapoarte detaliate ale observatiilor lor asupra
documentelor si informatiilor care constituie dosarul pentru autorizare si in special
privind modulele 3, 4 si 5 (documentatia chimica, farmaceutica si biologica si
documentatia nonclinica si clinica). Acestor experti li se cere sd se refere la
aspectele critice legate de calitatea medicamentului si de investigatiile efectuate pe
animale si oameni, sa scoata in evidenta toate datele relevante pentru evaluare;

10.2. cerintele sunt satisfacute prin furnizarea rezumatului de calitate, a unei
prezentari generale nonclinice (datele din studiile efectuate pe animale) si a unei
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prezentari generale clinice, care sunt localizate in modulul 2 al dosarului pentru
autorizare. O declaratie semnata de experti impreuna cu informatiile despre nivelul
lor educational, de instruire si experienta profesionala sunt prezentate in
compartimentul informatii administrative al dosarului pentru autorizare. Expertii
au calificare profesionald sau tehnica corespunzatoare si relatia profesionald a
expertului cu solicitantul se declara.

8. Cerinte specifice pentru diferite tipuri de cereri:

8.1. informatii pentru cererile bibliografice:

8.1.1. pentru autorizarea medicamentului de uz uman cu cerere bibliografica,
solicitantul furnizeaza un document concis, care sa rezume motivele si dovezile
utilizate pentru a demonstra ca substanta/substantele active ale medicamentului au
o utilizare bine stabilitd, cu un nivel acceptabil de siguranta si eficacitate;

8.2. informatii pentru cererile generice, ,,hibride” sau biosimilare;

8.2.1. pentru inregistrarea unui medicament generic, solicitantul prezinta in
volum deplin modulele 1-3 ale dosarului in format DTC/CTD, iar modulele 4 si 5
vor fi inlocuite cu urmatoarea informatie:

8.2.1.1. argumentarea apartenentei medicamentului la categoria de
medicament generic in conformitate cu sistemul biofarmaceutic de clasificare;

8.2.1.2. materialele studiului de bioechivalenta dintre produsul depus spre
autorizare si medicamentul de referinta. Nu vor fi furnizate studii de bioechivalenta
daca solicitantul demonstreaza ca medicamentul generic indeplineste criteriile
relevante asa cum ele sunt definite in Ghidul de investigare a bioechivalentei al
EMA. In cazul in care, conform ghidului mentionat, bioechivalenta poate fi
prezumata, pe parcursul dosarului trebuie sa fie abordata aceasta scutire sub forma
de raport (in rezumatele de ansamblu, prezentarea generala etc.);

8.2.1.3. datele care sa dovedeasca faptul ca siguranta si/sau eficacitatea
diferitelor saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau
derivati ai substantei active sunt considerati aceeasi substanta activa a
medicamentului inregistrat (in caz de neprezentare a acestor date, substanta
respectiva se va califica ca o noua substanta activa);

8.2.1.4. publicatii stiintifice cu referire la acest medicament;

8.2.1.5. materialele studiilor privind toxicitatea acuta si cronicd, materialele
studiilor farmacodinamice comparative si/sau prezentarea datelor despre utilizarea
clinica a medicamentului in tara producatoare, caracteristice formelor farmaceutice
pentru care nu se efectueaza studiile de bioechivalenta;

8.2.2. dacda medicamentul nu se incadreaza in definitia unui medicament
generic sau dacd bioechivalenta nu poate fi demonstratd prin studii de
biodisponibilitate ori in cazul schimbarii substantei(lor) active, a indicatiilor
terapeutice, a concentratiei, a formei farmaceutice sau a caii de administrare, in
comparatie cu medicamentul de referinta, este necesara furnizarea rezultatelor
testarilor nonclinice si a studiilor clinice corespunzdtoare, acestea din urma se
referd la cerere-tip ,,hibrid”.
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9. Evaluarea riscurilor pentru mediu se prezinta dupa cum urmeaza:

9.1.unde este cazul, cererile de autorizare includ o prezentare a evaluarii
riscului pentru mediu din cauza folosirii si/sau distrugerii medicamentului si sa se
faca propuneri privind recomandarile corespunzatoare de etichetare. Riscul pentru
mediu este legat de eliberarea medicamentelor care contin sau constau din
organisme modificate genetic (in continuare — OMG), in conformitate cu
prevederile Legii nr. 152/2022 cu privire la reglementarea si controlul organismelor
modificate genetic;

9.2.informatiile privind riscul pentru mediu se prezinta la compartimentul
informatii administrative pentru autorizare, cu urmatorul continut:

9.2.1. introducere;

9.2.2. copia eventualei (eventualelor) aprobari in scris pentru diseminarea
deliberata in mediu a OMG 1in scopuri legate de cercetare si dezvoltare;

9.2.3. informatiile referitoare la metodele de detectare si identificare,
precum si codul unic al OMG, plus orice informatii suplimentare referitoare la
OMG sau la produsul respectiv, relevante pentru evaluarea riscului pentru mediu;

9.2.4. un raport de evaluare a riscurilor pentru mediu (ERM);

9.2.5. luandu-se in considerare informatiile de mai sus si reportul de evaluare
a riscurilor pentru mediu (ERM), o concluzie care propune o strategie
corespunzatoare de gestionare a riscurilor, ce include, cu privire la OMG si la
produsul in cauza, un plan de monitorizare dupa introducerea pe piata si
identificarea tuturor informatiilor specifice care figureazd in sumarul
caracteristicilor produsului, pe eticheta si in prospectul insotitor;

9.2.6. masurile corespunzatoare pentru informarea publicului;

9.2.7. semnatura datata a autorului, informatii despre pregatirea, formarea si
experienta profesionald a autorului si 0 declaratie cu privire la relatiile autorului cu
solicitantul.

Sectiunea a 2-a
Rezumate

10. Prezenta sectiune are ca scop rezumarea datelor chimice, farmaceutice si
biologice, a datelor nonclinice si a datelor clinice prezentate in modulele 3-5 in
format DTC/CTD ale dosarului pentru autorizare si furnizarea rapoartelor.

11. Trebuie sa fie prezentate si analizate aspectele critice, rezumatele faptice,
precum si sd fie incluse formatele tabelare. Aceste rapoarte trebuie sd prezinte
referinte incrucisate la formatele tabelare sau la informatiile continute in
documentatia principala prezentatd in modulul 3 (documentatia chimica,
farmaceutica si biologicda), modulul 4 (documentatia nonclinica) si modulul 5
(documentatia clinica) a dosarului pentru autorizare.

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-regulamente-redactat-ro.docx



47

12. Rezumatele se claboreaza in conformitate cu principiile generale si
cerintele stabilite mai jos:

21.4. modulul 2 contine un cuprins global al documentatiei stiintifice
prezentate in modulele 2-5 in format DTC/CTD;

21.5. introducerea contine informatii privind clasa farmacologica, modul de
actiune si utilizarea clinica propusa pentru medicamentul pentru care se solicita
autorizarea;

21.6. 1intr-un rezumat global de calitate se prezinta o recenzie a informatiilor
legate de datele chimice, farmaceutice si biologice. Se evidentiaza parametrii si
punctele critice esentiale privind aspectele de calitate, precum si justificarea in
cazurile in care nu sunt urmate ghidurile relevante. Documentul urmareste
domeniul de aplicare si planul datelor detaliate corespunzatoare, prezentate in
compartimentul documentatiei chimice, farmaceutice si/sau biologice a dosarului
pentru autorizare;

21.7. rezumatul nonclinic detaliat contine:

21.7.1. 0 examinare integratda si criticd a evaludrii nonclinice a
medicamentului pe animale/in vitro. Se include analiza si justificarea strategiei de
testare si a devierii de la ghidurile relevante;

21.7.2. cu exceptia medicamentelor biologice, se include o evaluare a
impuritatilor si a produselor de degradare, alaturi de efectele farmacologice si
toxicologice potentiale ale acestora, precum si implicatiile diferentelor in
chiralitate, forma chimica si profilul impuritatilor dintre compusul utilizat in
studiile nonclinice si medicamentul propus pentru piata;

21.7.3. pentru medicamentele biologice se examineaza comparabilitatea
materialului folosit in studiile nonclinice, in studiile clinice si medicamentul care
urmeaza sa fie pus pe piata;

21.7.4. orice excipient nou face obiectul unei examindri de sigurantd
specifice;

21.7.5. caracteristicile medicamentului demonstrate prin studiile nonclinice
se definesc clar, iar concluziile privind siguranta produsului destinat utilizarii
clinice la om se argumenteaza corespunzator;

21.8. rezumatul detaliat clinic contine:

15.5.1. o analiza critica a datelor clinice incluse in rezumatul clinic si in
modulul 5 in format DTC/CTD a dosarului pentru autorizare, prezentand abordarea
dezvoltarii clinice a medicamentului, inclusiv conceptul studiului critic, deciziile
referitoare la studii si realizarea acestora din urma;

15.5.2. 0 prezentare a concluziilor clinice, incluzand limitarile importante,
precum si 0 evaluare a beneficiilor si riscurilor bazata pe concluziile studiilor
clinice. Se cere o interpretare a modului in care concluziile privind eficacitatea si
siguranta sustin doza propusa si indicatiile-tinta, precum si o evaluare a felului in
care rezumatul caracteristicilor produsului si alte abordari vor optimiza beneficiile
sl vor asigura managementul riscului;

15.5.3. problemele de eficacitate si siguranta intampinate in dezvoltare si
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aspectele nerezolvate se explica si se analizeaza corespunzator;

21.9. rezumatul nonclinic contine rezultatele studiilor farmacologice,
farmacocinetice si toxicologice realizate pe animale/in vitro, care se prezinta ca
rezumate scrise faptice si tabelare expuse in ordinea indicatd in anexa nr. 2 la
Regulament, continutul dosarului pentru autorizare in format DTC/CTD;

21.10.rezumatul clinic contine:

15.7.1. rezumatul faptic detaliat al informatiilor clinice privind
medicamentul care au fost incluse in modulul 5 in format DTC/CTD a dosarului
pentru autorizare. Acesta include rezultatele tuturor studiilor biofarmaceutice, ale
studiilor de farmacologie clinica si ale studiilor clinice de eficacitate si siguranta.
Se cere 0 imagine a studiilor individuale;

15.7.2. informatiile clinice sunt prezentate 1n ordinea indicata in anexa nr. 2
la Regulament, in continutul dosarului pentru autorizare in format DTC/CTD.

Sectiunea a 3-a
Informatii chimice, farmaceutice si biologice pentru medicamentele
care contin substante chimice si/sau biologice active

13. Principiile si cerintele de baza contin:

13.1. datele chimice, farmaceutice si biologice pentru substanta(le) activa(e)
si pentru produsul finit, toate informatiile relevante cu privire la dezvoltarea,
procesul de fabricatie, caracterizarea, proprietatile, cerintele si operatiile
controlului de calitate, stabilitatea, precum si o descriere a prezentarii si
compozitiei produsului medicamentos finit;

13.2. doua seturi principale de informatii referitoare la substanta(le)
activa(e) si la produsul medicamentos finit;

13.3. informatii detaliate privind materiile prime si de start folosite in timpul
operatiilor de fabricatie a substantei(lor) active si excipientii incorporati in
formularea produsului medicamentos finit;

13.4. toate procedurile folosite pentru fabricatia si  controlul
substantei/substantelor active si medicamentului finit se descriu cu suficiente
detalii pentru a da posibilitatea repetarii lor in analizele de control realizate la
cererea AMDM. Toate procedurile de testare corespund nivelului progresului
stiintific al momentului si sunt validate. Rezultatele studiilor de validare se
prezinta, iar in cazul procedurilor de testare incluse in Farmacopeea europeana,
descrierea se poate 1nlocui cu referinte detaliate adecvate pentru monografia/(le) si
capitolul(ele) general(e);

13.5. monografiile Farmacopeei europene care se aplica tuturor
substantelor, formelor si preparatelor farmaceutice care rezulta din acestea;

13.6. 1in cazul in care o materie din Farmacopeea europeana a fost preparata
printr-o metoda care ar putea sa lase impuritati ce nu sunt controlate iIn monografia
Farmacopeei, se declara impuritatile respective si limitele maxime admise ale
acestora si se descrie o metoda corespunzitoare de analiza. In cazurile in care o
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specificatie dintr-o monografie din Farmacopeea europeana ar putea sa fie
insuficienta pentru asigurarea calitatii substantei, AMDM va cere solicitantului mai
multe specificatii corespunzatoare si va informa autoritatile care raspund de
farmacopeea in cauza. Solicitantul prezinta autoritatilor acelei farmacopei detalii
privind presupusa insuficienta si specificatiile suplimentare aplicate;

13.7. metodele analitice incluse in Farmacopeea europeana pot fi prezentate
prin trimitere detaliata la monografie(ii) si la capitolul(ele) general(e);

13.8. 1in cazul in care materiile prime si de start, substanta(le) activa(e) sau
excipientul(tii) nu sunt descrisi in Farmacopeea europeana, solicitantul prezinta o
copie a monografiei nsotitd de validarea metodelor analitice cuprinse in
monografie;

13.9. daca substanta activa si/sau materia prima/materiile prime si de start
sau excipientul/excipientii este/sunt subiectul unei monografii a Farmacopeei
europene, solicitantul poate sa depuna o cerere pentru un certificat de conformitate
care, in cazul in care este acordat de Directoratul European pentru Calitatea
Medicamentelor (European Directorate for the Quality of Medicines (in continuare
— EDQM)), este prezentat in sectiunea relevanta a prezentului modul. Certificatele
de conformitate cu o monografie a Farmacopeei europene inlocuiesc datele
relevante ale sectiunilor corespunzatoare descrise in prezentul modul. Fabricantul
ofera solicitantului asigurarea in scris ca procesul de fabricatie nu a fost modificat
de la acordarea certificatului de conformitate de catre EDQM;

13.10. pentru o substanta activa bine definita, producatorul substantei active
sau solicitantul poate prezenta:

13.10.1. descrierea detaliata a metodei de fabricatie;

13.10.2. controlul calitatii pe parcursul procesului de fabricatie; si

13.10.3. validarea procesului intr-un document separat, transmis direct
AMDM de catre fabricantul substantei active, sub forma dosarului standard al
substantei active (Active Substance Master File (ASMF));

13.11.producatorul furnizeaza solicitantului toate datele care sunt necesare
mai tarziu pentru a-si asuma responsabilitatea in legatura cu medicamentul
respectiv. Producatorul confirma in scris solicitantului faptul ca el se angajeaza sa
asigure reproductibilitatea de la serie la serie si sa nu modifice procesul de
fabricatie sau specificatiile fara sa-l1 informeze pe solicitant. Documentele si
informatiile pentru sustinerea cererii in cazul unei astfel de schimbari se furnizeaza
AMDM, de asemenea, si solicitantului, in cazul in care ele privesc partea deschisa
a dosarului standard al substantei active;

13.12. masurile specifice privind prevenirea transmiterii encefalopatiilor
spongiforme animale (materiale provenite de la rumegatoare): la fiecare etapa a
procesului de fabricatie, solicitantul demonstreaza conformitatea materialelor
folosite cu Norma privind stabilirea unor masuri pentru prevenirea, controlul si
eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma, aprobata
prin Hotararea Guvernului nr. 713/2024. Demonstrarea conformitatii cu Norma
mentionata se realizeaza fie prin prezentarea unui certificat de conformitate cu
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monografia relevanta a Farmacopeei europene, care a fost acordat de catre EDQM,
fie prin prezentarea datelor stiintifice care sa demonstreze aceasta conformitate;

13.13. pentru agentii adventitiali, se prezinta informatii privind riscul
potential de contaminare cu agenti adventitiali, fie ca ei sunt nonvirali sau virali,
astfel cum este prevazut in ghidurile relevante, precum si in monografiile si
capitolele generale relevante ale Farmacopeei europene;

13.14. orice aparat special si orice echipament care poate fi folosit in oricare
ctapa a procesului de fabricatie si in operatiunile de control al medicamentului se
descriu cu detaliile adecvate;

13.15. dupa caz si in cazul in care este necesar, se furnizeazd un marcaj
impus de legislatia nationala referitoare la dispozitivele medicale.

