MINISTERUL SANATATII
SI PROTECTIEI SOCIALE

AL REPUBLICII MOLDOVA
MUWHUCTEPCTBO 3JIPABOOXPAHEHU S
U COLIUAJIBHOM 3AILUTHI
PECITYBJIMKU MOJIJJOBA

AGENTIA MEDICAMENTULUI
AT'EHCTBO I10 JIEKAPCTBAM

ORDIN
NMIPUKA3

16.01.2006 Nr.1
mun.Chisinau

Cu privire la autorizarea
importului-exportului de medicamente,
alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

In temeiul Legii ,,Cu privire la activitatea farmaceutica” nr.1456-XI1 din 25.05.1993,
articolul 23 si Legii ,,Cu privire la medicamente” nr.1409-XIII din 17.12.1997 si intru realizarea
prevederilor Hotaririi Guvernului nr. 1252 din 1.12.2005 ,,Cu privire la aprobare
Regulamentului, structurii si  efectivului-limita ale Agentiei Medicamentului”, Hotaririi
Guvernului nr. 777 din 13.08.1997 ,,Privind perfectionarea mecanismului de reglementare a
comertului exterior” si Hotaririi Guvernului nr. 920 din 30.08.2005 ,,Cu privire la Nomenclatorul
autorizatiilor, permisiunilor si certificatelor, eliberate de catre autoritatile administrative centrale
si organele subordonate acestora persoanelor fizice si juridice pentru practicarea activitdfii
antreprenoriale” si in scopul organizarii procesului de autorizare a importului-exportului de
medicamente, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice,

APROB:

1. Regulamentul cu privire la modul de autorizare a importului-exportului de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice, anexa nr.1 la prezentul ordin.

2. Formularul Autorizatiei de import al Agentiei Medicamentului, anexa nr. 2 la
prezentul ordin.

ORDON:

1. Sef Sectiei import-export de medicamente, alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice din cadrul Agentiei Medicamentului (D-na Angela Carp) si agentii economici
importatori/exportatori, indiferent de statutul juridico-organizatoric si tipul de proprietate, vor
aduce la indeplinire prevederile prezentului ordin.

2. Se stabileste ca Autorizatiile de import se semneaza de directorul general al Agentiei
Medicamentului (D-1 Vladimir Verdes), iar in caz de absenta de vicedirector abilitat cu atare
functie, dupa avizare de catre seful Sectiei import-export de medicamente, alte produse
farmaceutice si parafarmaceutice §i se legalizeaza prin aplicarea stampilei Agentiei
Medicamentului.

3. Controlul respectarii prevederilor prezentului ordin mi-1 asum.

Director general Vladimir VERDES



Anexa nr. 1
la ordinul Agentiei Medicamentului

nr. 1 din 16.01.2006

REGULAMENT
cu privire la modul de autorizare a importului-exportului de medicamente,
alte produse farmaceutice i parafarmaceutice

Art. 1. (1) Regulamentul cu privire la modul de autorizare a importului-exportului de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafarmaceutice, (denumit 1n continuare —
Regulament) stabileste modul de eliberare a autorizatiilor pentru importul preparatelor
medicamentoase, remediilor medicamentoase, plantelor medicinale, fitopreparatelor,
preparatelor utilizate in stomatologie, preparatelor radiofarmaceutice, cosmeticelor cu actiune
curativa, serurilor, vaccinurilor, preparatelor din singe, preparatelor homeopatice, altor produse
medicamentoase, materialelor de pansament, obiectelor de ingrijire a bolnavilor, apelor minerale
curative si curative de consum si altor produse de uz medical, denumite in continuare
medicamente, alte produse farmaceuitice si parafarmaceutice, al caror distribuire prin
intreprinderile si institutiile farmaceutice este autorizatd de Ministerul Sanatatii si Protectiei
Sociale si 1si extinde actiunea asupra tuturor agentilor economici importatori/exportatori de
aceste produse, indiferent de tipul lor de proprietate, subordonarea departamentala si locul de
inregistrare.

(2) Regimul de autorizare este unic pentru toti agentii economici importatori/exportatori de
medicamente, alte produse farmaceutice si parafamaceutice din Republica Moldova.

