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ORDIN
privind controlul de stat al calitatii medicamentelor

nr. 521 din 01.06.2012

Monitorul Oficial nr.126-129/761 din 22.06.2012

% %k ok

In temeiul prevederilor Legii cu privire la activitatea farmaceutica, nr.1456-XII din 25 mai 1993, cu
modificarile si completarile ulterioare, al Legii cu privire la medicamente nr.1409-XIII din 17 decembrie
1997, cu modificarile si completdrile ulterioare, in corespundere cu Regulamentul Agentiei
Medicamentului, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.1252 din 01.12.2005 si pct. 9 al Regulamentului
privind organizarea si functionarea Ministerului Sandtatii, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr.397 din
31.05.2011, precum si in scopul protectiei consumatorilor de medicamente,

ORDON:

1. Se aproba Regulamentul privind controlul de stat al calitatii medicamentelor (se anexeaza).

2. Directorul general al Agentiei Medicamentului va asigura:

1) prelevarea probelor pentru efectuarea controlului de stat al calitatii medicamentelor;

2) efectuarea controlului de stat al calitdtii medicamentelor fabricate in Republica Moldova si
medicamentelor de import, inclusiv celor receptionate in calitate de ajutor umanitar, precum si a materiei
prime utilizate in fabricarea si/sau prepararea medicamentelor;

3) dotarea Laboratorului pentru Controlul Calitdtii Medicamentelor cu aparate, utilaje si materiale
necesare pentru efectuarea controlului de stat al calitdtii medicamentelor;

4) plasarea pe site-ul Agentiei Medicamentului (www.amed.md) a informatiei despre rezultatele
controlului de stat al calitatii medicamentelor, inclusiv despre medicamentele rebutate.

3. Conducatorii intreprinderilor farmaceutice industriale vor asigura:

1) detinerea originalului certificatului de calitate de la producator si de la Agentia Medicamentului,
pentru substantele medicamentoase, precum si a certificatului igienic pentru materialele utilizate la
ambalare;

2) livrarea medicamentelor fabricate doar in cazul confirmarii calitatii prin “Certificatul de calitate”
sau “Registrul medicamentelor, distribuirea carora se autorizeazd 1n baza certificatelor de calitate ale
uzinelor producatoare si controlului organoleptic, ambalarii si marcarii” eliberat de céatre Agentia
Medicamentului.

4. Conducatorii depozitelor farmaceutice vor asigura:

1) livrarea medicamentelor care dispun de documentul ce atesta calitatea lor, eliberat de Agentia
Medicamentului pentru fiecare serie: “Certificatul de calitate” sau “Registrul medicamentelor, distribuirea
carora se autorizeaza in baza certificatelor de calitate ale uzinelor producatoare si controlului organoleptic,
ambalarii 1 marcarii’’;

2) prezenta copiilor documentelor ce atestd calitatea produselor autentificate cu stampila umeda si
semnatura persoanei responsabile de calitate in cazul schimbului de produse farmaceutice intre
intreprinderile farmaceutice angrosiste.

5. Conducitorii farmaciilor si filialelor acestora, conducétorii institutiilor medico-sanitare vor
asigura:

1) accesul solicitantului la informatia din documentele de insotire a medicamentelor, privind calitatea
acestora;

2) la eliberarea medicamentelor cétre filiale, indicarea in documentele de insotire a informatiei
privind seria medicamentului, data si numarul documentului ce atesta calitatea lui.

6. Conducitorii Intreprinderilor farmaceutice si institutiilor medico-sanitare:




1) vor asigura accesul reprezentantilor Agentiei Medicamentului in intreprinderi sau institutii pentru
prelevarea probelor la medicamente;

2) poartd responsabilitate personald, conform prevederilor legale, pentru distribuirea si eliberarea
medicamentelor, care nu dispun de documentul ce atestd calitatea acestora, eliberat de Agentia
Medicamentului.

7. Ordinul intrd in vigoare la data publicdrii In Monitorul Oficial al Republicii Moldova.

8. Controlul executarii prezentului ordin se atribuie dlui Octavian Grama, viceministru.

MINISTRUL SANATATII Andrei USATII

Chisiniu, 1 iunie 2012
nr. 521.