14. Substanta(ele) activa(e) contin urmatoarele informatii:

14.1. nomenclatura substantei active, inclusiv denumirea comuna
internationala (DCI-ul), denumirea din Farmacopeea europeana, daca este
relevanta, si denumirea chimica;

14.2. formula structurala, inclusiv stereochimia relativa si absoluta, formula
moleculara si masa moleculara relativa. Pentru medicamentele obtinute prin
biotehnologie, daca este cazul, se prezinta schematic secventa aminoacizilor si
masa moleculara relativa, iar pentru medicamentele biologice se prezinta lista cu
proprietatile fizico-chimice si alte proprietati relevante ale substantei active,
inclusiv activitatea biologica,

14.3. prin materii de baza se intelege totalitatea materiilor din care este
fabricata sau extrasa substanta activa;

14.4. pentru medicamentele biologice, prin materii de baza se intelege orice
substanta de origine biologica, cum sunt microorganismele, organele si tesuturile
de origine animala sau vegetala, celulele sau fluidele (inclusiv sange sau plasma)
de origine umana ori animala, constructii celulare de biotehnologie (substraturi
celulare, fie ca sunt recombinante sau nu, inclusiv celule primare);

14.5. un medicament biologic este un produs a carui substanta activa este o
substanta biologica. O substantd biologica este o substantd care este produsa sau
extrasa dintr-o sursa biologica si care necesita, pentru caracterizarea ei si pentru
determinarea calitatii ei, 0 combinatie de analize fizico-chimice si biologice,
impreuna cu procesul de fabricatie si controlul acestuia. Sunt considerate
medicamente biologice medicamentele imunologice si medicamentele derivate din
sange uman si plasma umana, asa cum sunt definite in capitolul I, sectiunea a 2-a
din Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman,
medicamente realizate cu ajutorul unuia dintre urmatoarele procedee
biotehnologice:

- tehnologia ADN-ului recombinant;

- expresia controlatd a codificarii genelor pentru proteine biologic active in
procariote si eucariote, inclusiv celule transformate de mamifere;

- metode pe baza de hibridoame si anticorpi monoclonali;
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- medicamentele pentru terapie avansata;

14.6. orice alte substante folosite pentru fabricatia sau extractia
substantei(lor) active, dar de la care substanta activa nu deriva direct, cum sunt
reactivii, mediile de cultura, serul fetal de vitel, aditivii si tampoanele implicate in
cromatografie sunt cunoscute ca materii prime.

15. Procesul de fabricatie a substantei(lor) active contine urmatoarele
informatii:

15.1. descrierea procesului de fabricatie a substantei(lor) active reprezinta
angajamentul solicitantului pentru fabricarea substantei active. Pentru a descrie
intr-un mod adecvat procesul de fabricatie si controlul procesului, se furnizeaza
informatiile corespunzatoare stabilite in ghidurile publicate de caitre AMDM/EMA,;

15.2. se enumera toate materialele necesare pentru fabricarea substantei(lor)
active, identificandu-se unde se foloseste fiecare material in proces. Se prezinta atat
informatii privind calitatea si controlul acestor materiale, cat si informatii care sa
demonstreze cd materialele satisfac standardele corespunzatoare pentru utilizarea
carora sunt destinate;

15.3. materiile prime se enumera, iar calitatea si controlul acestora este
confirmat prin documente;

15.4. se furnizeaza numele, adresa si responsabilitatea fiecarui fabricant,
inclusiv ale contractorilor si adresa fiecarui loc de fabricatie propus sau spatiul
implicat in fabricare si testare;

15.5. pentru medicamentele biologice se aplica urmatoarcle standarde
suplimentare:

15.5.1. se descrie si se documenteaza originea si istoria materiilor de start;

15.5.2. referitor la masurile specifice de prevenire a transmiterii
encefalopatiilor spongiforme animale, solicitantul demonstreaza ca substanta
activa este conforma cu Norma privind stabilirea unor masuri pentru prevenirea,
controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de encefalopatie spongiforma,
aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 713/2024;

15.5.3. daca se folosesc banci de celule, se demonstreaza ca la nivelul de
pasaj pentru fabricatie si dupa aceasta, caracteristicile celulelor au ramas
neschimbate;

15.5.4. materialele de samanta, bancile de celule, amestecurile de ser sau de
plasma si alte materiale de origine biologica si, oricand este posibil, materialele din
care ele sunt derivate sunt testate pentru agenti adventitiali;

15.5.5. daca prezenta agentilor adventitiali potential patogeni este
inevitabild, materialul respectiv este folosit numai in cazul in care procesarea
ulterioara asigura eliminarea si/sau inactivarea lor si aceasta este validata;

15.5.6. oricand este posibil, productia vaccinului se bazeaza pe un sistem-
lot de samanta si pe banci de celule stabilizate. Pentru vaccinuri virale si bacteriene,
caracteristicile agentului infectios se demonstreaza pe samanta, in plus, pentru
vaccinurile vii, stabilitatea caracteristicilor de atenuare se demonstreaza pe
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samanta, daca aceastd dovadd nu este suficientd. Caracteristicile de atenuare se
demonstreaza si in etapa de fabricatie;

15.5.7. pentru medicamentele derivate din sange sau din plasmd umana,
originea, criteriile si procedurile pentru colectarea, transportul si pastrarea
materialului de start se descriu si se documenteaza conform prevederilor ordinului
ministrului sanatatii privind aprobarea cerintelor specifice pentru autorizarea de
punere pe piata;

15.5.8. se descriu instalatiile si echipamentul de fabricatie;

15.6. analizele si criteriile de acceptabilitate folosite la fiecare etapa critica,
informatiile privind calitatea si controlul produsilor intermediari si studiile de
validare si/sau de evaluare a procesului se prezinta in mod adecvat;

15.7. daca prezenta agentilor adventitiali potential patogeni este inevitabila,
materialul respectiv este folosit numai in cazul in care procesarea ulterioara asigura
eliminarea si/sau inactivarea lor si aceasta este validata in sectiunea care trateaza
evaluarea sigurantei virale;

15.8. se prezinta 0 descriere si un comentariu asupra schimbarilor
semnificative aduse procesului de fabricatie in timpul dezvoltarii si/sau asupra
locului de fabricatie a substantei active.

16. Caracterizarea substantei(lor) active contine urmatoarele informatii:

16.1. date care evidentiaza structura si alte caracteristici ale substantei(lor)
active;

16.2. confirmari ale structurii substantei(lor) active bazate pe orice metode
fizico-chimice si/sau imunochimice si/sau biologice, precum si informatii privind
impuritatile.

17. Controlul substantei(lor) active contine urmatoarele informatii:

17.1. informatii detaliate privind specificatiile folosite in controlul de rutina
al substantei(lor) active, justificarea alegerii acestor specificatii, metodele de
analiza si validarea lor;

17.2. rezultatele controlului efectuat pe serii individuale fabricate in timpul
dezvoltarii.

18. Standardele si materialele de referinta se descriu in detaliu. In cazul in
care este relevant, se foloseste materialul chimic si biologic de referinta al
Farmacopeei europene.

19. Se prezinta descrierea recipientului si a sistemului/sistemelor de
inchidere a substantei active, precum si specificatiile acestora.

20. Stabilitatea substantei(lor) active contine urmatoarele informatii:

20.1. rezumatul tipurilor de studii efectuate, al protocoalelor folosite si
rezultatele acestor studii;
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20.2. rezultatele detaliate ale studiilor de stabilitate, incluzand informatii
privind procedurile analitice folosite pentru generarea datelor si validarea acestor
proceduri;

20.3. dupa autorizare, protocolul privind stabilitatea postautorizare si
angajamentul privind stabilitatea.

21. Descrierea si compozitia produsului medicamentos finit cuprinde
urmatoarele informatii:

21.1. descrierea medicamentului finit si a compozitiei acestuia;

21.2. descrierea formei farmaceutice si compozitia cu toate componentele
medicamentului finit, cantitatea acestora pe unitatea dozata, functia componentelor
sunt urmatoarele:

21.2.1. substanta(le) activa(e);

21.2.2. componenta excipientului/excipientilor, indiferent de natura lor sau
de cantitatea folosita, inclusiv coloranti, conservanti, adjuvanti, stabilizanti, agenti
de ingrosare, emulgatori, aromatizanti, corectori de gust etc.;

21.2.3. componentii destinati a fi ingerati sau administrati pacientului pe alta
cale care acopera medicamentul la exterior (capsule tari, capsule moi, capsule
rectale, comprimate acoperite, comprimate filmate etc.);

21.2.4. orice date relevante privind tipul de recipient si, unde este cazul,
modul de inchidere, impreuna cu detalii ale dispozitivelor cu care va fi folosit sau
administrat medicamentul si care vor fi furnizate impreuna cu medicamentul,

21.3. ,terminologia uzualda” care se utilizeaza in descrierea componentilor
medicamentului, dupa cum urmeaza:

21.3.1. in privinta substantelor care figureaza in Farmacopeea europeana sau
conform farmacopeelor de referinta aprobate in Republica Moldova, titlul principal
al monografiei in cauza, cu trimitere la farmacopeea respectiva;

21.3.2. in privinta altor substante, denumirea comuna internationala (DCI)
recomandatd de catre OMS sau, dacad aceasta nu existd, desemnarea stiintifica
exacta; substantele care nu au DCI sau 0 desemnare stiintificd exactd, descrisa
printr-o declaratie despre modul in care au fost preparate si din ce au fost preparate,
suplimentatd, unde este cazul, cu orice detalii relevante;

21.3.3. in privinta colorantilor, desemnarea lor prin codul ,,E”, stabilit prin
ordin al ministrului sanatatii cu privire la listele de aditivi alimentari admisi pentru
utilizare in produsele alimentare, inclusiv substantele-suport admise in aditivi
alimentari, enzime alimentare sau arome alimentare, precum si conditiile de
utilizare a acestora,

21.4. 1n scopul redarii compozitiei cantitative a substantei(lor) active din
medicamentul finit, este necesar, in functie de forma farmaceutica respectiva, sa se
specifice masa sau numarul unitatilor de activitate biologica, fie pe unitatea de
doza, fie pe unitatea de masa ori de volum a fiecarei substante active;

21.5. substantele active prezente sub forma de compusi sau derivati se
desemneaza cantitativ prin masa lor totald si, daca este necesar sau relevant, prin
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masa entitatii sau a entitatilor active ale moleculei;

21.6. pentru medicamentele ce contin o substanta activa care face pentru
prima data obiectul unei cereri de autorizare in Republica Moldova, declararea
cantitativd a unei substante active care este o sare sau un hidrat se exprima
sistematic in termenii masei entitatii sau a entitatilor active din moleculd. Toate
medicamentele autorizate ulterior iIn Republica Moldova contin compozitia lor
declarata 1n acelasi fel pentru aceeasi substanta activa;

21.7. pentru substantele care nu sunt definite molecular, se folosesc unitatile
de activitate biologicd. In cazul in care 0 unitate internationald de activitate
biologica a fost definitd de catre OMS, aceasta este cea care este folosita. in cazul
in care nu a fost definita nicio unitate internationald, unitdtile de activitate biologica
se exprima astfel incat sa furnizeze informatii lipsite de ambiguitate asupra
activitatii substantelor prin folosirea, unde este cazul, a unitatilor Farmacopeei
europene.

22. Dezvoltarea farmaceutica contine informatii privind:

22.1. studiile de dezvoltare efectuate, pentru a stabili ca o anumita forma
farmaceutica, o formulare, un anumit proces de fabricatie, un recipient si sistem de
inchidere, anumite atribute microbiologice si instructiuni de folosire sunt adecvate
scopului pentru care sunt destinate, astfel cum este specificat in dosarul pentru
autorizare;

22.2. studiile descrise, care sunt distincte de analiza de control de rutina,
efectuate conform specificatiilor. Parametrii critici ai formularii si atributele
procesului  care influenteaza reproductibilitatea  seriei, performantele
medicamentului si calitatea medicamentului se identifica si se descriu. Datele
suplimentare de sustinere, cand este cazul, se refera la documentatia nonclinica din
dosarul pentru autorizare (rapoartele studiului nonclinic) si din modulul 5
(rapoartele studiului clinic) ale dosarului pentru autorizare, dupa cum urmeaza:

22.2.1. compatibilitatea substantei active cu excipientii, precum si
caracteristicile-cheie fizico-chimice ale substantei active care influenteaza
realizarea produsului finit sau compatibilitatea diferitelor substante active una cu
alta, in cazul produselor in combinatie, se confirma prin documente;

22.2.2. alegerea excipientilor, in special in legatura cu functiile respective
ale acestora, si concentratia lor se confirma prin documente;

22.2.3. se furnizeaza o descriere a dezvoltarii produsului finit, ludndu-se in
considerare calea de administrare si utilizarea propusa;

22.2.4. orice supradozare in formulare/formulari este justificata;

22.2.5. in ceea ce priveste proprietatile fizico-chimice si biologice, orice
parametru relevant pentru performanta produsului finit se prezinta si se confirma
prin documente;

22.2.6. selectarea procesului de fabricatie, precum si diferentele dintre
procesul/procesele de fabricatie folosit/folosite pentru a produce seriile clinice
esentiale si procesul folosit pentru fabricatia medicamentului finit;

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-regulamente-redactat-ro.docx



55

22.2.7. caracterul adecvat al recipientului si al sistemului de inchidere
folosit pentru pastrare, transport si utilizare a produsului finit se confirma prin
documente, astfel incat se ia in considerare o posibila interactiune intre medicament
sl recipient;

22.2.8. atributele microbiologice ale formei farmaceutice referitoare la
produsele nesterile si sterile sunt conforme si sunt sustinute cu documente conform
prevederilor Farmacopeei europene;

22.2.9. pentru a furniza informatii adecvate si de sustinere in vederea
etichetarii, compatibilitatea produsului finit cu solventul/solventii de reconstituire
sau cu dispozitivele de dozare se confirma prin documente.