Art. 2. (1) Autorizatia de import a Agentiei Medicamentului reprezintd o permisiune,
eliberatd de catre stat unui agent economic pentru efectuarea tranzactiilor de comerf exterior
(import) pe o anumita perioada de timp si in limitele indicate Tn autorizatie. Modelul Autorizatiei
de import este cel previzut in anexa nr. 2 la prezentul ordin.

(2) Autorizatiile sunt eliberate agentilor economici inregistrati pe teritoriul Republicii
Moldova in modul stabilit si nu sunt transmisibile.

(3) Agentia Medicamentului elibereaza numai autorizatii de import ordinare, ce constituie o
autorizatie nominald, eliberata unui agent pentru efectuarea unei anumite tranzactii economice
externe.

(4) Autorizatia se elibereazd in decurs de pind la 10 zile lucratoare din data inregistrarii
cererii 1 a documentelor necesare de catre solicitanti.

Art. 3. (1) Autorizatiile de import sunt valabile in limitele termenului indicat in autorizatie.

Art. 4. (1) Pentru obtinerea autorizatiei pentru importul medicamentelor, altor produse
farmaceutice si parafarmaceutice agentul economic se adreseaza catre Agentia Medicamentului
printr-un demers oficial cu anexarea urmatoarelor documente:

e Cerere — model (anexa nr. 1 la prezentul Regulament)

e Contractul de vanzare - cumparare incheiat cu partenerul de peste hotare in 3 exemplare

e Anexa (specificatia) la contractul de vanzare — cumparare in 3 exemplare (completatd
conform modelului specificat in anexa nr. 2 la prezentul Regulament)

e Copia certificatului de inregistrare a Intreprinderii (in cazul primei adresari si in cazul
efectuarii unor modificari)

e Licenta de activitate (conform legislatiei in vigoare)

e Autorizatia Comitetului Permanent de Control asupra Drogurilor pentru importul
narcoticelor, psihotropelor si a precursorilor ( in cazul autorizarii importului
narcoticelor, psihotropelor si a precursorilor aflate sub supraveghere si control pe
teritoriul RM).

(2) Pentru adoptarea deciziei privind eliberarea autorizatiei, Agentia Medicamentului, este
in drept sa solicite de la agentul economic, organizatia ierarhic superioarda §i organele
administratiei publice informatii suplimentare necesare, fiind obligat sd pastreze
confidentialitatea informatiei prezentate.

(3) Contractul de vanzare - cumparare incheiat cu partenerul de peste hotare si
anexa(specificatia) la contract in baza caruia S-a emis Autorizatia de import se autentificd prin



aplicarea stampilei Sectiei import-export de medicamente, alte produse farmaceutice si
parafarmaceutice.

Art. 5. (1) Importul medicamentelor, standardelor de referintd si produselor de degradare
folosite ca mostre pentru autorizarea de punere pe piatd, folosite pentru cercetari preclinice,
studii bioechivalenta si studii clinice sau in calitate de materiale promotionale si de reclama,
denumite in continuare mostre, precum si alte materialele publicitare in domeniul
medicamentului, destinate a fi folosite la expozitii, congrese, conferinte, simpozioane si etc., se
coordoneaza de Agentia Medicamentului.

(2) Solicitantul (persoand fizicad sau juridicd) importului de mostre se adreseazd catre
Agentia Medicamentului printr-un demers oficial argumentat prin prezenta urmatoarelor
documente:

» Factura proforma cu specifiacarea marfurilor importate si avind mentiunile obligatorii:

,fard valoare comerciald”, ,,valoare pentru vama”, ,,mostre”, etc.

» Confirmare (procurd) oficiald din partea companiei producitoare straine privind
abilitarea solicitantului cu dreptul de prezentare a intereselor sale in Republica
Moldova.

» Aprobareca Comisiei Medicamentului cu privire la protocolul pentru cercetari
preclinice, studii de bioechivalentd sau studii clinice (in cazul importului mostrelor
destinate utilizarii pentru cercetari preclinice, studii bioechivalenta si studii clinice).