Aprobat
prin Ordinul M.S.
nr.521 din 1 iunie 2012

REGULAMENT
privind controlul de stat al calitatii medicamentelor

I. DISPOZITII GENERALE

1. Medicamentele fabricate in Republica Moldova, cit si cele de import autorizate de Ministerul
Séanatatii, medicamentele receptionate in calitate de ajutor umanitar §i materiile prime utilizate la fabricarea
si/sau prepararea medicamentelor (in continuare medicamente), sint supuse in mod obligatoriu controlului
de stat al calitatii.

2. Controlul de stat al calitatii medicamentelor se efectueaza in conformitate cu prevederile
farmacopeilor in vigoare, sau 1n corespundere cu cerintele Documentelor Analitico-Normative (DAN),
aprobate conform prevederilor legale.

3. Controlul de stat al calitatii materiei prime, utilizate de producatorii locali la fabricarea
medicamentelor, se efectueazi in conformitate cu prevederile Farmacopeii Europene in vigoare. In cazul
lipsei monografiei respective In Farmacopeea Europeand, controlul calitatii materiei prime se va efectua
conform uneia din farmacopeile de circulatie internationala sau a Dosarului de baza al materiei prime
(Drug Master File) al producatorului de materie prima.

4. Pentru controlul calitatii produsului vegetal medicamentos care nu se regaseste in Farmacopeea
Europeana sau in una din farmacopeile de circulatie internationald se va accepta aplicarea monografiei
farmacopeice ale farmacopeii nationale.

5. Controlul de stat al calitdtii medicamentelor include:

1) controlul preventiv;

2) controlul ulterior selectiv;

3) controlul de arbitraj.

6. Controlul de stat al calitdtii medicamentelor se efectueaza de cétre Agentia Medicamentului (in
continuare Agentie).

7. Cheltuielile conditionate de efectuarea controlului de stat al calitatii medicamentelor, inclusiv
costul medicamentelor prelevate, sint suportate de cétre intreprinderile farmaceutice, institutiile medico-
sanitare, sau alte institutii de la care se preleveazd probele. Costurile analizelor se calculeaza in
conformitate cu tarifele aprobate de Guvernul Republicii Moldova.
solicitantul se va adresa unei institutii acreditate de Ministerul Sanatatii, pentru efectuarea analizelor
respective.

9. Toate medicamentele fabricate in Republica Moldova si cele de import, calitatea carora
corespunde prevederilor DAN, sint plasate pe piata farmaceutica numai cu prezenta actelor: “Certificatul
de calitate” (anexa nr.1) sau “Registrul medicamentelor, distribuirea carora se autorizeaza in baza



certificatelor de calitate ale uzinelor producatoare si controlului organoleptic, ambalarii §i marcarii” (anexa
nr.2 ), eliberate de Agentie.

10. In cazul neacceptirii efectudrii controlului de stat si/sau certificarii medicamentului de citre
Laboratorul pentru Controlul Calititii Medicamentelor (LCCM) al Agentiei, solicitantul este informat in
scris in termen de 10 zile lucratoare de la data prelevarii probelor.

11. Documentul ce atestd calitatea unei serii de medicamente importate de o Intreprindere
farmaceutica se referd numai la cantitatea medicamentelor din seria importatd unimomentan de aceasta
intreprindere.

12. Pentru medicamentele, calitatea carora nu corespunde prevederilor DAN (medicamente rebutate
si falsificate) se elibereaza Buletin de analiza (anexa nr.3).

13. Medicamentele rebutate se interzic pentru distribuire si realizare pe intreg teritoriul Republicii
Moldova si se restituie producatorului/ furnizorului sau se nimicesc in conformitate cu legislatia in vigoare.

14. Medicamentele falsificate sint supuse nimicirii obligatorii in modul stabilit.

15. Medicamentele, care nu sint utilizate pind la data expirarii termenului de valabilitate, sint retrase
de intreprinderile farmaceutice Tn mod obligatoriu din circuit §i prezentate pentru nimicire. Se interzice
prelungirea termenului de valabilitate al medicamentelor cu termen expirat.

16. Materia prima, pentru care producatorul indica in certificatul de calitate data de retestare in loc de
termenul de valabilitate-limita, se supune retestarii, cu prelungirea perioadei de utilizare cu 6 luni, daca
corespunde DAN.