23. Procesul de fabricatie a produsului finit contine urmatoarele informatii:

23.1. descrierea metodei de fabricatie care insoteste cererea pentru autorizare
prezinta o imagine adecvata a naturii operatiilor folosite;

23.2. 1n acest scop, descrierea metodei de fabricatie include cel putin:

23.2.1. mentionarea diferitelor etape de fabricatie, incluzand controalele de
proces si criteriile corespunzatoare de acceptabilitate, astfel incat sd se poata face
o evaluare daca procesele folosite la fabricarea formei farmaceutice ar putea
produce o schimbare nefavorabila a componentelor;

23.2.2.in cazul fabricarii continue, detalii complete privind precautiile
intreorinse pentru a asigura omogenitatea produsului finit;

23.2.3. studii experimentale pentru validarea procesului de fabricatie, unde
se foloseste o metoda nonstandard de fabricatie sau unde acesta este esential pentru
produs;

23.2.4. pentru medicamentele sterile, detalii ale proceselor de sterilizare
si/sau procedurile aseptice folosite;

23.2.5. o formula detaliata a seriei;

23.3. numele, adresa si responsabilitatea fiecarui fabricant, incluzand
contractorii, si fiecare loc de fabricatie propus sau instalatie folosita la fabricatie si
testare;

23.4. informatii referitoare la analizele de control ale produsului care se
efectueaza intr-o etapa intermediara a procesului de fabricatie, in vederea asigurarii
consistentei procesului de fabricatie, astfel incat:

23.4.1. aceste analize sunt esentiale pentru verificarea conformitatii
medicamentului cu formula, in cazul in care, In mod exceptional, un solicitant
propune o metoda analiticd pentru testarea produsului finit, care nu include dozarea
tuturor substantelor active (sau a tuturor excipientilor supusi acelorasi exigente ca
si substantele active);

23.4.2. se procedeaza la fel in cazul in care controlul de calitate al produsului
finit depinde de controlul din timpul procesului, in special dacd medicamentul este,
in esenta, definit de metoda lui de preparare;

23.5. se prezinta descrierea, documentatia si rezultatele studiilor de validare
pentru etapele critice sau pentru dozarile critice folosite in procesul de fabricatie.
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24. Controlul excipientilor intruneste urmatoarele cerinte:

24.1. toate materialele necesare in scopul fabricatiei excipientului(lor) se
listeaza, identificandu-se unde se foloseste fiecare material in proces, Se prezinta
informatii privind calitatea si controlul acestor materiale, precum si informatii care
sa demonstreze ca materialele intrunesc standardele adecvate scopului pentru care
sunt destinate;

24.2. colorantii indeplinesc cerintele prevazute in Regulamentului sanitar
privind aditivii alimentari, aprobat prin Hotararea Guvernului nr. 229/2013,;

24.3. pentru fiecare excipient, specificatiile si justificarile lor se prezinta
detaliat, precum si procedurile analitice se descriu si se valideaza corespunzator;

24.4. se acorda o atentie speciala excipientilor de origine animala sau umana,

24.5. cu privire la masurile specifice pentru prevenirea transmiterii
encefalopatiilor spongiforme animale, solicitantul demonstreaza pentru excipienti
ca medicamentul este fabricat in conformitate cu Norma privind stabilirea unor
masuri pentru prevenirea, controlul si eradicarea anumitor forme transmisibile de
encefalopatie spongiforma, aprobata prin Hotararea Guvernului nr. 713/2024;

24.6. demonstrarea conformitatii poate fi facutd prin depunerea fie,
preferabil, a unui certificat de conformitate cu monografia relevantda pentru
encefalopatiile spongiforme animale transmisibile din Farmacopeea europeana, fie
prin prezentarea datelor stiintifice care sa demonstreze aceasta conformitate;

24.7. cerintele pentru controlul excipientilor noi, care includ:

24.7.1. pentru excipientul sau excipientii folositi prima data intr-un
medicament sau pentru o cale noud de administrare, detaliile complete ale
fabricatiei, ale caracterizarii si controalelor cu referire la sustinerea datelor de
securitate, atat nonclinice, cat si clinice, se prezinta in conformitate cu formatul
descris anterior pentru substanta activa;

24.7.2. un document care contine informatii chimice, farmaceutice si
biologice detaliate, prezentate in modulul 3 (documentatia de calitate) al dosarului
de autorizare, respectand structura si ordinea prevazute pentru substanta activa,

24.7.3. informatii privind excipientul sau excipientii noi intr-un document
autonom, urmarindu-se formatul descris in sectiunile anterioare, iar in cazul in care
solicitantul diferda de fabricantul noului excipient, respectivul document autonom
este pus la dispozitia solicitantului pentru a fi depus la AMDM,;

24.7.4. informatii suplimentare privind studiile de toxicitate cu noul
excipient se prezintd in modului documentatiei nonclinice a dosarului pentru
autorizare;

24.7.5. informatii cu privire la studiile clinice, care se prezinta in modulul 5
al dosarului pentru autorizare.

25. Controlul produsului medicamentos finit

Pentru controlul medicamentului finit, o serie a medicamentului este o
entitate care cuprinde toate unitatile unei forme farmaceutice care sunt fabricate
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din aceeasi cantitate initiala de material si care au suferit aceleasi serii de operatii
de fabricatie si/sau sterilizare sau, in cazul unui proces de fabricatie continuu, toate
unitatile fabricate intr-o perioada de timp data.

Dacd nu exista o justificare adecvatda, deviatia maximd acceptabild in
continutul substantei active din produsul finit nu depaseste + 5% la data fabricatiei.

Trebuie sa fie prezintate informatii detaliate privind specificatiile (la
eliberare si pe perioada de valabilitate), justificarea alegerii lor, metodele de analiza
si validarea lor.

26. Standardele sau materialele de referinta folosite pentru testarea
medicamentului finit se identifica si se descriu 1n detaliu.

27. Recipientul si sistemul de inchidere ale produsului medicamentos finit
trebuie sa Intruneascd urmatoarele cerinte:

27.1. se prezinta o descriere a recipientului/recipientelor si sistemului(lor) de
inchidere, incluzand identitatea fiecarui material de ambalaj direct si specificatiile
acestuia;

27.2. specificatiile trebuie sa includa descrierea si identificarea metodelor
care nu corespund unei farmacopei (cu validarea);

27.3. pentru materialele nefunctionale de ambalare exterioara trebuie
furnizata doar o scurta descriere, iar pentru materialele functionale de ambalare
exterioara trebuie furnizate informatii suplimentare.

28. Stabilitatea produsului medicamentos finit trebuie sa intruneasca
urmatoarele cerinte:

28.1. sa fie prezentate in rezumat tipurile de studii efectuate, protocoalele
folosite si rezultatele studiilor;

28.2. sa fie prezentate intr-un format corespunzator rezultatele detaliate ale
studiilor de stabilitate, incluzand informatii privind procedurile analitice folosite
pentru generarea datelor si validarea acestor proceduri, iar in cazul vaccinurilor, sa
fie prezentate (unde este cazul) informatii privind stabilitatea cumulativa;

28.3. sa fie furnizate protocolul de stabilitate postautorizare si angajamentul
privind stabilitatea.

Sectiunea a 4-a
Rapoartele nonclinice

29. Principiile generale si cerintele fundamentale cuprind:

29.1. testele farmacologice si toxicologice care prezinta:

29.1.1. toxicitatea potentiala a produsului si efectele toxice periculoase sau
nedorite care apar in conditiile propuse de utilizare la om. Acestea sunt evaluate in
relatie cu conditia patologica implicata;

29.1.2. proprietatile farmacologice ale produsului, atat in relatie calitativa,
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cat si cantitativa, cu utilizarea propusa la om. Toate rezultatele sunt credibile si de
aplicabilitate generald. Oricand este cazul, sunt folosite proceduri matematice si
statistice la proiectarea metodelor experimentale si la evaluarea rezultatelor;

29.2. informatiile necesare specialistilor clinicieni privind potentialul
terapeutic si toxicologic al produsului;

29.3. pentru medicamentele biologice, inclusiv cele imunologice, precum si
pentru produsele derivate din plasma sau sange uman, cerintele prevazute in
prezenta sectiune se aplica in functie de specificul fiecarui produs. Programul de
testare se elaboreaza si se justifica de catre solicitant;

29.4. programul de testare, in care se iau in considerare urmatoarele:

29.4.1. testele care implicd administrarea repetatd a produsului se concep
astfel incat sa tina cont de posibila inductie de anticorpi si de potentiala interferenta
Cu acestia;

29.4.2. functia de reproductiva, toxicitatea embriofetala si perinatala,
precum si potentialul mutagen si carcinogen. In situatia in care sunt implicate alte
componente decat substantele active, validarea procesului de eliminare a acestora
poate substitui efectuarea studiilor respective;

29.5. investigatiile privind toxicologia si farmacocinetica acestuia, in cazul
unui excipient folosit pentru prima datd in domeniul farmaceutic;

29.6. examinarea toxicologica a produsilor de degradare, unde exista o
posibilitate de degradare semnificativa in timpul pastrarii unui medicament.

30. Studiul farmacologic se desfasoara pe doua directii principale:

30.1. se investigheaza si Se descriu actiunile corespunzatoare utilizarii
validate in vivo si in vitro. Tehnicile experimentale noi se descriu in detaliu, astfel
incat reproducerea lor sa fie posibild. Rezultatele se exprima in termeni cantitativi,
prin curbe doza-efect, curbe timp-efect sau prin alte metode echivalente. Ori de
cate ori este cazul, se efectueaza comparatii cu datele existente pentru substantele
CU actiune terapeutica similard;

30.2. solicitantul investigheaza potentialele efecte farmacodinamice
nedorite ale substantei asupra functiilor fiziologice. Aceste investigatii sunt
realizate la expuneri in domeniul terapeutic si peste acesta. Tehnicile
experimentale, daca nu sunt proceduri standard, se descriu detalii, incat sa permita
reproducerea lor, si investigatorul le stabileste validitatea. Orice modificare
suspectata a raspunsurilor rezultate din administrarea repetatd a substantei Se
investigheaza;

30.3. pentru interactiunea farmacodinamica a medicamentului se efectueaza
teste privind asocierea substantelor active, tinand cont de premisele farmacologice
sau de indicatiile terapeutice. In primul caz, studiul farmacodinamic demonstreazi
interactiunile care ar putea face asocierea valoroasa in utilizarea terapeutica. In al
doilea caz, cand justificarea stiintifica pentru asociere se face prin experiment
terapeutic, investigarea stabileste daca efectele asteptate de la asociere sunt

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-regulamente-redactat-ro.docx



59

demonstrate la animale si este investigata cel putin importanta oricaror efecte
colaterale.

31. Farmacocinetica include urmatoarele aspecte:

31.1. farmacocinetica reprezintd studiul evolutiei substantei active si a
metabolitilor acesteia in organism, incluzand procesele de absorbtie, distributie,
metabolizare (biotransformare) si excretie;

31.2. studiile aferente acestor procese se efectueaza prin metode fizice,
chimice sau biologice, precum si prin observarea activitatii farmacodinamice a
substantei acestor faze diferite, care poate fi efectuata, in principal, prin metode
fizice, chimice sau biologice, precum si prin observarea activitatii
farmacodinamice reale a substantei insasi;

31.3. informatiile cu privire la distributie si eliminare sunt necesare in toate
cazurile in care astfel de date sunt indispensabile pentru a determina dozajul la om
si in cazul substantelor chimioterapice (antibiotice etc.) si al substantelor a caror
utilizare depinde de efectele lor nonfarmacodinamice (de exemplu, numerosi agenti
de diagnostic etc.);

31.4. pot fi realizate studii in vitro, cu avantajul folosirii materialului uman
pentru comparatie cu materialul animal (de exemplu, legare de proteine,
metabolism, interactiune medicament-medicament);

31.5. este necesara investigatia farmacocinetica a tuturor substantelor active.
in cazul combinatiilor noi de substante cunoscute, care au fost investigate conform
prevederilor prezentelor cerinte, studiile farmacocinetice nu sunt cerute daca testele
de toxicitate si experimentarile terapeutice justifica omiterea acestora;

31.6. programul farmacocinetic este conceput astfel incat sa permita
compararea si extrapolarea dintre animal si om.

32. Toxicologia se desfasoard prin analiza urmatoarelor domentii:

32.1. toxicitatea dupa doza unica, care include urmatoarele aspecte:

32.1.1. testul de toxicitate dupa doza unica are ca obiect evaluarea calitativa
si cantitativd a reactiilor toxice apdrute in urma unei singure administrari a
substantei active sau a combinatiei de substante active continute in medicament, in
proportiile si forma fizico-chimica in care acestea sunt prezente in produsul finit;

32.1.2. testul de toxicitate dupa doza unica este realizat conform ghidurilor
relevante publicate de EMA;

32.2. toxicitatea dupa doze repetate, care include urmatoarele aspecte:

32.2.1. testele de toxicitate dupa doze repetate se concep astfel incat sa
evidentieze eventualele modificari fiziologice si/sau anatomopatologice induse de
administrarea repetatd a substantei active ori a combinatiilor de substante active si
sa determine corelatia acestora cu dozajul administrat;

32.2.2. se efectueaza doua tipuri de teste: unul pe termen scurt, cu durata de
doua pana la patru saptamani, si unul pe termen lung, durata acestuia fiind stabilita
in functie de conditiile de administrare clinicd. Scopul testului pe termen lung
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consta in identificarea potentialelor efecte adverse relevante pentru studiile clinice.
Durata si conditiile de efectuare se stabilesc in conformitate cu ghidurile EMA;

32.3. genotoxicitatea, care include urmatoarele aspecte:

32.3.1. studiile privind potentialul mutagenic si clastogenic urmaresc
evidentierea modificarilor pe care o substanta le poate produce in materialul genetic
al celulelor sau indivizilor. Substantele cu potential mutagen prezinta risc pentru
sanatate, deoarece pot induce mutatii in celulele de reproducere, generand tulburari
ereditare, precum si mutatii somatice, inclusiv cele asociate dezvoltarii cancerului;

32.3.2. aceste studii sunt obligatorii pentru orice substanta noua,

32.4. potengialul carcinogenic, care include urmatoarele aspecte:

32.4.1. se solicita teste care sa evidentieze efectele carcinogenice. Acestea se
efectueazd pentru medicamentele destinate utilizarii clinice de lungd durata, fie
continuu, fie intermitent;

32.4.2. aceste studii sunt, de asemenea, recomandate pentru medicamentele
care ridica suspiciuni privind potentialul carcinogenic, cum ar fi cele apartinand
aceleiasi clase sau avand structura chimica similara ori pentru care rezultatele
testelor de toxicitate dupa doze repetate sugereaza un risc;

32.4.3. studiile nu sunt necesare pentru compusii dovediti ca fiind genotoxici
neechivoc, deoarece acestia sunt considerati carcinogeni trans-specii si implica un
risc evident pentru om. Totusi, daca un astfel de medicament este destinat
administrarii de lunga durata, se poate impune efectuarea unui studiu suplimentar
pentru detectarea efectelor tumorigene precoce;

32.5. toxicitatea asupra funcriei de reproducere si dezvoltarii, care include
urmatoarele aspecte:

32.5.1. investigarea potentialelor efecte daunatoare asupra functiei de
reproducere masculine sau feminine si asupra descendentilor se efectueaza prin
teste adecvate si validate;

32.5.2 studiile includ evaluarea efectelor asupra functiei de reproducere la
adulti, analiza efectelor toxice si teratogene in toate etapele dezvoltarii, de la
conceptie pana la maturitatea sexuala, si investigarea efectelor latente in cazul in
care medicamentul este administrat in timpul sarcinii;

32.5.3. omiterea acestor studii este justificata in mod adecvat;

32.5.4. in functie de utilizarea indicata pentru medicament, sunt justificate
studii suplimentare care sa se adreseze dezvoltarii, in cazul in care medicamentul
se administreaza copiilor;

32.5.5. studiile de toxicitate embriofetala se efectueaza, de regula, pe doua
specii de mamifere, dintre care una nerozatoare. Studiile peri- si postnatale se
realizeazi pe cel putin 0 specie. In cazul in care metabolismul unei specii este
similar cu cel al omului, includerea acesteia este recomandata. Se recomanda ca
una dintre speciile utilizate sd coincida cu cea folosita in studiile de toxicitate dupa
doze repetate;

32.5.6. la elaborarea proiectului studiului se ia in considerare nivelul actual
al cunostintelor stiintifice la data depunerii cererii;
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32.6. toleranra locala, care include urmatoarele aspecte:

32.6.1. studiile de toleranta locala au ca scop determinarea gradului in care
medicamentele (substantele active si excipientii) sunt tolerate la nivelul locului de
administrare, in conditiile utilizarii clinice propuse. Strategia de testare se stabileste
astfel incat efectele mecanice sau fizico-chimice ale administrarii sa poata fi
diferentiate de efectele toxicologice sau farmacodinamice;

32.6.2. testarea se efectueaza cu preparatul aflat in dezvoltare pentru utilizare
la om, folosind acelasi vehicul si/sau excipienti pentru grupurile de control. Daca
este cazul, se includ substante de referinta pozitive;

32.6.3. proiectarea testelor de toleranta locala (alegerea speciilor, durata,
frecventa si calea de administrare a dozelor) se stabileste in functie de obiectivele
studiului si de conditiile propuse pentru administrarea clinicd. Evaluarea

32.6.4. studiile pe animale sunt substituite de teste in vitro validate, cu
conditia ca rezultatele testelor sa fie de calitate si utilitate comparabile in vederea
evaludrii sigurantei;

32.6.5. potentialul de sensibilizare al substantelor chimice care se aplica pe
piele (de exemplu, cutanat, rectal, vaginal) sunt evaluate pe cel putin unul dintre
sistemele de testare disponibile in mod curent (determinarea pe cobai sau testul
ganglionului limfatic local).