(3) Mostrele in mod obligatoriu necesita a fi supuse unor operatiuni (sectionare, divizare,
desperechere, perforare, marcare, etc.) in rezultatul carora nu li se poate da o altd intrebuintare
decit cea de mostre.

(4) Mostrele nu pot fi obiectul unor comercializari ulterioare sau utilizate pentru prestatii
catre terti, aducatoare de venituri.

(5) Pentru mostrele importate in scopuri promotionale si de reclama, agentul economic
autorizat va prezenta, Agentiei Medicamentulu, rapoartele privind utilizarea mostrelor importate
dupa destinatie (conform modelului specificat in anexa nr. 3 la prezentul Regulament).

Art. 6. (1) Exportul medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice se
efectueaza in conformitate cu legislatia in vigoare, in baza contractului de vanzare - cumparare
incheiat cu partenerul de peste hotare, anexei (specificatiei) la contract si Facturei proforma,
coordonate cu Agentia Medicamentului.

(2) Pentru coordonare agentul economic exportator se adreseaza catre Agentia
Medicamentului printr-un demers oficial anexind, in 2 exemplare, Contractul de vanzare -
cumparare incheiat cu partenerul de peste hotare, anexa (specificatia) la contract si Factura
proforma.

(3) In scopul protejarii resurselor necesare realizirii productiei interne si pentru asigurarea
asistentei farmaceutice adecvate a populatiei, Agentia Medicamentului, in situatia in care nu se
asigurd necesarul de medicamente pentru piata nationala, isi rezerveaza dreptul de a intreprinde
masurile, prevazute de legislatia in vigoare, In vederea stabilirii restrictiilor cantitative la
exportul medicamentelor din tara.

Art. 7. (1) La cererea motivata a solicitantului, in Autorizatiile de import eliberate pot fi
efectuate modificari si precizari. Modificarile si precizdrile respective se vor expune in scris in
capitolul 24. al autorizatiei ,,Condifii si precizari”’, fiind confirmate prin avizare de catre
persoanele abilitate i aplicarea stampilei Agentiei Medicamentului.

Art. 8. (1) Cererea de autorizare poate fi respinsa in cazul ne corespunderii documentelor
prezentate prevederilor legislatiei in vigoare si prezentului Regulament. Decizia privind
respingerea cererii de autorizare se transmite agentului economic solicitant in scris.

(2) Autorizatia poate fi anulatd de Agentia Medicamentului la solicitarea agentului
economic autorizat, in cazul efectudrii unor modificari in datele initiale sau in cazul incalcarii de
catre titular a prevederilor legislatiei in vigoare si a prezentului Regulament.

(3) Decizia Agentiei Medicamentului poate fi atacatd in instanta de judecatd conform
prevederilor legislatiei in vigoare.

Art. 9. (1) Agentul economic are dreptul de a-si retrage cererea de eliberare a autorizatiei
prin depunerea cererii de retragere a documentelor.



(2) Agentul economic autorizat este obligat sa anunte Agentia Medicamentului despre orice
modificare intervenitd in documentatia depusa la autorizare, in termen de 10 zile de la
producerea acesteia.

(3) Agentul economic poarta raspundere conform legislatiei in vigoare pentru autenticitatea
informatiei prezentate.

Art. 10. Informatiile privind modificarea conditiilor de eliberare a autorizatiei inclusiv
listele persoanelor fizice si juridice, ale caror tranzactii comerciale au fost temporar suspendate,
se prezinta Serviciului Vamal in mod operativ.

Art. 11. (1) Autorizatiile se vor inscrie Intr-un registru special de catre persoanele abilitate.

(2) Documentele prezentate pentru eliberarea autorizatiei de import pentru medicamente,
alte produse farmaceutice si parafarmaceutice, precum si exemplarul de control al autorizatiei, cu
modificarile efectuate pe parcurs, se pastreaza la Agentia Medicamentului in decurs de 3 ani.
Dupa expirarea termenului de pastrare, documentele indicate se lichideaza in modul stabilit.

Art. 12. Incilcarea prevederilor prezentului Regulament atrage dupi sine raspunderea
prevazuta de legislatia in vigoare.



