MINISTERUL SANATATII
SI PROTECTIEI SOCIALE
AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN

Nr. 21 din 12 ianuarie 2006
mun. Chisinau

Despre aprobarea criteriilor de apreciere
a statutului legal al medicamentelor
privind livrarea lor din farmacii

In conformitate cu articolul 5 al Legii cu privire la medicamente nr. 1409-XIII din
17.12.97

APROB:

1. Criteriile de apreciere a statutului legal al medicamentelor privind modul de livrare a
lor din farmacii (anexa).

ORDON:

1. Agentia Medicamentului (D-1 V.Verdes) sa intreprindd madsurile necesare pentru
implementarea criteriilor de apreciere a statutului legal al medicamentelor la etapa
autorizarii lor.

2. Conducdtorii institutiilor medico-sanitare §i a celor farmaceutice sd Intreprinda
madsurile necesare pentru respectarea prevederilor prezentului ordin.

3. Acest ordin sa fie publicat In Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

4. De la data publicarii lui se abrogd ordinul Ministerului Sandtdtii nr. 123 din
15.05.2002.

5. Controlul executdrii prevederilor prezentului ordin se atribuie viceministrului D-lui
Boris Golovin.

Ministru Ion ABABII



Anexa
la Ordinul MSPS RM
nr. 21 din 12.01.2006

Criterii de apreciere a statutului legal al medicamentelor
privind utilizarea si livrarea lor din farmacii

I. Notiuni generale

1. Statutul legal al produselor farmaceutice privind livrarea lor catre pacienti este elaborat in
conformitate cu Directiva Comunitatii Europene nr. 92/26CEE ,,Despre aprecierea statutului
legal al produselor medicale pentru uz uman” si Legea cu privire la medicamente nr. 1409-
XIII din 17.12.97.
2. Medicamentelor 1i se atribuie unul din urmatoarele statute legale privind modul de livrare a
lor din farmacii:

2.1. medicamente utilizarea carora se admite (se recomandd) numai In conditii de
stationar;

2.2. medicamente livrarea cdrora catre pacienti se admite numai cu prescriptie
medicala;

2.3. medicamente livrarea cdrora catre pacienti se admite fard prescriptie medicala.

I1. Criterii de clasificare
3. La grupa de medicamente, utilizarea cdrora se admite (se recomandd) numai in conditii de
stationar se claseaza:

3.1. medicamentele cu proprietati farmacologice limitate, medicamentele noi, sau daca
medicamentul in interesele securitatii sandtdtii populatiei e destinat pentru administrare
exclusiv in conditii de stationar;

3.2. medicamentul este utilizat in tratarea bolilor, diagnosticul carora poate fi stabilit
numai in conditii de stationar, ori in institutii care poseda utilaj diagnostic necesar, desi
medicamentul si supravegherea poate fi realizata si in alte conditii;

3.3. medicamentele, administrarea carora in conditii de ambulator poate provoca efecte
secundare grave si ca rezultat e necesar ca prescrierea si tratamentul sia se efectueze sub
supravegherea personalului medical.

4. La grupa de medicamente, utilizarea carora se admite numai cu prescriptic medicald se
claseaza:

4.1. cele care direct sau indirect pot prezenta pericol pentru sdndtatea consumatorului
chiar daca se folosesc corect, dar fara supravegherea medicala;

4.2. cele ce contin substante ce provoaca efecte adverse si necesitd examinari ulterioare;

4.3. cele care sunt destinate pentru administrare parenterala;

4.4. cele care se refera la stupefiante sau psihotrope;

4.5. cele care la folosirea incorectd pot prezenta un risc considerabil (pot fi folosite cu
scop de frauda, pot provoca abstinenta, sau utilizate in scopuri ilegale);

4.6. cele ce contin substante, care datoritd originalititii sau proprietatilor farmacologice
necesitad de a fi clasate in grupa aceasta;

4.7. cele ce contin substante din lista nr. 1 si nr. 2, incluse in tabelul nr. 4 ale Conventiilor
Organizatiei Natiunilor Unite din anii 1961 si 1971.

5. Fara prescriptie medicala se elibereazd medicamentele care nu sunt clasate cdtre grupa
celor, utilizarea carora se admite (se recomandd) numai in conditii de stationar (p.3) sau
numai cu prescriptie medicala (p.4).

6. Statutul legal al medicamentelor, privind utilizarea si livrarea lor catre pacienti se stabileste
la momentul autorizarii lor de Comisia Medicamentului in rezultatul expertizei documentelor
respective.

7. Statutul legal al medicamentelor poate fi schimbat numai la recomandarea specialistilor in
domeniu prin hotararea Comisiei Medicamentului.