Sectiunea a 5-a
Rapoartele studiilor clinice

33. Schema generala a documentatiei clinice se prezintd conform anexei
nr. 2 la Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

34. Principii generale si cerinte includ urmatoarele aspecte:

34.1. studiile clinice se efectueazd in conformitate cu prevederile
Regulamentului privind studiile clinice cu medicamente. Desfasurarea acestora
asigura formarea unei opinii stiintifice valide si temeinic fundamentate privind
faptul daca medicamentul propus indeplineste criteriile pentru acordarea
autorizatiei de punere pe piata. Rezultatele tuturor studiilor clinice favorabile sau
nefavorabile se comunicd integral,

34.2. studiile clinice se initiaza numai dupa efectuarea testelor farmacologice
si toxicologice corespunzatoare realizate pe animale, conform cerintelor
compartimentului de documentatie nonclinic al dosarului pentru autorizare.
Cercetatorul se familiarizeazd cu rezultatele studiilor farmacologice si
toxicologice, iar solicitantul ii pune la dispozitie brosura cercetatorului, care
contine toate informatiile relevante disponibile anterior initierii studiului (date
chimice,  farmaceutice, biologice, toxicologice, farmacocinetice  si
farmacodinamice, precum si rezultatele studiilor clinice preliminare)., solicitantul
prezintd, la cerere, rapoarte farmacologice si toxicologice complete.
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Pentru materialele de origine umand sau animald se asigurd masurile necesare
privind prevenirea transmiterii agentilor infectiosi inainte de initierea studiului;

34.3. detinatorul asigura pastrarea documentelor esentiale ale studiului clinic
(inclusiv formularele raportului de caz), altele decat dosarele medicale ale
subiectilor, pentru o perioada de:

34.3.1. cel putin 15 ani de la terminarea sau intreruperea studiului; sau

34.3.2. cel putin doi ani de la acordarea ultimei autorizari; sau

34.3.3.cel putin doi ani de la intreruperea oficiala a dezvoltarii clinice a
produsului pentru investigatie clinica,

34.4. dosarele medicale ale subiectilor sunt pastrate in conformitate cu
legislatia aplicabila si cu perioada maxima permisa de spital, de institutie sau de
practica privata;

34.5. documentele sunt pastrate pentru o perioada mai lunga, daca acest
lucru este impus de normele legale aplicabile sau prin acord cu sponsorul. Este
responsabilitatea sponsorului sa informeze spitalul, institutia sau practica privata
despre momentul cand nu mai este necesar sa fie pastrate aceste documente;

34.6. sponsorul sau proprietarul datelor pastreaza toata documentatia care
apartine studiului atata timp cat produsul este autorizat. Aceastd documentatie
contine:

34.6.1 protocolul care include argumentele, obiectivele, proiectarea statistica
si metodologia studiului, cu conditiile in care este realizat si condus, si detaliile
produsului pentru investigatie clinica, ale produsului de referinta si/sau placebo
utilizat;

34.6.2. procedurile standard de operare;

34.6.3. toate opiniile scrise privind protocolul si procedurile; brosura
cercetatorului;

34.6.4. formularele raportului de caz privind fiecare subiect al studiului;
raportul final;

34.6.5. certificatul sau certificatele de audit, daca sunt disponibile;

34.6.6. raportul final este pastrat de catre sponsor sau de catre proprietarul
subsecvent pentru o perioada de cinci ani dupa ce medicamentul nu mai este
autorizat;

34.7. pentru studiile realizate in Republica Moldova, detinatorul face toate
aranjamentele necesare pentru arhivarea documentatiei conform prevederilor
Regulamentul privind studiile clinice;

34.8. orice schimbare a proprietarului datelor se justifica prin documente
corespunzatoare;

34.9. toate datele si documentele se prezinta autoritatilor competente la
cerere,

34.10. informatiile din documentatia fiecarui studiu clinic include suficiente
detalii pentru evaluarea obiectiva a rezultatelor, cuprinzand:

34.10.1. protocolul ce contine argumentele, obiectivele si proiectarea
statistica, precum si metodologia studiului, cu precizarea conditiilor in care este
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realizat si condus, si detalii ale produsului pentru investigatie clinica folosit;

34.10.2. certificatul sau certificatele de audit daca sunt disponibile;

34.10.3. lista cercetatorului/cercetatorilor si pentru fiecare cercetator se
prezinta numele, adresa, functiile, calificarile si activitatile clinice, statul unde a
fost realizat studiul clinic, ansamblul informatiilor cu privire la fiecare pacient,
incluzand formularele raportului de caz pentru fiecare subiect al studiului;

34.10.4. raportul final semnat de cercetator si, pentru studiile multicentrice,
de toti cercetatorii Sau de cercetatorul coordonator (principal);

34.11. informatiile privind studiile clinice anterioare se prezinta AMDM.
In acord cu AMDM, solicitantul poate omite partial unele date, insa documentatia
completa se prezinta integral la solicitarea autoritatii;

34.12.in concluziile privind dovezile experimentale, cercetatorul
formuleaza o opinie privind siguranta, toleranta si eficacitatea medicamentului in
conditii normale de utilizare, indicdnd si recomandarile privind doza, durata
tratamentului, contraindicatiile, precautiile si manifestarile clinice posibile ale
supradozajului. Pentru studiile multicentrice, opinia finala se formuleaza de catre
cercetatorul principal in numele tuturor centrelor participante;

34.13. observatiile clinice sunt rezumate pentru fiecare studiu, indicandu-se:

34.13.1. numarul si sexul subiectilor tratati;

34.13.2. selectia si distributia dupa varsta a grupului de pacienti de investigat
si testele comparative;

34.13.3. numarul de pacienti retrasi prematur din studii si motivele acestei
retrageri;

34.13.4. daca au fost realizate studii controlate in conditiile de mai sus,
situatiile in care grupul de control nu a primit niciun tratament; a primit placebo; a
primit alt medicament cu efect cunoscut; a primit alt tratament decat terapia cu
medicamente;

34.13.5. frecventa reactiilor adverse observate;

34.13.6. detaliile privind pacientii care prezinta risc crescut (de exemplu
varstnici, copii, femei in timpul sarcinii ori menstruatiei sau a céaror conditie
fiziologica ori patologica solicita o atentie speciald);

34.13.7. parametrii sau criteriile de evaluare a eficacitatii si rezultatele in
termenii acestor parametri;

34.13.8. evaluarea statisticd a rezultatelor cand aceasta este cerutd de
proiectarea studiilor si de factorii variabili implicati;

34.14. cercetatorul prezinta intotdeauna observatiile lui cu privire la:

34.14.1. orice semne de obisnuinta, dependentd sau dificultate 1in
dezobisnuirea pacientilor de medicament;

34.14.2. orice interactiuni care au fost observate cu alte medicamente
administrate concomitent;

34.14.3. criteriile care au determinat excluderea unor pacienti din studiu;

34.14.4. orice deces care a aparut in timpul studiului sau in perioada
urmatoare;
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34.15. pentru combinatiile noi de substante medicamentoase se prezintad
aceleasi tipuri de informatii ca si pentru medicamentele noi, demonstrand siguranta
si eficacitatea combinatiei;

34.16. omisiunea totala sau partiald a datelor se justifica stiintific daca in
timpul studiului apar rezultate neprevazute, se efectueaza teste farmacologice si
toxicologice suplimentare, iar concluziile se revizuiesc in mod corespunzator;

34.17. pentru medicamentele destinate administrarii pe termen lung se
prezintd informatii privind eventualele modificari ale actiunii farmacologice in
urma administrarii repetate si justificarea stabilirii dozei corespunzatoare pentru
tratamente de durata.

35. Rapoartele studiilor biofarmaceutice includ urmatoarele aspecte:

35.1.se prezintda rapoartele studiilor de biodisponibilitate, de
biodisponibilitate comparativa, de bioechivalentd, rapoartele privind corelarea
in vitro — in vivo, precum si descrierea metodelor bioanalitice si analitice utilizate;

35.2. se efectueazd evaluarea biodisponibilitatii, dupd caz, pentru
demonstrarea bioechivalentei medicamentelor generice.

36. Rapoartele studiilor farmacocinetice care utilizeaza biomateriale umane
includ urmatoarele aspecte:

36.1. in sensul prezentelor Cerinte, ,,biomaterialele umane” desemnecaza
proteine, celule, tesuturi si materiale inrudite, derivate din surse umane, utilizate in
Vitro sau ex vivo pentru determinarea proprietatilor farmacocinetice ale substantelor
medicamentoase;

36.2. se prezinta rapoartele studiilor de legare de proteine plasmatice, ale
studiilor de metabolizare hepatica si de interactiuni ale substantei active, precum si
rapoartele altor studii care folosesc biomateriale umane.

37. Rapoartele studiilor de farmacocinetica la om includ urmatoarele
aspecte:

37.1. se descriu caracteristicile farmacocinetice esentiale (absorbtia (viteza
sl intensitatea), distributia, metabolismul si excretia);

37.2. se prezinta caracteristicile cu relevanta clinica, inclusiv implicatiile
cinetice pentru regimul de dozaj (in special pentru pacientii cu risc) si diferentele
relevante intre om si speciile animale utilizate in programul de dezvoltare;

37.3. pe langa studiile farmacocinetice standard cu prelevari multiple, se pot
utiliza analize farmacocinetice populationale bazate pe prelevare dispersata in
cadrul studiilor clinice, pentru evaluarea contributiilor factorilor intrinseci si
extrinseci la variabilitatea relatiei doza-raspuns farmacocinetic;

37.4. se prezinta rapoartele studiilor de farmacocinetica si de tolerabilitate
initiala la subiecti sanatosi si la pacienti, rapoartele studiilor privind efectele
factorilor intrinseci/extrinseci, precum si rapoartele analizelor farmacocinetice
populationale;
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37.5. daca medicamentul este destinat pentru administrarea concomitenta cu
alte medicamente, se prezinta informatii privind testele de coadministrare efectuate
pentru a documenta posibilele modificari ale actiunii farmacologice;

37.6. se investigheaza interactiunile farmacocinetice dintre substanta activa
si alte medicamente sau substante.

38. Rapoartele studiilor de farmacodinamie la om includ urmatoarele
aspecte:

38.1. efectele farmacodinamice corelate cu eficacitatea se demonstreaza prin
relatia doza-raspuns si durata acesteia, justificarea dozajului si a conditiilor de
administrare, precum si mecanismul de actiune;

38.2. se descrie actiunea farmacodinamica nelegata de eficacitate;

38.3. demonstrarea efectelor farmacodinamice la om nu poate fi suficienta
in sine pentru a justifica concluziile privind orice potential efect terapeutic specific;

38.4. in cazul administrarii concomitente uzuale cu alte medicamente, se
prezinta informatii despre testele de coadministrare efectuate pentru a evidentia
posibilele modificari ale actiunii farmacologice;

38.5. se investigheaza interactiunile farmacodinamice dintre substanta
activa si alte medicamente sau substante.

39. Rapoartele studiilor de eficacitate si securitate includ urmatoarele
aspecte:

39.1. studiile clinice sunt efectuate ca ,,studii clinice controlate”, daca este
posibil ,,randomizate”, si, dupa cum este cazul, versus efectul placebo si versus un
medicament stabilit cu valoare terapeutica dovedita. Orice altd metodologie de
lucru este justificatd. Tratamentul grupurilor de control poate varia de la caz la caz
si poate depinde, de asemenea, de consideratiile etice si de aria terapeutica. Astfel,
se poate ca In anumite cazuri sa fie mai pertinent sa se compare eficacitatea unui
nou medicament cu aceea a unui medicament stabilit cu valoare terapeutica
dovedita decat cu efectul placebo;

39.2. in masura in care este posibil, in special in studiile in care efectul unui
medicament nu poate fi masurat obiectiv, se aplicd metode de randomizare si de
aplicare a procedeului ,,orb”;

39.3. protocolul include descrierea completa a metodelor statistice,
justificarea marimii esantionului (inclusiv calculul puterii statistice), nivelul de
semnificatie utilizat si definirea unitatii statistice. Masurile de control ale
subiectivismului, in special randomizarea, se documenteaza. Un esantion mare nu
substituie un design controlat corespunzator;

39.4. datele de securitate se analizeaza in conformitate cu ghidurile publicate
de catre Comisia Europeana si se acorda o atentie speciald evenimentelor care duc
la modificarea dozei sau la necesitatea unui tratament concomitent a reactiilor
adverse grave, a reactiilor care duc la retragere si decese. Sunt identificati oricare
pacienti sau grupuri de pacienti cu risc crescut carora li Se acorda o atentie speciala,
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pacienti potential vulnerabili care sunt prezenti in numar mic (de exemplu copii,
feme1 insarcinate, varstnici vulnerabili, oameni cu anomalii marcante ale
metabolismului sau excretiei etc.). Se explica implicatiile asupra posibilelor
utilizari ale medicamentului;

39.2. se prezinta rapoartele studiilor clinice necontrolate, analizele integrate
ale datelor din mai multe studii si orice alte rapoarte clinice relevante.

40. Daca medicamentul este autorizat in alte state, se prezinta informatii
privind reactiile adverse observate pentru medicamentul in cauza si pentru
medicamentele care contin aceeasi substanta activa sau aceleasi substante active,
corelate cu ratele de utilizare.

41. Formularele rapoartelor de caz si listele cu date individuale ale
pacientilor se prezinta in conformitate cu ghidurile relevante ale EMA, in aceeasi
ordine ca si 1n rapoartele studiilor clinice, cu indexarea corespunzatoare a fiecarui
studiu.
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Anexanr. 4
la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman

Cerintele privind monitorizarea suplimentara
a medicamentelor si utilizarea simbolului
triunghiului negru inversat

1. In conformitate cu prevederile art. 56 alin. (1) pct. 13) si art. 98 alin. (2)
pct. 8) din Lege nr. 153/2025, AMDM stabileste si publica pe site-ul sau web oficial
lista medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare in Republica Moldova.

2. Lista publicata de caitre AMDM include legaturi directe catre prospectul
medicamentului si catre rezumatul planului de management al riscului.

3. Medicamentele care contin substante active noi sau care sunt medicamente
biologice raméan incluse in lista prevazuta la pct. 1 pentru o perioada de cinci ani
de la data autorizarii. Celelalte medicamente, autorizate sub rezerva indeplinirii
unor conditii specifice, sunt eliminate din listd numai dupa indeplinirea integrala a
studiilor si a conditiilor stabilite de catre AMDM.

4. Lista medicamentelor supuse unei monitorizari suplimentare in Republica
Moldova se actualizeaza anual.

5. Pentru medicamentele prevazute la art. 56 alin. (1) pct. 13) si art. 98
alin. (2) pct. 8) din Legea nr. 153/2025, triunghiului negru inversat se include in
rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect in conformitate cu urmatorul
model:

6. Triunghiul negru inversat este proportional cu dimensiunea caracterelor
textului standardizat care urmeaza, iar fiecare latura are o lungime minima de
5 mm.
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Anexanr. 5
la Regulamentul cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman

Tabel sintetic al procedurilor de autorizare a medicamentelor

Tipul Domeniul de Termenul L ..
. . : Documentele principale Observatii
procedurii aplicare maxim ’
1 2 3 4 5
1. Procedura | Medicamentele care | 210 zile Conform anexei nr. 1 |Evaluarea completa a
generali nu intrunesc conditiile | (conform art. 60 | (Formularul cererii) si anexei | calitatii,  sigurantei i
(sectiunea 1 pentru procedurile | alin.  (5) din | nr. 2 (Continutul dosarului | eficacitatii.
pct. 32-63) simplificata, Legea CTD):
colaborativa, nr. 153/2025. - cererea de autorizare | Controlul de laborator:
accelerata sau completata; obligatoriu pentru

conditionata.