Anexa nr.1

la Regulamentul cu privire la modul de autorizare
a importului-exportului de medicamente,
alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

1.Importator, adresa: cod OCPO

2. Nr. Inr. Din [

8. CERERE pentru Autorizatie

ORDINARA
Nr.

de IMPORT

din I/

3. Producitor, adresa

9. Vinzator ,adresa

10. Tara vinzatoare
4. Tara destinatiei 11.Termen de | Solicitat prin Conform
valabilitate cerere autorizatiei
1 A
5. Tara producatoare
6. Vama 7. Codul vamei 12. Tipul tranzactiei |
L

13. Valuta platii

14.Denumirea si 15.Codul 16. Unitatea | 17.Canti | 18. 19.Valoarea
caracteristica marfii marfii de masura |- tatea mii  valuta
20. Temei pentru cererea autorizatiei 22.
Contract nr. dn [ |
anexanr. din _ / | NU SE COMPLETEAZA
(specificatia)
21. Conducatorul organizatiei importatoare 23.
N.P.
Functia DIRECTOR NU SE COMPLETEAZA
Semnat si legalizat Data / /

24. Conditii si precizari




Anexa nr.2

la Regulamentul cu privire la modul de autorizare
a importului-exportului de medicamente,

alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

Model de anexa (specificatie) la contractul de vinzare-cumparare.

Specificatia (anexa) nr. __ la contractul nr. __ din
Nr. | Denumirea medicamentului Doza si forma Cantitatea Pretul, Suma, Denumirea Tara Nr. si data Codul
d/r medicamentoasi, valuta valuta producatorului produciatoare | inregistririi marfii
nr. in unitatea de in RM
ambalaj

1.
2. SN \

Total: . - — o\

Rabatul comercial, %* \ \ C \ \ ) L —

Rabatul comercial, valuta* \ \ e’

Cheltuieli de transport * - -

Total pentru achitare

*  datele se reflecta in specificatie in cazul cind sunt prevazute conform contractului de vinzare-cumparare.

Vinzétor Cumparator
Denumirea Denumirea
Adresa Adresa
Director Director

N.P.P, semnatura N.P.P, semnatura

stampila stampila



Anexanr..3

la Regulamentul cu privire la modul de autorizare
a importului-exportului de medicamente,

alte produse farmaceutice si parafarmaceutice

RAPORT (model)
de utilzare a mostrelor importate in scopuri promotionale si de reclama
pentru perioada

se indica perioada gestionata

Denumirea medicamentului Doza si forma Cantitatea | Denumirea producatorului | Cantitatea | Modul de utilizare Persoana Cantitatea
medicamentoasa, importata si tara de origine utilizata responsabili restanta la
nr. in unitatea de pentru utilizare data

ambalaj o] N.P.P., functia raportului
1. — ? el
2. \ F ) I/Lj
3. / ‘S
4, -

Impotator

Denumirea

Adresa

Tel.
Persoana responsabila

N.P.P, functia,
semnatura



Anexanr. 2

la ordinul Agentiei Medicamentului
Nr. din 2006
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1.Importator, adresa: 8. AUTORIZATIA Nr.
cod OCPO de IMPORT
) ORDINARA din _ /[
2. Nr. Inr. Din [/ |
3. Producator, adresa 9. Vinzator, adresa
10.Tara vinzatoare
4. Tara destinatiei 11.Termen de, | Confarm autoriatiei
valabilitate
1
5. Tara producatoare )
6. Vama 7. Codul vamei | 12. Tipul tranzactiei H
‘ \ 13, VJ:;a platii )
14.Demnnireas:{1 13.Codu| 16. uditat(.}a/ 17,Gerfti- | 18. 19.Valoarea
caracteristica érfii narfii de masur tatea mii  valuta
-
20. Temei pehtre€ererea autorizatiei 22. AGENTIA MEDICAMENTULUI
Contract™fr. din __ [/ [
anexa nr. din [/ [ N.P.
(specificatia) Functia Director general
Data [/ [
21. Conducatorul organizatiei importatoare 23. Sectia import-export de medicamente, alte
produse farmaceutice si parafarmaceutice
Functia DIRECTOR N.P.
Functia Sef Sectiei
Semnat si legalizat Data [/ [ Data [/ [

24. Conditii si precizari