II. CONTROLUL DE STAT PREVENTIV

17. Controlului de stat preventiv, cu verificarea serie — cu — serie a corespunderii cerintelor DAN, sint
supuse:

1) medicamentele care nu sint fabricate in conformitate cu Regulile de Buna Practica de Fabricatie
(GMP);

2) medicamentele fabricate conform Regulilor de Bunad Practica de Fabricatie (GMP), cu exceptia
medicamentelor inregistrate de Agentia Europeand a Medicamentelor (European Medicines Agency —
EMA) sau in una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau de Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug Administration — FDA,
USA), Canada, Japonia, Australia, pina la trecerea lor la controlul ulterior selectiv;

3) medicamentele in bulk importate de producatorii autohtoni cu scopul ambalarii primare si/sau celei
secundare;

4) medicamentele inaintate spre autorizare, cu exceptia celor mentionate in p.22 al prezentului
Regulament;

5) medicamentele receptionate in calitate de ajutor umanitar;

6) materia prima utilizata la fabricarea si/sau prepararea medicamentelor.

18. Controlul de stat preventiv se efectueazd in termen de pina la 40 de zile lucratoare din ziua
prelevarii probelor.

Controlul de stat al materiei prime se efectueaza in termen de pina la 20 de zile lucrdtoare din ziua
prelevarii probelor.

19. Medicamentele fabricate conform Regulilor de Bund Practicd de Fabricatie (GMP), cu exceptia
medicamentelor inregistrate de Agentia Europeanda a Medicamentelor (European Medicines Agency —
EMA) sau in una din tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia sau de Autoritatea Statelor Unite ale
Americii pentru Reglementarea Medicamentelor si Alimentelor (Food and Drug Administration — FDA,
USA), Canada, Japonia, Australia, vor fi eliberate de controlul de stat preventiv cu trecerea la controlul
ulterior selectiv, prin decizia Comisiei Medicamentului din cadrul Agentiei Medicamentului, in baza cererii
producitorului si/sau detindtorului Certificatului de Inregistrare a Medicamentului (CIM), daci nu s-au
depistat deficiente de calitate pentru primele 5 serii, consecutiv analizate.



III. CONTROLUL DE STAT ULTERIOR SELECTIV

20. Controlul de stat ulterior selectiv constd in analiza de laborator, la corespunderea cerintelor DAN
ale medicamentelor selectate, in ordinea supravegherii calitatii si In scopul prevenirii plasarii pe piata
farmaceutica a produselor neconforme.

21. Toate medicamentele plasate pe piata farmaceutica a Republicii Moldova sint supuse controlului
de stat ulterior selectiv, in baza unui plan al Agentiei, sau la necesitate.

22. Medicamentele autorizate in corespundere cu prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr.767
din 11.10.2011 se supun controlului ulterior selectiv in baza deciziei Comisiei Medicamentului.

23. in cazul in care, in urma controlului ulterior selectiv, Agentia depisteazi devieri de la prevederile
DAN ale medicamentelor fabricate conform regulilor GMP, produsul se transferd la controlul de stat
preventiv. Trecerea, repetatd, la controlul ulterior selectiv are loc prin decizia Comisiei Medicamentului din
cadrul Agentiei Medicamentului, dupa altele 5 serii consecutiv analizate, in cazul corespunderii calitatii
prevederilor DAN.

24. Controlul de stat ulterior selectiv al medicamentelor se efectueaza in termen de pind la 40 de zile
lucratoare din ziua prelevarii probelor.

25. Medicamentele preparate in farmacii se supun controlului ulterior selectiv, conform planului
Agentiei, dar nu mai rar decit o data in an, in fiecare farmacie cu functie de preparare a medicamentelor.

IV. CONTROLUL DE ARBITRAJ

26. In cazul in care s-au depistat devieri de la prevederile DAN si producitorul sau furnizorul nu
accepta decizia corespunzatoare se efectueaza controlul de arbitraj.

27. Controlul de arbitraj se efectueaza in orice laborator specializat, acreditat cu aceasta functie.

28. Pentru efectuarea controlului de arbitraj, proba prelevata trebuie sa fie suficientd pentru cel putin
cinci analize complete.

29. in cazul receptionarii reclamatiilor privind deficientele de calitate ale medicamentelor de la
institutii medico-sanitare, intreprinderi farmaceutice si persoane fizice la Agentie, medicamentele
respective se supun suplimentar controlului calitatii.