Aplicabila:
medicamentelor
inovative,
medicamentelor
generice,
medicamentelor
biologice,
medicamentelor
biosimilare,
medicamentelor
hibride, combinatiilor
fixe, medicamentelor
cu utilizare medicala
bine stabilita (in baza
consimtamantului
informat
bibliografice)

sau

Se
perioada
,»Stop-
cronometru”
pentru
raspunsurile
solicitantului

exclude
de

- dosarul complet in format
CTD (modulele 1-5) ;

- RCP si prospectul in limba
romana ;

- machetele grafice color ale
ambalajelor —  Certificatul
produsului farmaceutic (CPP)
sau autorizatia din  tara
fabricantului/detinatorului;

- certificatele GMP pentru toti
producitorii implicati;

- autorizatia de fabricatie

- mostrele de produs, depuse
dupa avizul pozitiv privind

evaluarea calitdtii, conform
pct. 15;
- substantele de referinta,

conform pct. 15;
- dovada achitarii tarifului

medicamentele fabricate si
inregistrate in tari care nu
se incadreaza in categoriile
prevazute la pct. 43, cu
exceptia  urmatoarelor
cazuri:

e medicamentele autorizate
de EMA sau 1In statele
prevazute la art. 1 alin. (3)
din Legea nr. 153/2025;
emedicamentele fabricate
in unitdti care detin
certificatul GMP emis de
catre autorititile din state
participante la PIC/S;
emedicamentele
precalificate de OMS, cu

conditia identitétii
dosarului;
emedicamentele pentru

care se solicitd reinnoirea
autorizatiei de punere pe
piata, in lipsa modificarilor
privind  parametrii  de
calitate si in cazul in care
produsul nu a fost rebutat la
etapa de import
(pct. 43-44).

Termene interne:

e validarea cererii: 10 zile
de la 1incasarea tarifului
(pct. 34);

ecxpertiza realizatda de
grupul de experti: pand la
45 de zile (pct. 39);
eanaliza  efectuata  de
LCCM: pana la 30 de zile
(pet. 42);

Y:\1.DRAN-DTAN 2026\200\Hotarari\855-MS-AMDM-2025\855-regulamente-redactat-ro.docx




69

1 2 3 4 5
emecanismul ,,Stop-
cronometru”: raspunsul
solicitantului in termen de
90 de zile, cu posibilitatea
prelungirii cu 30 de zile
(pct. 48).
intreruperea procedurii:
Procedura de autorizare se
intrerupe  dupd  doua
notificari consecutive fara
raspuns satisfacator din
partea solicitantului, 1in
cazul unui rezultat negativ
al analizei de laborator sau
in cazul refuzului efectudrii
inspectiei (pct. 49)

2. Procedura | a) Medicamente Conform Pentru medicamentele | Validarea: 10 zile

simplificata | traditionale din art. 61 alin. (2) | traditionale din plante si | lucratoare de la achitare

(sectiunea a plante (art. 59 din Legea | medicamentele homeopate: (pct. 69).

2-3, alin. (2) din Legea nr. 153/2025, e cererea de autorizare;

pct. 64-71) 153/2025): care NU | e modulul 1 al dosarului in | Particularitati:

e conforme cu o |stabileste  un|format CTD; e dosarul trebuie si fie
monografia aprobata | termen  exact; | o datele  privind  calitatea | identic cu cel autorizat de
de EMA sau de|pct. 64 din| modulul 3); autoritatea de referinta, fapt
autoritatile prezentul e datele privind utilizarea | confirmat prin declaratia pe
competente din statele | Regulament traditionald, dupa caz; proprie raspundere
previzute la art. 1| face trimitere Ia | o rezymatul  caracteristicilor | (Subpct. 67.2);

alin. (3) din Legea | aceasta .| produsului (RCP) si prospectul | ® nu  se  efectueazd
nr. 153/2025; sau prevedere.  In | 4 limba romana; ’ expertizd completd, ci
e care contin | practica, o machetele ambalajelor. verificarea identitatii
substante  vegetale, | termenul  de dosarului;

preparate din plante | examinare este | ponyry, medicamentele | ® Cererea se respinge, daca
sau combinatii ale | semnificativ autorizate in statele | documentatia prezentata nu
acestora incluse in | mai scurt decat previzute la art. 1 alin. (3) din | cOrespunde cerintelor
lista aprobati prin | Cel ap_licabil Legea nr. 153/2025: stabilite (pct. 70);

ordin al ministrului | procedurii o cererea de autorizare; e procedura se intrerupe
sanatatii (pct. 66); generale e ultimul dosar acceptat de | daca se constata
b) Medicamente EMA sau de autoritatile | Neconformitatea cu tipul
homeopate (art. 58 competente din statele de | Procedurii solicitate
alin. (3) din Legea referinta: (pct. 71).

153/202_5); o declaratia pe proprie

¢) Medicaments raspundere privind identitatea Refuzul pentru

autorizate in tirile
mentionate la art. 1
alin. (3) din Legea
153/2025 (pct. 67):
pentru care dosarul
depus este identic cu
cel acceptat de EMA
sau de autoritatile
competente din statele
de referinta

dosarului;

o certificatul produsului
farmaceutic (CPP) sau
autorizatia de punere pe piata;
o certificatele GMP;

o autorizatia de fabricatie;

e rezumatul  caracteristicilor
produsului (RCP) in limba
romana;

o proiectul prospectului pentru
pacient in limba romana;

e machetele ambalajelor
(pct. 67)

medicamentele
traditionale din plante
(pct. 66.2) poate interveni
in cazul:

e compozitiei

necorespunzatoare;

e existentei unui  risc
pentru sandtate;

o datelor insuficiente
privind utilizarea
traditionald;

e calitatii  farmaceutice

nedemonstrate
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2

3

4

5

3. Procedura
conditionata
(sectiunea a
3-a,

pct. 73-80)

Doua subtipuri:
a) Procedura
conditionata in
situatii de urgenta
(pct. 73):

osc
medicamentelor
autorizate prin
procedurd de urgentd
de catre OMS (EUL),
EMA sau de catre
autoritatile din statele
prevazute la art. 1

aplica

alin. (3) din Legea
nr. 153/2025;

ose aplica in
conformitate cu
prevederile Legii
nr. 248/2025 privind
managementul

situatiilor de crizd si
ale Legii nr. 10/2009
privind supravegherea

a) Procedura
conditionata in
situatii de
urgenta:
etermenul
maxim

10 zile
lucratoare,
inclusiv
adoptarea
deciziei de catre
Comisia
Medicamentului
(subpct. 72.7);
eordinul
AMDM privind
autorizarea  se
emite in termen
de 1 zi
lucratoare dupa
avizul pozitiv al
Comisiei
Medicamentului

de

Pentru situatii de urgenta:

o cererea de autorizare depusa
de catre Ministerul Sanatatii;

o acces la dosarul OMS 1in baza
unui acord de confidentialitate
(subpct. 72.4) sau utilizarea
informatiilor publice
disponibile pe site-urile web
oficiale ale OMS, EMA sau ale

altor autoritati competente
(subpct. 72.6);
e AMDM utilizeaza

informatiile disponibile public;

e nu se percepe taxa de
autorizare (pct. 72.3).
Pentru procedura

conditionata generala:

o dosarul similar celui depus in
procedura generala, dar cu date
clinice incomplete;

o justificarea incompletitudinii
datelor clinice;

Valabilitatea autorizatiei
(situatii de urgenta):

e 1 an (subpct. 72.9);

e prelungirea este posibila
o singurd datd, pentru cel
mult 1 an, daca OMS, EMA
sau autoritatile competente
au adoptat o decizie
relevanta (subpct. 72.10);

e dupa expirare,
mentinerea
medicamentului pe piata
este posibild numai prin
depunerea unei noi cereri in
cadrul  unei  proceduri
standard (subpct. 72.11);

e autorizatia se retrage
dacd noi date demonstreaza
cd Dbeneficiile nu mai
depasesc riscurile

(subpct. 72.12).

Pentru procedura

de stat a sanatatii | (subpct. 72.8); |4 planul privind 1indeplinirea | CONditionata generala:
publice; conditiilor ~ stabilite  pentru | ® autorizatia este emisa cu
esolicitantul este | b) Procedura compietarea_ datelor conditii si termene-limita
Ministerul Sanatatii; | conditionati stabilite de catre AMDM
enu se percepe tarif | generala: e (pct. 75);
pentru autorizare; etermenul  de o detinatorul este obligat sa
examinare este indeplineasca aceste
b) Procedura cel  prevazut conditii (pct. 74);
conditionati pentru e validarea  cererii  se
generala procedL{ra efectueazd concomitent cu
(pct. 74-79): generala evaluarea dosarului
ese aplica in cazul | #(210 zile), (pct. 76);
unei documentatii | evalidarea e obiectiile formulate sunt
incomplete  privind | cererii se comunicate  solicitantului
datele clinice; efectueaza pentru remediere pani la
eraportul concomitent cu expirarea termenului
risc/beneficiu este | evaluarea stabilit (pct. 78);
evaluat pozitiv; dosarului e solicitantul poate formula
eaplicabila in situatii | (Pct. 76) observatii in termen de
ce vizeazd protectia 30de  zile de la
sdndtitii publice, in comunicarea  obligatiilor
conformitate cu art. 62 (pct. 79)
alin. (2)-(6) din Legea
nr. 153/2025
4. Procedura | Exclusiv pentru | Maximum e cererea de autorizare prin | Verificarea identititii
colaborativi | medicamentele 45 de  zile | procedurd colaborativa; dosarului:
(sectiunea a 4- | precalificate de OMS | (conform art. 61 | e dosarul insotit de: e coordonatorii desemnati
a, (pct. 80): alin.  (3) din|-declaratia  pe  proprie | verificd, in termen de
pct. 80-96) e AMDM incheie un | Legea rispundere  privind  statutul | 14 zile lucratoare,
acord de colaborare cu | nr. 153/2025) medicamentului ca produs | identitatea dosarului depus
OMS pentru a avea | (pct. 80) precalificat de citre OMS; cu dosarul precalificat de

acces la  dosarul
medicamentului

- declaratia pe proprie
raspundere privind identitatea

catre OMS (pct. 84);
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(pct. 82);
o detindtorul sau
reprezentantul legal al

acestuia depune
dosarul  insotit de
declaratiile  privind

identitatea acestuia cu
dosarul precalificat de
OMS (pct. 81)

dosarului depus cu dosarul
precalificat de catre OMS

- (pct. 81);

e accesul AMDM la dosarul
precalificat este asigurat prin
acordul de colaborare incheiat
cu OMS (pct. 82);

e dovada achitarii tarifului de
autorizare.

e in cazul constatarii unor
neconformitdti, obiectiile
sunt comunicate
solicitantului, stabilindu-se
un termen pentru remediere
(pct. 85);

e procedura se intrerupe
daca obiectiile nu sunt
inlaturate dupa o notificare
(pct. 86);

e procedura se Intrerupe,
cu informarea solicitantului
si a OMS in termen de
10 zile, in cazul in care se
constata ca dosarul nu este
identic cu cel precalificat
(pct. 87).

Valabilitatea autorizatiei:

e initial: 5 ani;

e dupa reinnoire:
valabilitate pe perioada
nedeterminata, in

conformitate cu procedura
colaborativa (pct. 90).

Tarifele:
tarifele se aproba 1In
conformitate cu Hotararea

Guvernului nr. 348/2014
(pct. 91).

Controlul calitatii:
LCCM nu efectueaza

controlul calitatii in cadrul
acestei proceduri (pct. 92).

Variatii  postautorizare:
variatiile sunt declarate
obligatorii in conformitate
cu variatiile aprobate de
catre OMS si sunt verificate
de coordonatorii desemnati
pentru procedura
colaborativa (pct. 93-96).

5. Procedura
accelerata
(sectiunea
ab-a,

pct. 97-113)

Medicamentele
aprobate de catre:
¢ EMA, prin procedura

centralizata,

e autoritatile
competente ale
statelor membre ale
Uniunii Europene,
prin procedura
descentralizata,
procedura de

Maximum 10
zile lucratoare
(conform art. 61

alin. (4) din
Legea
nr. 153/2025)
(pct. 99)

e cererea de autorizare prin
procedura accelerata;

o certificatul produsului
farmaceutic (CPP) sau
autorizatia de punere pe piata
emisd de catre autoritatea de
referinta;

o certificatele GMP pentru toti
producitorii implicati;

e rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) si machetele

Evaluarea comparativa in
10 zile lucratoare:

- verificarea identitatii
medicamentului (substanta
activa, forma farmaceutica,
concentratia si calea de
administrare);
- verificarea
detinatorului;
- verificarea documentelor
justificative prezentate
(pct. 105-106).

identitatii
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recunoastere mutuala
sau procedura
nationala;

e autoritatile
competente din statele
prevazute la art. 1
alin. (3) din Legea
nr. 153/2025 (pct. 98).

Categoriile eligibile:
e medicamente orfane;
emedicamente de uz

pediatric;

e medicamentele
pentru terapie
avansata

(pct. 100).

Principiu:

procedura se bazeaza
pe recunoasterea

evaludrilor  privind
calitatea, siguranta si
eficacitatea, efectuate
de catre autoritatile de
referinta (pct. 97)

ambalajelor ~ aprobate  de
autoritatea de referinta;

e prospectul pentru pacient in
limba romana;

o declaratia  pe proprie
raspundere privind identitatea
dosarului depus cu cel aprobat
de autoritatea de referinta;

e documentele care atestd

indeplinirea cerintelor
nationale privind
farmacovigilenta, inclusiv
desemnarea persoanei

responsabile la nivel local,
precum si dovada achitarii
tarifelor aplicabile (pct. 103)

Identitatea  dosarului:
detinatorul trebuie si fie
identic cu cel aprobat de
cétre autoritatea de
referinta (pct. 98).

Obiectii posibile:
obiectiile pot fi formulate in
cazul  existentei  unor
neconformitati privind
identitatea
medicamentului, a lipsei
documentelor obligatorii, a
neindeplinirii ~ cerintelor
administrative nationale, a
aspectelor legate de
farmacovigilenta sau a unor
motive specifice Republicii
Moldova (pct. 107).

Valabilitatea autorizatiei:

e initial: 5 ani

e dupa reinnoire, pe o0
perioada nelimitata
(conform procedurii

accelerate) (pct. 109).

Tarifele:
aprobate de Guvern (pct.
110).

LCCM: nu efectucaza
controlul calitatii
(pct. 111).

Suspendarea/retragerea
automata:

daca EMA/autoritatile
UE/tarile mentionate la
art. 1 alin. (3) din Legea
153/2025 cu privire la
medicamente, decid
suspendarea/retragerea
(pct. 113)

Nota explicativa

Procedurile descrise in prezenta anexa au rol orientativ si sintetizeazad domeniul de aplicare, termenele si

principalele cerinte documentare pentru fiecare tip de procedurd de autorizare. Dispozitiile detaliate privind
conditiile si documentatia necesara sunt stabilite in articolele corespunzatoare din prezentul Regulament.
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Anexanr. 2
la Hotararea Guvernului nr. /2026

REGULAMENTUL
cu privire la aprobarea variatiilor postautorizare

Prezentul Regulament transpune partial art. 1-6; art. 13a-13f; art. 19-24;
Anexele I-1V din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie
2008 privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe
piata acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 334 din 12 decembrie 2008, CELEX: 32008R1234,
astfel cum a fost modificat ultima oara prin Regulamentul delegat (UE) 2024/1701
al Comisiei din 11 martie 2024.

I. DISPOZITII GENERALE

Sectiunea 1
Obiectul si domeniul de aplicare

1. Prezentul Regulament stabileste dispozitiile privind examinarea
modificarii conditiilor autorizatiilor de punere pe piata pentru medicamentele
acordate in conformitate cu prevederile capitolelor I11 si IV din Legea nr. 153/2025
cu privire la medicamente (in continuare — Legea nr. 153/2025) si ale
Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

2. Prezentul Regulament nu se aplica transferurilor unei autorizatii de punere
pe piatd de la un detinator de autorizatie de punere pe piata (in continuare —
detinator) la altul.