30. Reclamatia va include: denumirea medicamentului, seria, termenul de valabilitate, producatorul,
deficientele de calitate constatate si va fi insotitd de probe de produs. In caz, cind petitia este depusi de
persoana fizica, aceasta va anexa bonul de platd eliberat de intreprinderea farmaceutica, de unde a fost
procurat medicamentul. Cind reclamatia se referd la calitatea produsului, Agentia preleveaza proba din
seria reclamata de la intreprinderea farmaceutica, pentru examinare si analiza.

31. In cazul in care medicamentul nu corespunde cerintelor DAN, Agentia anunti producitorul sau
distribuitorul, care este obligat sd retragd urgent din circulatie seria reclamatd de medicament, cu
informarea ulterioard a Agentiei in termen de pina la 5 zile lucratoare.

32. Controlul calitatii In baza reclamatiei se efectueaza in termen de pina la 7 zile lucrdtoare de la
prezentarea probelor.

V. PRELEVAREA SI GESTIONAREA PROBELOR

33. Intreprinderile farmaceutice efectuecazi sortarea preventivi a medicamentelor pe denumiri,
conform formelor farmaceutice, dozelor, divizarilor si seriilor, la etapa receptiei medicamentelor.

34. Pentru controlul calitatii medicamentelor fabricate in R. Moldova, producadtorul depune la
Agentie:

1) cerere (anexa nr.4);

2) proiectul actului de prelevare a probei, in conformitate cu modelul prezentat (anexa nr.6);

3) certificatul de calitate al medicamentului eliberat de producétor.

35. Pentru controlul calitatii medicamentelor de import, dupa efectuarea importului, solicitantul
depune la Agentie:

1) cererea pentru prelevarea probei si efectuarea controlului de stat al medicamentelor importate
(anexa nr.5);

2) copia declaratiei vamale — 1 exemplar;

3) copia invoice-lui perfectat vamal — 2 exemplare;



4) certificatul de calitate al producatorului;

5) proiectul actului de prelevare a probei pentru controlul de stat al medicamentelor importate, in
conformitate cu modelul prezentat (anexa nr.7) in 3 exemplare, precum si varianta electronica.

36. Pentru controlul medicamentelor receptionate in calitate de ajutor umanitar, solicitantul depune
la Agentie o cerere pentru efectuarea controlului de stat si documentele necesare conform pct.35, inclusiv:

1) copia avizului Ministerului Sanatatii;

3) DAN pentru produsele respective.

37. Pentru controlul calitatii materiei prime utilizate in fabricarea gsi/sau prepararea
medicamentelor, solicitantul depune la Agentie:

1) cererea privind prelevarea probei si efectuarea controlului de stat al substantelor medicamentoase
(anexa nr.4);

2) copia certificatului de calitate al substantei medicamentoase eliberat de producator;

3) copia declaratiei vamale — 1 exemplar;

4) copia invoice-lui perfectat vamal (in cazul importului) — 1 exemplar sau factura de expediere si
transport in cazul procurarilor pe teritoriul R. Moldova;

5) proiectul actului de prelevare a probei medii a materiei prime, in conformitate cu modelul
prezentat (anexa nr.8).

38. Prelevarea probelor de medicamente si materiei prime pentru controlul de stat se efectueaza
comisional. Comisia de prelevare a probelor este instituita din reprezentantul Agentiei (expertul LCCM sau
farmacistul inspector), farmacistul — diriginte si specialistul responsabil de calitate din intreprinderea
farmaceutica. Actele de prelevare sint intocmite in trei exemplare si contrasemnate de membrii Comisiei.

39. Esantioanele de materie prima destinate pentru controlul de stat sint ambalate astfel, incit sa se
asigure stabilitatea principiilor active si excluderea contamindrii microbiene:

1) substantele medicamentoase — in recipiente separate (analiza fizico-chimicd si microbiologica),
conform prevederilor Regulamentului cu privire la péstrarea medicamentelor, normativelor in vigoare,
fiind insotite de certificate de calitate ale uzinei producétoare;

2) produsul vegetal medicamentos — n pungi de pergament, insotit de certificatul de control
radiologic, eliberat de Centrul National de Sandtate Publica al Republicii Moldova.

Eticheta recipientului va contine urmatoarea informatie: denumirea materiei prime, seria,
producdtorul, termenul de valabilitate, cantitatea prelevata, persoana care a efectuat prelevarea, data si
semnatura.

40. Prelevarea probelor de medicamente si de materii prime pentru controlul de stat se efectueaza in
conformitate cu prevederile editiei in vigoare a Farmacopeii Europene, tinind cont de recomandarile
Organizatiei Mondiale a Sanatatii.

41. Agentia va preleva din intreprinderile farmaceutice care produc si/sau importd medicamente
fabricate conform regulilor GMP si eliberate de controlul de stat preventiv cite un ambalaj individual de
fiecare serie de produs pentru efectuarea controlului de stat. Probele de medicamente, care corespund
cerintelor DAN si nu si-au pierdut integritatea ambalajului primar, se restituie intreprinderilor farmaceutice
impreuna cu documentul ce-i atesta calitatea.

42. Producatorii autohtoni pastreaza, in mod obligatoriu, contraprobele fiecarei serii de medicament
produs, pind la expirarea termenului de valabilitate al produsului, n cantitati suficiente pentru efectuarea a
5 analize complete.

43. Distribuitorii pastreaza contraprobele medicamentelor de import pentru efectuarea unei analize
complete pe perioada de 6 luni, dupa emiterea documentului ce atesta calitatea produsului.

44. Probele de medicamente si de materii prime falsificate sau rebutate conform prevederilor DAN se
pastreaza la Agentie pina la primirea documentelor ce confirma nimicirea lor inofensivd sau reexportarea
produselor (in cazul rebutului) de la intreprinderea farmaceutica, dupa care aceste probe se nimicesc in
conformitate cu legislatia in vigoare.

45. Medicamentele prelevate de la intreprinderile farmaceutice si institutiile medico-sanitare si
substandardele se pastreaza in laborator, in incaperi separate. Evidenta lor se tine in registre aprobate de
Agentie.



VI. DISPOZITII FINALE

46. Respectarea dispozitiilor prezentului Regulament este obligatorie, incdlcarea acestora atrage dupa

sine aplicarea sanctiunilor in corespundere cu legislatia in vigoare.

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

AGENTIA MEDICAMENTULUI |

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
MD 2028 mun.Chisinau, str.Korolenko 2/1, tel.727203

Certificat de calitate nr. din |
Denumire | |
Producétor:
Prezentat la de
Primit ambalaje, prelevate din ambalaje depozitate, consumat

Analiza efectuata conform DAN:

Anexa nr.1
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

Seﬂa|

, restituit

Nr. Denumire indice Prevederi DAN

Rezultate analiza

Concluzie:

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii Medicamentelor




Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

AGENTIA MEDICAMENTULUI |

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
MD 2028 mun.Chisinau, str.Korolenko 2/1, tel.727203

REGISTRUL

Anexa nr.2
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

medicamentelor, distribuirea cédrora se autorizeaza in baza certificatelor de calitate

ale uzinelor producétoare si controlului organoleptic, ambalarii si marcarii

Nr. Nr. de Denumire Serie |Cantitate | Producator Certificat Valabil pana |DAN
inreg. medicament producator la

1.

2.

3.

4.

Aspectul, ambalarea si marcarea esantioanelor corespund prevederilor DAN

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii Medicamentelor




Anexa nr.3
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
AGENTIA MEDICAMENTULUI

Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
MD 2028 mun.Chisinau, str.Korolenko 2/1, tel.727203

Buletin de analiza nr.  din |

Denumire | Seria

Producator:

Prezentat la de

Primit ambalaje, prelevate din ambalaje depozitate, consumat , restituit
Analiza efectuata conform DAN:

Nr. Denumire indice Prevederi DAN Rezultate analiza
1.

Concluzie:

Sef Laborator pentru Controlul Calitatii Medicamentelor



Nr. din

CERERE

Anexa nr.4
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

Agentia Medicamentului
Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor

pentru prelevarea probei medii si efectuarea controlului de stat
a medicamentelor fabricate/materie prima, la intreprindere.

medicamentelor

(denumirea intreprinderii farmaceutice)

fabricate/materie prima, la intreprindere.

Se anexeaza:
1. copia certificatului de calitate eliberat de producator;
2. copia declaratiei vamale — 1 exemplar®;

solicita prelevarea mostrelor si efectuarea controlului de stat al

3. copia invoice-lui perfectat vamal (in cazul importului) — 1 exemplar sau factura de expediere si transport in

cazul procurarilor pe teritoriul R.Moldova*.

* — in cazul controlului materiei prime utilizate in fabricarea si/sau prepararea medicamentelor

Director general




Nr.

din

medicamentelor

(agentul economic)
importate conform autorizatiilor de import:

Nr. din
Nr. din
Nr. din
Nr. din

Se anexeaza:

1. copia Declaratiei vamale — 1exemplar;
2. copia Invoice-lui — 2 exemplare;

CERERE

Nr.
Nr.
Nr.
Nr.