3. In sensul prezentului Regulament, termenul variatie este sinonim cu
termenul modificare.

4. Tn sensul prezentului Regulament se aplica notiunile previzute in Legea
nr. 153/2025, precum si urmatoarele notiuni:

4.1. expertiza specializata a variatiilor — proces de cercetare complexa a
documentatiei depuse 1n sustinerea variatiilor, pentru evaluarea plenitudinii,
autenticitatii si veridicitatii datelor si documentelor incluse in dosarul de variatii,
efectuat de catre experti desemnati, in urma caruia se stabileste corespunderea sau
necorespunderea documentatiei si autenticitatea acesteia;

4.2. extindere a unei autorizatii de punere pe piata (in continuare —
extindere) — modificare care este mentionatd in anexa nr. 1 si care indeplineste
conditiile stabilite Tn aceasta;
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4.3. modificare de importanta minora de tip IA — modificare care are doar
un impact minim sau niciun impact asupra calitatii, sigurantei si eficacitatii
medicamentului in cauza;

4.4. modificare de importansa majora de tip II — modificare care nu
reprezinta o extindere si care poate avea un impact semnificativ asupra calitatii,
sigurantei sau eficacitatii medicamentului in cauza;

4.5. modificare de importanta minora de tip IB — modificare care nu este nici
modificare de importanta minora de tip IA, nici modificare de importantd majora
de tip 11 si nici extindere;

4.6. restrictie urgenta din motive de siguranta — modificare provizorie a
termenelor autorizatiei de punere pe piata ca urmare a unor noi informatii care
afecteaza utilizarea in sigurantd a medicamentului;

4.7. validarea cererii — evaluarea materialelor depuse in vederea confirmarii
prezentei documentelor si a datelor necesare pentru efectuarea expertizei dosarului
produsului medicamentos propus pentru aprobarea variatiilor.

Sectiunea a 2-a
Clasificarea modificarilor

5. In raport cu orice modificare care nu reprezintd o extindere, se aplica
clasificarea prevazuta in anexa nr. 2.

6. O modificare care nu reprezintd o extindere si a cérei clasificare este
nedeterminatd dupa aplicarea normelor prevazute in prezentul Regulament, tinand
cont de ghidul mentionat la pct. 9, precum si, acolo unde este relevant, de orice
recomandari emise in conformitate cu prevederile sectiunii a 4-a, se considera, din
oficiu, o modificare minora de tip IB.

7. Prin derogare de la pct. 6, 0 modificare care nu reprezinta o extindere si a
carei clasificare este nedeterminata dupa aplicarea normelor prevazute in prezentul
Regulament se considera o modificare de importanta majora de tip II in urmatoarele
cazuri:

7.1 la cererea detinatorului, atunci cand prezinta modificarea;

7.2 in cazul in care Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in
continuare — AMDM) concluzioneaza, in urma evaluarii validitatii unei notificari
in conformitate cu pct. 26, 27 si 28 si luand in considerare recomandarile emise in
conformitate cu prevederile sectiunii a 4-a, ca modificarea poate avea un impact
semnificativ asupra calitatii, sigurantei sau eficacitatii medicamentului in cauza.

8. In cazul in care o modificare implicd revizuirea Rezumatului

caracteristicilor produsului, a machetei de ambalaj direct si exterior sau a
prospectului, aceastd revizuire se considera parte integrantd a respectivei
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modificari s1 nu necesitd depunerea unei cereri separate pentru modificarea
postautorizare.

Sectiunea a 3-a
Ghidul de aplicare a procedurilor privind examinarea variatiilor

9. Directorul AMDM aproba prin ordin, in baza orientarilor Comisiei
Europene privind examinarea variatiilor, ghidul referitor la clasificarea
modificarilor, procedurile aplicabile prevazute in capitolele Il si Ill, precum si
cerintele privind documentatia aferenta acestor proceduri.

10. Ghidul mentionat la pct. 9 se actualizeaza periodic, tindnd cont de
evolutiile cadrului normativ al Uniunii Europene si de actualizarea orientarilor
Comisiei Europene de aplicare a procedurilor privind examinarea variatiilor.

Sectiunea a 4-a
Recomandari privind modificarile neprevazute

11. Inainte de transmiterea unei modificiri a cirei clasificare nu este
prevazuta in prezentul Regulament, detinatorul poate solicita de la AMDM o
recomandare privind clasificarea modificarii in temeiul art. 15 din Legea
nr. 153/2025. Recomandarea trebuie sa fie in conformitate cu ghidul mentionat la
pct. 9.

12. Recomandarea se emite de citre AMDM in termen de 60 de zile de la
primirea solicitarii si Se transmite detinatorului.

13. Inainte de examinarea unei modificiri a cirei clasificare nu este
prevazuta in prezentul Regulament, AMDM solicita Comisiei medicamentului o
recomandare privind clasificarea modificarii.

Sectiunea a 5-a
Proceduri speciale

14. Pentru produsele aprobate prin procedura de autorizare simplificata si
prin procedura de autorizare accelerata, notificarile si variatiile se depun la
AMDM, dupa aprobarea acestora in tara de referinta, indicata in declaratia pe
proprie raspundere a detinatorului.

15. Pentru produsele aprobate spre comercializarea simultana a seriilor cu
producere comuna pentru Republica Moldova si Romania, variatiile/notificarile, in
cazul variatiilor de tip IA, notificate si necontestate in termenul legal de catre
Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania se
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recunosc automat in Republica Moldova. Detinatorul notifica AMDM si prezinta
copia documentelor relevante (notificarea/anuntul), in vederea actualizarii
conditiilor autorizatiei de punere pe piata in Republica Moldova.

II. MODIFICARI ALE AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA

Sectiunea 1
Procedura de notificare a modificarilor
de importanta minora de tip IA

16. In cazul efectudrii unei modificari minore de tip IA, detinatorul transmite
citre AMDM o notificare care contine elementele mentionate in
anexele nr. 4 si 5.

17. Pentru toate modificarile minore de tip IA, notificarea este transmisa in
termen de 12 luni de la punerea in aplicare a modificarii sau se prezinta ca parte a
gruparii modificarilor, in conformitate cu sectiunea a 4-a.

18. Prin derogare de la pct. 17, notificarea se transmite imediat dupa punerea
in aplicare a modificarii, in cazul modificarilor minore care necesitd notificare
imediata, pentru asigurarea supravegherii continua a medicamentului in cauza.

19. Daca la etapa de validare se constata ca notificarea indeplineste cerintele
mentionate la pct. 16, 17 si 18, AMDM confirma primirea unei notificari valabile
si emite contul de plata, conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la
tarifele pentru serviciile prestate de catre AMDM.

20. In cazul in care la etapa de validare se constati ci notificarea nu
indeplineste cerintele mentionate la pct. 16, 17 si 18, AMDM solicita furnizarea
elementelor stipulate in anexa nr. 4.

21. In termen de 30 de zile de la confirmarea incasirii sumei in contul
AMDM, se intreprind masurile mentionate la pct. 49-52.

22. In cazul in care notificarea necesitd completiri la etapa de expertiza
specializata, AMDM solicitd furnizarea unor informatii suplimentare, cu
suspendarea procedurii pana la receptionarea materialelor solicitate.

23. In termen de 30 de zile de la primirea solicitirii, detindtorul transmite
catre AMDM informatia corespunzatoare.

24. Daca detinatorul nu raspunde solicitarii in conformitate cu pct. 22 si 23
sau informatia este incompleta, notificarea se considera respinsa.
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25. In cazul in care a fost transmisa informatia solicitata, AMDM o evalueaza
in termen de 30 de zile de la data primirii acesteia si se intreprind masurile
mentionate in sectiunea a 5-a.

Sectiunea a 2-a
Procedura de notificare a modificarilor
de importanta minora de tip IB

26. Detinatorul transmite AMDM o notificare care contine elementele
prevazute in anexele nr. 4 si 5.

27. In cazul in care la etapa de validare se constati ca notificarea indeplineste
cerinta prevazuta la pct. 26, AMDM confirma primirea unei notificari valabile si
emite contul de plata, conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la
tarifele pentru serviciile prestate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

28. In cazul in care la etapa de validare se constati ci notificarea nu
indeplineste cerinta mentionata la pct. 26, AMDM solicita furnizarea elementelor
prevazute in anexa nr. 4.

29. AMDM evalueaza notificarea depusa in cadrul expertizei specializate, in
vederea acceptarii acesteia, in termen de 30 de zile de la data confirmarii platii.

30. In cazul in care notificarea este acceptati de citre AMDM, se intreprind
masurile mentionate la pct. 55-58.

31. In cazul in care AMDM considera ca notificarea necesiti completiri,
solicita detindtorului furnizarea unor informatii suplimentare, cu suspendarea
procedurii pana la receptionarea materialelor solicitate.

32. In termen de 30 de zile de la primirea solicitirii, detindtorul transmite
catre AMDM informatia corespunzatoare.

33. Daca detinatorul nu raspunde solicitarii in conformitate cu pct. 31 si 32
sau informatia este incompleta, notificarea se respinge.

34. In cazul in care a fost transmisd informatia solicitatd, AMDM o evalueaza

in termen de 30 de zile de la data primirii acesteia si Se intreprind masurile
mentionate la pct. 55-58.
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35. Prezenta sectiune nu se aplica in cazul in care o cerere de modificare de
tip IB este transmisa 1n cadrul unui grup care include o modificare de tip II si nu
contine o extindere. Intr-un astfel de caz, se aplica procedura aprobirii prealabile,
prevazuta in sectiunea a 3-a.

36. Prezenta sectiune nu se aplica in cazul in care o cerere de modificare de
tip IB este transmisa in cadrul unui grup care include o extindere. Intr-un astfel de
caz, se aplica procedura de la pct. 69 si 70.

Sectiunea a 3-a
Procedura aprobarii prealabile a modificarilor
de importanta majora de tip II

37. Detinatorul transmite catre AMDM o cerere care contine elementele
mentionate in anexele nr. 4 si 5.

38. Daca la etapa de validare se constata ca cererea indeplineste cerintele
mentionate la pct. 37, AMDM confirma primirea unei cereri valabile si emite contul
de plata, conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

39. Daca la etapa de validare se constata ca cererea nu indeplineste cerintele
mentionate la pct. 37, AMDM solicita completarea acesteia cu elementele
prevazute in anexa 4.

40. In termen de 60 de zile de la confirmarea incasarii sumei in contul
AMDM, se incheie evaluarea.

41. Prin derogare de la pct. 40, la solicitarea detinatorului, evaluarea variatiei
poate fi realizata prin procedura urgentata, in termen de pana la 10 zile lucratoare,
conform Hotérarii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru serviciile
prestate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

42. AMDM reduce perioada prevazuta la pct. 40, tinand cont de urgenta
procedurii, sau o extinde la 90 de zile pentru modificarile care privesc schimbarea
sau adaugarea indicatiilor terapeutice sau pentru grupuri de modificdri, in
conformitate cu pct. 49.

43. In cadrul perioadelor prevazute la pct. 40 si 42, AMDM soliciti
detinatorului furnizarea unor informatii suplimentare, ca urmare a expertizei
specializate, intr-un termen de 60 de zile, dacd informatia prezentatd nu este
completa.
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44. Procedura se suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare, iar
AMDM extinde perioada mentionata la pct. 40 si 42, la solicitarea in scris a
detinatorului.

45. In termen de 30 zile de la incheierea evaludrii, se aplici masurile
prevazute in sectiunea a 5-a.

46. Prevederile prezentei sectiuni nu se aplica in cazul in care o cerere de
modificare de tip II este transmisa 1n cadrul unui grup care include o extindere.
Intr-un astfel de caz, se aplica procedura din sectiunea 1 a capitolului I11.

Sectiunea a 4-a
Acceptarea automata a variatiilor aprobate
de catre autoritatea de referinta

47. Pentru medicamentele autorizate in Republica Moldova prin procedura
accelerata, variatiile, indiferent de clasificarea acestora, aprobate de catre Agentia
Europeana a Medicamentului sau de catre autoritatile competente ale statelor
membre ale Uniunii Europene, de catre statele prevazute la art. 1 alin. (3) din Legea
nr. 153/2025 se accepta de catre AMDM pe baza notificarii (cererii) si a dovezii
aprobdrii de catre autoritatea de referinta.

48. Variatiile de tip IA pot fi implementate imediat de catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata, iar notificarea catre AMDM se transmite in termen
de maximum 12 luni de la implementare sau imediat pentru variatiile IA-IN.

49. AMDM aproba automat variatiile mentionate la pct. 47 in termen de
15 zile de la primirea notificarii, in cazul depunerii complete si conforme a actelor.

50. Detinatorul depune la AMDM o notificare a variatiei, Insotita de:

50.1. copia deciziei autoritatii de referinta privind aprobarea variatiei;

50.2. versiunile actualizate ale rezumatului caracteristicilor produsului,
prospectului si etichetarii, aprobate de catre autoritatea de referinta;

50.3. traducerea in limba romana a documentelor prevazute la pct. 50.2, dupa
caz;

50.4. analiza impactului asupra specificului national, daca este relevant.

51. AMDM verifica conformitatea documentatiei si poate recunoaste variatia
fara reevaluarea completa a datelor stiintifice privind calitatea, siguranta sau
eficacitatea medicamentului.

52. Pentru produsele aprobate spre comercializarea simultana a seriilor cu
producere comuna pentru Republica Moldova si Romaénia, variatiile/notificarile
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aprobate sau, in cazul variatiilor de tip 1A, notificate si necontestate in termenul
legal de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Roméania se recunosc automat in Republica Moldova. Detindtorul notifica
AMDM si prezinta copia documentelor relevante (notificarea autoritatii din
Romania), pentru actualizarea conditiilor autorizatiei de punere pe piata in
Republica Moldova.

Sectiunea a 5-a
Gruparea modificirilor autorizatiilor de punere pe piata

53. In cazul in care sunt notificate sau solicitate mai multe modificari, pentru
fiecare modificare solicitatd se transmite catre AMDM o notificare sau o cerere
separatd in functie de tipul modificarii, in conformitate cu sectiunile 1, a 2-a si a
3-a sau cu sectiunea 1 din capitolul I11.

54. Prin derogare de la pct. 53, in cazul in care mai multe modificari ale
termenilor aceleiasi autorizatii de punere pe piatd sunt transmise simultan catre
AMDM, acestea se pot include intr-o singura transmitere, cu conditia incadrarii lor
in unul dintre cazurile prevazute in anexa nr. 3.

55. Transmiterea mentionata la pct. 54 se efectueaza prin intermediul:

55.1. unei singure notificari, in conformitate cu sectiunea a 2-a, in cazul in
care cel putin una dintre modificari este o modificare minora de tip IB, iar celelalte
modificari sunt modificari minore;

55.2. unei singure cereri, in conformitate cu sectiunea a 3-a, in cazul in care
cel putin una dintre modificari este o0 modificare majora de tip II si niciuna dintre
modificari nu reprezintd o extindere;

55.3. unei singure cereri, in conformitate cu sectiunea 1 din capitolul III, n
cazul 1n care cel putin una dintre modificari reprezintd o extindere care nu face
obiectul unei noi autorizatii de punere pe piata.

Sectiunea a 6-a
Masuri de incheiere a procedurilor
mentionate la sectiunile 1, a 2-a si a 3-a

56. In cazul in care se face o trimitere la prezenta sectiune, AMDM
intreprinde urmatoarele masuri:

56.1 informeaza, prin scrisoare, detinatorul daca modificarea este acceptata
sau respinsd, in termen de 30 de zile de la aprobarea notificarii/cererii;

56.2 in cazul in care modificarea este respinsa, informeaza, prin scrisoare,
detinatorul cu privire la motivele respingerii;

56.3 in cazul in care este necesar, modifica decizia de acordare a autorizatiei
de punere pe piata in conformitate cu modificarea acceptata in termen de 2 luni de
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la data primirii informatiilor pentru modificarile majore de tip Il si 6 luni de la data
primirii informatiilor, in celelalte cazuri.

57. La receptionarea modificarii deciziei de acordare a autorizatiei de punere
pe piata, detinatorul este obligat sa verifice corectitudinea datelor in termen de
15 zile.