Anexa nr.5
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

Agentia Medicamentului
Laboratorul pentru Controlul
Calitatii Medicamentelor

pentru prelevarea probei medii si efectuarea controlului
de stat a calitatii medicamentelor importate

solicita prelevarea mostrelor si efectuarea controlului de stat al

din

din

din

din

3. proiectul Actului de prelevare a probei medii pentru controlul de stat a medicamentelor importate — 3

exemplare;

4. varianta electronica al Actului de prelevare a probei medii pentru controlul de stat a medicamentelor

importate.

Director general




Comisia in componenta:

Farmacist-diriginte

ACT

Anexa nr.6

la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

de prelevare a probei medii pentru controlul de stat a
medicamentelor fabricate in Republica Moldova

din

20

Farmacist responsabil de serviciu calitate

Reprezentantul AM

Reprezentant cooptat (dupa caz)

a efectuat prelevarea esantioanelor de medicamente pentru efectuarea controlului

de stat din cadrul intreprinderii

Nr.| Codul |Denumirea|Denumirea| Forma |Doza,|Canti-|Firma| Nr. de |DAN|Seria|Termen |Canti-|Canti-
medica- [comerciala| Comuna [medica-| Divi- | tatea | pro- | inre- de tatea | tatea
mentului| a medica- | Interna- men- | zare |depo-|duca-|gistrare valabi- | prele-| resti-

mentului tionala toasa zitata | toare | in NSM litate | vata | tuita
(DCI)
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

Farmacist-diriginte

Farmacist responsabil de serviciu calitate

Reprezentantul AM
Reprezentant cooptat (dupa caz)




Anexa nr.7
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

ACT
de prelevare a probei medii pentru controlul
de stat a medicamentelor importate
din 20

Comisia in componenta:

Farmacist-diriginte

Farmacist responsabil de serviciu calitate

Reprezentantul AM

Reprezentant cooptat (dupa caz)

a efectuat prelevarea esantioanelor de medicamente pentru efectuarea controlului
de Stat din cadrul intreprinderii

Nr.| Co- [Co-| Denu- | For- |Do-|Divi-|Canti-|Pretul,|Suma,| Tara | Fir- Nr. Nr. [Se-| Ter- [Can-|Can-
dul | dul | mirea | ma | za |zare | tatea | valuta |valuta| pro- | ma |Autori-|Dec-| ria [ men | tita- | tita-
me- | va- [comer-[ me- depo- duca-| pro- | zatiei |lara- de | tea | tea
dica-|mal| ciala | dica- zitata toare (duca-| de tiei va- | pre-|res-
men- a me- | men- toare | Import | Va- labi- | le- | titu-
tului dica- |toasa male litate | vata | ita

men-
tului
1 2 3 4 5| 6 7 8 9 10 11 12 13 |14 | 15 | 16 | 17
Total
Farmacist-diriginte Sectia Import-export de medicamente,
alte produse farmaceutice
Farmacist responsabil de serviciu calitate si parafarmaceutice

Reprezentantul AM
Reprezentant cooptat (dupa caz)




Comisia in componenta:

Farmacist-diriginte

din

ACT
de prelevare a probei medii pentru controlul de stat al materiei prime

20

Farmacist responsabil de serviciu calitate

Reprezentantul AM

Reprezentant cooptat (dupa caz)

a efectuat prelevarea esantioanelor de medicamente pentru efectuarea controlului

de Stat din cadrul intreprinderii

Anexa nr.8
la Regulamentul privind controlul
de stat al calitatii medicamentelor

Nr.| Denumirea | Denumirea | Forma | Unitate | Canti-| Tara | Firma [DAN|Seria| Termen | Canti- | Canti-
Comuna |comerciala| farma- de tatea | produ- | produ- de tatea | tatea
Interna- ceutica | masura | depo- | catoare | catoare valabi- | prel- | resti-

tionala (DCI) zitata litate | evata | tuita
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Farmacist-diriginte

Farmacist responsabil de serviciu calitate

Reprezentantul AM

Reprezentant cooptat (dupa caz)

Ministerul Sandtatii

Ordin nr.521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii medicamentelor //Monitorul Oficial 126-129/761, 22.06.2012