58. In cazul depistirii unor erori in termenul previzut la pet. 57, detinitorul
informeaza AMDM in scopul rectificarii acestora.

59. In cazul informarii AMDM dupa depasirea termenului mentionat la
pct. 57, orice rectificare este subiectul unei notificari/cereri de variatie.

Sectiunea a 7-a
Vaccinurile impotriva gripei umane

60. Prin derogare de la sectiunea a 3-a, procedura mentionata la pct. 61-66
se aplica examinarii modificarilor privind schimbarile aduse substantei active 1n
scopul actualizarii anuale a unui vaccin antigripal de uz uman.

61. Detinatorul transmite AMDM o cerere care contine elementele
mentionate in anexele nr. 4 si 5.

62. Daca la etapa de validare se constata ca cererea indeplineste cerintele
mentionate la pct. 61, AMDM confirma primirea unei cereri valabile si emite contul
de plata, conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu privire la tarifele pentru
serviciile prestate de catre AMDM.

63. Dacd la etapa de validare se constata ca cererea nu indeplineste cerintele
mentionate la pct. 61, AMDM solicitd furnizarea elementelor stipulate in
anexa nr. 4.

64. AMDM evalueaza cererea transmisa, iar in cazul In care se considera
necesar, in cadrul procedurii de expertiza, solicita de la detinator informatii
suplimentare, pentru a finaliza evaluarea.

65. AMDM adoptd o decizie in termen de 45 de zile de la primirea
confirmarii platii si intreprinde masurile mentionate la pct. 56-59.

66. Perioada de 45 de zile la care se face referire la pct. 65 se suspenda din

momentul in care informatiile suplimentare mentionate la pct. 64 sunt solicitate
pana in momentul in care informatiile sunt transmise.
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Sectiunea a 8-a
Modificari minore

67. Prin derogare de la prevederile din sectiunile 1-6, se admit schimbari
minore in designul ambalajului direct si exterior, care nu presupun platd pentru
serviciile prestate de catre AMDM, dupa cum urmeaza:

67.1. actualizarea numerelor de inregistrare in diferite tari;

67.2. modificari in codul de bare existent;

67.3. codurile farmaceutice (Pharmcode) existente;

67.4. alte modificari minore in amplasarea textului si a simbolurilor grafice
(deplasarea textului, distanta intre randuri, dimensiunile caracterelor, schimbarea
cu locul a codului de bare, a logo-ului si a pictogramelor).

68. Pentru modificarile indicate la pct. 67, detindtorul transmite 0 scrisoare
informativa catre AMDM cu explicarea clara a divergentelor si prezentarea
machetelor de ambalaj in varianta curentd si cea propusa, pe suport de hartie si
electronic.

69. Modificarea persoanei locale responsabile de activitatea de
farmacovigilenta nu este subiectul unei notificari/cereri de variatii. Detinatorul este
obligat sa instiinteze AMDM privind schimbarea, prin intermediul unei scrisori, cu
atasarea informatiei actualizate.

I11. PROCEDURI SPECIALE

Sectiunea 1
Extinderile autorizatiilor de punere pe piata

70. O cerere de extindere a autorizatiei de punere pe piata este evaluata in
conformitate cu aceeasi procedura folosita pentru autorizatia initiala de punere pe
piata la care se refera.

71. Unei extinderi i se acorda o autorizatie de punere pe piata in conformitate
cu aceeasi procedura folosita pentru acordarea autorizatiei initiale de punere pe
piatda la care se refera, conform Regulamentului cu privire la autorizarea
medicamentelor de uz uman sau este inclusa in respectiva autorizatie de punere pe
piata.
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Sectiunea a 2-a
Situatia de urgenta de sanatate publica

72. Prin derogare de la capitolele I si II sau in temeiul prevederilor
Regulamentului privind sistemul de supraveghere epidemiologica a bolilor
transmisibile si amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, aprobat prin
Hotararea Guvernului nr. 741/2024, in cazul in care o situatie de urgenta de sanatate
publicd este recunoscutd in mod oficial de catre OMS, AMDM acceptd o
modificare a termenelor unei autorizatii de punere pe piata a unui vaccin de uz
uman in legatura cu agentul patogen care cauzeaza situatia de urgenta de sanatate
publica, in mod exceptional si temporar, in cazul in care lipsesc anumite date
farmaceutice, clinice sau neclinice.

73. AMDM cere solicitantului sa furnizeze informatii suplimentare pentru a
finaliza evaluarea intr-un termen de 30 de zile. Procedura se suspenda pand la
prezentarea informatiilor solicitate.

74. Modificarile autorizatiilor de punere pe piata pot fi acceptate in temeiul
pct. 72, numai daca raportul beneficiu/risc al medicamentului este favorabil.

75. Detinatorul transmite datele farmaceutice, neclinice si clinice care lipsesc
in termen de 90 de zile, in cazul in care o modificare a unei autorizatii este acceptata
in temeiul pct. 72.

76. In cazul in care autorizatia de punere pe piati a fost acordati in
conformitate cu art. 68 si 69 din Legea nr. 153/2025, se aplica obligatiile specifice
mentionate la pct. 74.

Sectiunea a 3-a
Restrictii urgente din motive de siguranta

77. Detinatorul intreprinde de urgenta masuri restrictive din motive de
sigurantd in eventualitatea unui risc pentru sanatatea publicd, in cazul
medicamentelor sau in cazul unui risc pentru sandtatea oamenilor sau pentru mediu,
cu informarea de indatd a AMDM.

78. Masurile restrictive din motive de sigurantd se considera acceptate de

catre AMDM in cazul in care nu au fost exprimate obiectii in termen de 24 de ore
de la primirea informatiilor respective.
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79. AMDM poate impune de urgenta detinatorului masuri restrictive din
motive de siguranta, in cazul unui risc pentru sanatatea publicd in cazul
medicamentelor.

80. Detinatorul prezinta cererea de modificare corespunzatoare in termen de
15 zile de la data initierii restrictiei respective, in cazul in care o restrictie urgenta
este intreprinsd din motive de sigurantd de catre detindtor sau impusa de catre
AMDM.

Sectiunea a 4-a
Modificari la decizia de acordare a autorizatiei de punere pe piata

81. Modificarile deciziei de acordare a autorizatiei de punere pe piata ca
urmare a procedurilor mentionate in capitolul II se efectucaza:

81.1. in cazul unor modificari majore de tip Il prevazute la procedurile
stabilite 1n capitolul II, in termen de doud luni de la data primirii informatiilor
mentionate la subpct. 56.1, cu conditia ca documentele necesare pentru modificarea
autorizatiei de punere pe piata au fost transmise catre AMDM;

81.2. in celelalte cazuri prevazute la procedurile stabilite in capitolul II, in
termen de sase luni de la data primirii informatiilor mentionate la subpct. 56.1, cu
conditia ca documentele necesare pentru modificarea autorizatiei de punere pe
piata sa fi fost transmise catre AMDM.

82. In cazul in care o decizie a Comisiei medicamentului de acordare a unei
autorizatii de punere pe piata este modificata ca urmare a unei dintre procedurile
stabilite in capitolul I si in prezentul capitol, AMDM notifica detinatorului decizia
modificata.

83. Pentru medicamentele pediatrice, la dosar se include declaratia privind
respectarea planului de investigatie pediatrica, prevazut la art. 72 din Legea
nr. 153/2025.

84. AMDM transmite detinatorului o confirmare care atesta ca declaratia este
inclusa in dosar in termen de 30 de zile de la incheierea evaluarii relevante.

Sectiunea a 5-a
Punerea in aplicare a modificarilor

85. Modificarile minore de tip IA sunt puse in aplicare in orice moment
inainte de incheierea procedurilor mentionate in sectiunea 1din capitolul 11.
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86. In cazul in care o notificare privind una sau mai multe modificdri minore
de tip IA este respinsa, detindtorul inceteaza aplicarea modificarii(lor) in cauza
imediat dupa primirea informatiilor mentionate in sectiunea a 5-a din capitolul II.

87. Modificarile minore de tip IB sunt puse in aplicare dupa ce AMDM a
informat detinatorul ca a acceptat notificarea, in conformitate cu sectiunea a 2-a
din capitolul 1I.

88. Modificarile majore de tip II sunt puse in aplicare dupa ce AMDM a
informat detinatorul ca a acceptat modificarea in conformitate cu sectiunea a 3-a
din capitolul II.

89. O extindere este pusd in aplicare numai dupa ce AMDM a modificat
decizia de acordare a autorizatiei de punere pe piata si a notificat detinatorul in
consecinta.

90. Modificarile autorizatiei de punere pe piata a medicamentului prevazute
la pct. 87, 88 si 89 se pun in aplicare de catre detinator in cel mult 12 luni de la data
emiterii documentelor care certifica aprobarea modificarilor respective.

91. Pana la implementarea modificarilor indicate la pct. 87, 88 si 89,
producatorul poate importa si, in cazul fabricantilor autohtoni, poate comercializa
serii de medicamente fabricate in conformitate cu prevederile anterioare emiterii
documentelor care certifica aprobarea modificarilor respective.

92. Seriile de medicamente fabricate in conformitate cu prevederile
anterioare modificarilor indicate la pct. 87, 88 si 89 raman in circuitul terapeutic
pana la expirarea termenului de valabilitate a medicamentului, in functie de
perioada de valabilitate inscrisa pe ambalajul produsului fabricat.

93. Restrictiile urgente din motive de siguranta si modificarile care sunt
impuse din motive de siguranta se pun in aplicare intr-un termen stabilit de catre
AMDM 1in baza recomandarii Comisiei medicamentului.

94. La cererea AMDM, detindtorul furnizeaza fara intarziere orice informatii
referitoare la punerea in aplicare a unei modificari.
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Anexanr. 1
la Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare

Extinderile autorizatiilor de punere pe piata

1. Modificari ale substantei(lor) active:

1.1 inlocuirea unei substante (unor substantelor) chimice active cu o sare/un
complex de ester/un derivat diferit avand aceeasi fractiune terapeutica, in cazul in
care caracteristicile privind eficacitatea/siguranta nu difera in mod semnificativ;

1.2 inlocuirea cu un izomer diferit cu un amestec de izomeri diferit, a unui
amestec cu un izomer izolat (de exemplu, Tnlocuirea unui amestec racemic cu un
singur enantiomer), in cazul in care caracteristicile privind eficacitatea/siguranta
nu difera in mod semnificativ;

1.3 inlocuirea unei substante biologic active cu una avand o structurd
moleculard usor diferitd, in cazul in care caracteristicile privind eficacitatea sau
siguranta nu difera in mod semnificativ, cu exceptia:

1.3.1 modificarilor substantei active a unui vaccin sezonier, prepandemic sau
pandemic antigripal de uz uman;

1.3.2 inlocuirii sau, cu acordul AMDM, addugarii unui serotip, a unei tulpini,
a unui antigen ori a unei secvente de codificare sau a unei combinatii de serotipuri,
de tulpini, de antigeni ori de secvente de codificare pentru un vaccin impotriva
coronavirozei umane;

1.3.3 inlocuirii sau, cu acordul AMDM, adaugarii unui serotip, a unei tulpini,
a unui antigen ori a unei secvente de codificare sau a unei combinatii de serotipuri,
de tulpini, de antigeni ori de secvente de codificare pentru un vaccin de uz uman,
altul decat vaccinul antigripal de uz uman sau impotriva coronavirozei umane, care
are potentialul de a aborda o situatie de urgenta de sanatate publica;

1.3.4 modificarii vectorului utilizat pentru producerea antigenului sau a
materialului-sursa, inclusiv a unei banci de celule dominante noi dintr-o sursa
diferitd, in cazul in care caracteristicile privind eficacitatea/siguranta nu difera in
mod semnificativ;

1.3.5 utilizarii unui nou ligand sau mecanism de cuplare pentru un
medicament radiofarmaceutic, in cazul 1n care caracteristicile privind
eficacitatea/siguranta nu difera in mod semnificativ;

1.3.6 schimbarii solventului de extractie sau a raportului dintre ingredientul
fitofarmaceutic si preparatul medicamentos fitofarmaceutic, in cazul in care
caracteristicile privind eficacitatea/siguranta nu difera in mod semnificativ.

2. Schimbarile dozei, ale formei farmaceutice si ale caii de administrare
includ:

.....

2.2 schimbarea farmacocineticii, de exemplu a procentului de eliberare;
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2.3 modificarea unei doze/concentratii sau adaugarea uneia noi;
2.4 modificarea unei forme farmaceutice sau adaugarea uneia noi;
2.5 modificarea unei cdi de administrare sau addugarea uneia noi ©.

@) Pentru administrarea pe cale parenterald este necesar si precizeze distinctia dintre calea intraarteriala,
intravenoasd, intramusculara, subcutanata si alte cai.
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Anexanr. 2
la Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare

Clasificarea modificarilor

1. Urmatoarele modificari se clasifica ca modificari de importanta minora de
tip 1A:

1.1. modificarile de natura pur administrativa care se refera la identitatea si
datele de contact ale:

1.1.1.detinatorului;

1.1.2. fabricantului sau furnizorului oricarei(ui) materii prime, reactiv,
substante intermediare sau active utilizate in procesul de fabricare sau in produsul
finit;

1.2. modificarile referitoare la dezactivarea oricarui loc de fabricatie,
inclusiv pentru o substanta activa intermediara sau produs finit, loc de ambalare,
producator responsabil pentru eliberarea loturilor, loc de control al loturilor;

1.3. modificarile referitoare la modificari minore aduse unei proceduri de
testare fizico-chimica aprobata, in cazul in care procedura actualizata se dovedeste
a fi cel putin echivalenta cu procedura de testare anterioara, daca au fost efectuate
studiile de validare corespunzatoare si rezultatele arata ca procedura de testare
actualizata este cel putin echivalentd cu cea anterioara;

1.4. modificarile referitoare la modificarile aduse specificatiilor substantei
active sau unui excipient in vederea respectdrii unei actualizari a monografiei
relevante din Farmacopeea europeana sau farmacopeea nationald a unui stat
membru UE, daca schimbarea este efectuatd exclusiv in scopul conformarii la
farmacopee, iar specificatiile referitoare la proprietatile specifice ale produsului
raman neschimbate;

1.5 modificarile referitoare la modificarile aduse materialului de ambalaj
care nu se afld in contact cu produsul finit, care nu afecteaza livrarea, utilizarea,
siguranta sau stabilitatea medicamentului;

1.6 modificarile referitoare la inasprirea limitelor de specificatie, daca
schimbarea nu reprezintd o consecintd a unui angajament luat in cadrul unei
evaluari anterioare destinate examinarii limitelor specificatiilor si nu reprezinta
rezultatul unor evenimente neprevazute survenite in cursul fabricarii;

1.7 modificarile referitoare la schimbarile aduse unui dispozitiv medical
care este parte integrantd a medicamentului sau utilizat exclusiv cu medicamentul
si care nu au niciun impact asupra calitatii, sigurantei sau eficacitatii
medicamentului.

2. Urmatoarele modificari se clasifica ca modificari de importanta majora de
tip 11
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2.1. modificarile referitoare la adaugarea unei noi indicatii terapeutice sau la
modificarea unei indicatii existente;

2.2 modificarile referitoare la modificarile semnificative ale rezumatului
caracteristicilor produsului datorate n special unor noi rezultate preclinice, clinice,
sau referitoare la calitate sau farmacovigilenta;

2.3. modificarile referitoare la schimbarile care se situeaza in afara
domeniului de specificatii, limitelor sau criteriilor de acceptare aprobate;

2.4. modificarile referitoare la schimbarile substantiale aduse procesului de
fabricatie, formularii, specificatiilor sau profilului impuritatilor substantei active
sau a medicamentului finit, care au un impact semnificativ asupra calitatii,
sigurantei sau eficacitatii medicamentului in cauza;

2.5. modificarile referitoare la introducerea unui nou spatiu experimental,
daca acesta a fost realizat in conformitate cu orientarile stiintifice relevante la nivel
european si international;

2.6. modificarile referitoare la introducerea unui protocol de gestionare a
schimbdrilor dupa aprobare, dacd acesta a fost realizat in conformitate cu
orientarile stiintifice relevante la nivel european si international;

2.7. modificarile substantei active a unui vaccin sezonier, prepandemic sau
pandemic contra gripei speciei umane;

2.8. modificarile unei autorizatii determinate de inlocuirea sau, cu acordul
AMDM, addugarea unui serotip, a unei tulpini, a unui antigen ori a unei secvente
de codificare sau a unei combinatii de serotipuri, de tulpini, de antigeni ori de
secvente de codificare pentru un vaccin impotriva coronavirozei umane;

2.9. modificarile unei autorizatii determinate de inlocuirea sau, cu acordul
AMDM, adadugarea unui serotip, a unei tulpini, a unui antigen ori a unei secvente
de codificare sau a unei combinatii de serotipuri, de tulpini, de antigeni ori de
secvente de codificare pentru un vaccin de uz uman care are potentialul de a aborda
0 situatie de urgenta de sanatate publica;

2.10. modificarile referitoare la schimbarile aduse unui dispozitiv medical
care este parte integrantd a medicamentului sau este utilizat exclusiv cu
medicamentul si care ar putea avea un impact semnificativ asupra calitatil,
sigurantei sau eficacitatii medicamentului.
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Anexanr. 3
la Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare

CAZURILE

pentru gruparea modificarilor prevazute la pct. 47
din Regulamentul cu privire la aprobarea variatiilor postautorizare

1. Una din modificarile grupului este o extindere a unei autorizatii de punere
pe piata care nu face obiectul unei noi autorizatii de punere pe piata.

2. Una din modificarile grupului este o modificare de importantd majora de
tip II; toate celelalte modificari din grup sunt modificari care decurg din aceasta
modificare de importanta majora de tip II.

3. Una din modificarile grupului este o modificare de importantd minora de
tip IB; toate celelalte modificari ale grupului sunt modificari care decurg din
aceasta modificare de importanta minora de tip IB.

4. Toate modificarile grupului se referd exclusiv la schimbari de natura
administrativa aduse rezumatului caracteristicilor produsului, machetei de ambalaj
direct si exterior si prospectului insotitor.

5. Toate modificarile grupului sunt schimbari aduse dosarului principal al
substantei active, dosarului principal pentru antigenii destinati vaccinurilor sau
dosarului principal al produselor din plasma.

6. Toate modificarile grupului se referd la un proiect care vizeaza
imbunatatirea procesului de fabricatie si calitatea medicamentului in cauza sau a
substantelor sale active, inclusiv modificarile administrative aferente.

7. Toate modificarile grupului sunt schimbari care afecteaza calitatea unui
vaccin pandemic antigripal de uz uman sau impotriva coronavirozei umane.

8. Toate modificarile grupului sunt schimbéri aduse sistemului de

farmacovigilenta prevazute conform reglementarilor privind farmacovigilenta,
aprobate de catre Guvern.
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9. Toate modificarile grupului decurg dintr-o anumita restrictie urgenta din
motive de siguranta si prezentata in conformitate cu sectiunea a 3-a a capitolului 111
din prezentul Regulament.

10. Toate modificarile grupului se refera la punerea in aplicare a unei
anumite clase de etichetare.

11. Toate modificarile grupului decurg din evaluarea unui anumit raport al
sigurantei actualizat periodic.

12. Toate modificarile grupului decurg dintr-un anumit studiu de
postautorizare, realizat sub supravegherea detinatorului.

13. Toate modificarile grupului decurg dintr-0 obligatie specifica.

14. Toate modificarile grupului decurg dintr-o procedura specifica sau
dintr-o conditie realizata in conformitate cu art. 62 si 63 din Legea nr. 153/2025.
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Anexanr. 4
la Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare

ELEMENTE
care trebuie prezentate in cadrul notificarii sau cererii
privind modificarile autorizatiei de punere pe piata

1. O lista a tuturor autorizatiilor de punere pe piata afectate de notificare sau
de cerere.

2. O descriere a tuturor modificarilor prezentate, inclusiv:

2.1 in cazul modificarilor de importanta minora de tip 1A, data punerii in
aplicare a fiecarei modificari descrise;

2.2 in cazul modificarilor de importantd minora de tip IA care nu necesita
notificare imediatd, descrierea tuturor modificarilor de importantd minora de tip
IA, a conditiilor autorizatiei (lor) de punere pe piata in cauza efectuate in cursul
ultimelor 12 luni si care nu au facut deja obiectul unei notificari.

3. Toate documentele necesare indicate in ghidul mentionat in sectiunea a
3-a a capitolului I din prezentul Regulament.

4. In cazul in care 0 modificare constituie originea sau consecinta altor

modificari aduse conditiilor aceleiasi autorizatii de punere pe piata, o descriere a
relatiei existente intre aceste modificari.
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Anexanr. 5
la Regulamentul cu privire la aprobarea
variatiilor postautorizare

CERERE
pentru variatiile de tip IA/IB sau TIP 11
la autorizatia de punere pe piatd a medicamentului

|1. Denumirea comerciala a produsului medicamentos |

|2. Substanta(ele) activi(e) (date calitative, cantitative) |

3. Forma farmaceutica, doza, concentratia, volumul, marimea ambalajului, calea de
administrare

Forma farmaceutica

Doza, concentratia, volumul
Marimea ambalajului

Calea de administrare

|4. Detinatorul autorizatiei de punere pe piati a medicamentului (DAPP)

Numele
Adresa
Orasul, tara
Telefon, fax

5. Autorizat
Autorizatia de punere de piata nr. /data eliberarii

NOTA
Pentru produsele straine se inscriu date de identificare cu privire la aprobarea variatiei de catre autoritatea competenta (dupa
cum este cazul, in functie de procedura de autorizare)

[6. Platitorul si propunerea formei de plata

|Numele
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Adresa

Orasul, tara:

Telelefon, fax, email:
Valuta (lei, dolari, euro)

|7. Persoana de contact/reprezentanta din Moldova

Numele

Adresa

Orasul, tara
Telefon, fax, email

Semnatarii isi asuma raspunderea ca datele din prezenta cerere si din documentatia de variatie
anexata sunt in conformitate cu reglementarile AMDM privind variatiile de tip I1A/IB sau de
tip I1.

Data Semnatura

Detinatorul autorizatiei de punere pe
piata/reprezentanta din Moldova

X. Variatia aplicabila Tipul
variatiei

Y. Subtipul variatiei

Data de implementare !
PREZENT PROPUS

Nota:
! Se va completa data de implementare pentru modificirile minore de tip IA.

Se specifica situatia curenta si cea propusa.

Variatia(ile) aplicabila(e) va(vor) fi obiectul cererii pentru variatii. In cazul
cererilor pentru variatii neclasificate (fara precedent), detinatorul declara aceste
variatii ca ,,alt tip de variatii” (,,z”), utilizand sectiunea din lista care corespunde
celel mai detaliate descrieri a modificarii, inclusiv tipul variatiei propus in acest
caz.

Se ataseaza copia paginii/paginilor relevante din Ghidul de aplicare a
procedurilor privind examinarea variatiilor si se bifeaza casutele relevante pentru
conditii si documentatii.
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Pentru modificarile in rezumatul caracteristicilor produsului, in machetele de
ambalaj direct si exterior si in prospect se subliniaza cuvintele modificate sau datele
se furnizeaza ca anexa separata.

Urmatoarele anexe actualizate care privesc informatiile despre produs sunt
incluse unde este aplicabil:

1. rezumatul caracteristicilor produsului;

2. prospectul;

3. machetele de ambalaj direct si exterior.
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Anexanr. 3
la Hotararea Guvernului nr. 12026

REGULAMENT
cu privire la transferul autorizatiei de punere pe piata

Prezentul Regulament transpune partial Regulamentul (CE) nr. 2141/96 al
Comisiei din 7 noiembrie 1996 privind examinarea unei cereri de transfer a unei
autorizatii de introducere pe piata a unui medicament care se intra in domeniul de
aplicare al Regulamentului (CE) nr. 2309/93 al Consiliului, publicat in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene L 286 din 8 noiembrie 1996, CELEX: 31996R2141.

1. Prezentul Regulament stabileste procedura pentru examinarea cererii cu
privire la transferul autorizatiei de punere pe piata, eliberata in conformitate cu
art. 65 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (in continuare — Legea
nr. 153/2025) si Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman.

2. In sensul prezentului Regulament, transferul autorizatiei de punere pe
piata este o procedurd de schimbare a destinatarului (in continuare — defindator) a
deciziei privind autorizatia de punere pe piata, adoptatd in temeiul Legii
nr. 153/2025 si a Regulamentului cu privire la autorizarea medicamentelor de uz
uman, noul detinator fiind o persoana diferita de detinatorul anterior.

3. Pentru produsele aprobate prin procedurile de autorizare simplificata si
accelerata, cererea cu privire la transferul autorizatiei de punere pe piata se depune
in Republica Moldova dupa aprobarea in tara de referinta indicata in declaratia pe
proprie raspundere a detinatorului, conform subpct. 67.2 si 103.6 din Regulamentul
cu privire la autorizarea medicamentelor de uz uman.

5. Pentru a obtine transferul unei autorizatii de punere pe piata, detinatorul
unei astfel de autorizatii depune la Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale (in continuare — AMDM) o cerere conform anexei nr. 1, insotitd de
documentele prevazute in anexa nr. 2. Cererea se refera la transferul unei singure
autorizatii de punere pe piata.

6. Daca cererea indeplineste cerinta mentionata la pct. 5, AMDM confirma
primirea cererii valabile si emite contul de plata pentru aprobarea transferului
autorizatiei de punere pe piatd, conform Hotararii Guvernului nr. 348/2014 cu
privire la tarifele pentru serviciile prestate de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale.
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7. Daca cererea nu indeplineste cerinta mentionata la pct. 5, AMDM solicita
completarea cererii de transfer cu documentele stipulate in anexa nr. 2.

8. AMDM evalueaza cererea cu privire la transferul autorizatiei de punere
pe piata in termen de 30 de zile de la data confirmarii platii mentionate la pct. 6.

9. In cazul in care AMDM consider ci cererea necesitd completiri, solicita
furnizarea unor informatii suplimentare.

10. In termen de 60 de zile de la primirea solicitirii, detindtorul transmite
catre AMDM informatia corespunzatoare.

11. Procedura se suspenda pana la furnizarea informatiilor suplimentare.

12. In cazul in care detinitorul nu rispunde solicitarii in termenul prevazut
la pct. 10 sau informatia este incompleta, cererea se respinge.

13. In cazul in care cererea este respinsa, directorul AMDM emite ordinul
privind intreruperea procedurii de aprobare a transferului autorizatiei de punere pe
piata a medicamentului, cu informarea in scris a detinatorului cu privire la motivele
respingerii, in termen de 30 de zile de la data emiterii ordinului.

14. In cazul in care detinitorul rispunde solicitarii in termenul previzut la
pct. 10, directorul AMDM aproba transferul autorizatiei de punere pe piata prin
emiterea ordinului cu privire la aprobarea transferului autorizatiei de punere pe
piata a medicamentului.

15. AMDM informeaza detinatorul in favoarea cédruia opereaza transferul,
daca cererea de transfer este acceptata in termen de 30 de zile de la aprobare, si
modifica decizia privind autorizatia de punere pe piata emisa in conformitate cu
Legea nr. 153/2025 si cu Regulamentul cu privire la autorizarea medicamentelor
de uz uman.

16. La receptionarea modificarii deciziei de acordare a autorizatiei de punere
pe piata, detinatorul este obligat sd verifice corectitudinea datelor in termen de

15 zile din data receptionarii acesteia.

17. In cazul depistirii unor erori in termenul previzut la pet. 10, detindtorul
informeaza AMDM in scopul rectificarii acestora.

18. In cazul informirii AMDM dupa depisirea termenului mentionat la
pct. 16, orice rectificare este subiectul unei notificari/cereri de variatie.
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Anexanr.1l
la Regulamentul cu privire la transferul
autorizatiei de punere pe piata

CERERE
pentru transferul autorizatiei de punere pe piata

1. Denumirea comerciald a medicamentului
2. Substanta activa/substantele active
3. Forma farmaceutica

4. Concentratia
5. Calea de administrare

6. Numarul autorizatiei de punere pe piata

7. Detinatorul curent
Numele

Adresa

Telefon, fax

8. Detinatorul propus
Numele

Adresa

Telefon, fax

9. Numele si adresa reprezentantei/persoanei de contact (pentru detinatorul curent)
Numele

Adresa

Telefon, fax

Email

10. Numele si adresa reprezentantei/persoanei de contact (pentru detinatorul propus)
Numele

Adresa

Telefon, fax

Email
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11. Numele si adresa companiei autorizate pentru plata tarifelor de transfer

Numele

Adresa

Tara

Telefon

Email

Tipul valutei

(lei, dolari, euro)

Detinatorul curent

Detinatorul propus

Numele

Functia

Semnatura

Data

Numele

Functia

Semnatura
Data
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Anexanr. 2
la Regulamentul cu privire la transferul
autorizatiel de punere pe piata

DOCUMENTE
prezentate caitre AMDM pentru evaluarea medicamentelor

1. Numele medicamentului vizat de transferul autorizatiei de punere pe piata,
numarul autorizatiei si data la care autorizatia a fost eliberata.

2. ldentificarea (numele si adresa) detinatorului care urmeaza sa fie transferat
si identificarea (numele si adresa) persoanei cdreia urmeaza sd i se acorde
transferul.

3. Un document prin care se certifica faptul ca dosarul complet si actualizat
privind medicamentul sau o copie a acestui dosar se pune la dispozitia persoanei
careia urmeaza sa i se acorde transferul sau i s-a transferat.

4. Fara a aduce atingere deciziei finale, un document care sa prevada data la
care persoana careia urmeaza sa i se acorde transferul preia toate responsabilitatile
detinatorului medicamentului in cauza de la detinatorul anterior.

5. Dovada stabilirii noului detindtor in Uniunea Europeana sau in
alte tari.

6. Persoana careia urmeaza sa i se acorde transferul furnizeaza documente
care sd demonstreze capacitatea acesteia de a duce la indeplinire toate
responsabilitatile impuse unui detinator in temeiul Legii nr. 153/. Acestea includ:

6.1. un document care identifica persoana calificatd responsabilda de
activitatea de farmacovigilenta, insotit de un Curriculum Vitae, adresa, numarul de
telefon si numarul de fax. Persoana calificatd responsabila de activitatea de
farmacovigilenta este permanent la dispozitia noului detindtor si este stabilita in
Republica Moldova;

6.2. un document care descrie serviciul stiintific nsarcinat cu informatiile
referitoare la medicament, inclusiv adresa, numarul de telefon si numarul de fax;

6.3. un document care identificd persoana/compania autorizatd pentru
comunicarea intre noul detinator si AMDM, dupa aprobarea transferului
autorizatiei de punere pe piata;

6.4. un document care identificd persoana de contact responsabild de
reclamatiile ulterioare referitoare la produs, incluzand numele, adresa, numarul de
telefon, de fax si emailul.
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7. O scrisoare semnata de cdtre noul detinator in care sunt listate orice masuri
restante sau obligatii specifice. Daca nu mai este valabil niciunul din cele doua
aspecte, se face o scrisoare prin care se mentioneaza ca nu mai sunt de indeplinit
masuri restante sau obligatii specifice.

8. O declaratie semnata ca nu au fost facute alte variatii referitoare la
informatiile despre produs, in afara celor care au vizat detindtorul si, daca este
cazul, detalii privind reprezentanta locala.

9. Rezumatul caracteristicilor produsului, macheta ambalajului exterior si
cea a ambalajului direct, precum si prospectul insotitor, toate aceste documente

purtand numele persoanei careia urmeaza sa i se acorde transferul.

10. Documentele prevazute la pct. 1-4 se autentifica prin semnatura
detindtorului si cea a persoanei in favoarea careia Se opereaza transferul.
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