	Anexa nr.2 

la Regulamentul cu privire 
la autorizarea medicamentelor 

  

1. Conţinutul dosarului de autorizare în format DTC/CTD, prezentat
pentru autorizare primară/repetată în Republica Moldova 

(pentru medicamentele fabricate în conformitate cu regulile 
de Bună Practică de Fabricaţie (GMP) 

 

	Nr. 
d/o.
	Denumirea documentului

	1
	2

	
Modulul 1: INFORMAŢII ADMINISTRATIVE

	1.1.
	Cuprins

	1.2.
	Cerere de autorizare tip

	1.2.1.
	Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandărilor OMS (original sau copie autentificată notarial). sau certificatul de înregistrare a medicamentului în ţara producătorului (copie autentificată notarial).

	1.2.2.
	Certificatul GMP (format OMS) cu indicarea datei şi rezultatelor ultimei inspecţii (copie autentificată notarial)

	1.2.3.
	Autorizaţie de fabricaţie (copie autentificată notarial).

	1.2.4.
	Înregistrări în alte ţări cu indicarea datei şi numărului Certificatului de înregistrare

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

	1.3.1.
	Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

	1.3.2.
	Etichetare şi instrucţiunea pentru administrare sau prospectul pentru pacient. Proiectul instrucţiunii pentru administrare (prospect pentru pacient) în limba de stat

	1.3.3.
	Macheta grafică color al ambalajului primar şi secundar

	1.3.4.
	Modele ale ambalajului primar si secundar (se vor prezenta la etapa autorizării sau la primul import)

	1.3.5.
	Rezumatul caracteristicilor produsului din ţările în care este autorizat medicamentul

	1.4.
	Informaţie despre experţii 

	1.4.1.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul chimico-farmaceutic

	1.4.2.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul nonclinic

	1.4.3.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul clinic

	1.5.
	Cerinţe specifice pentru diferite tipuri de cereri

	1.5.1.
	Informaţie referitor la datele bibliografice

	1.5.2.
	Informaţie referitor la cererile reduse

	1.6.
	Evaluarea riscurilor pentru mediu

	1.6.1.
	Medicamente cu conţinut sau obţinute din produse genetic modificate

	1.7.
	Informaţii privind farmacovigilenţa solicitantului

	1.7.1.
	Descriere detaliată a farmacovigilenţei şi a sistemului de management a riscurilor la utilizarea produsului farmaceutic, propusă de solicitant

	1.7.2.
	Acte ce demonstrează că solicitantul dispune de persoană calificată responsabilă de farmacovigilenţă 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 non-clinic

	2.5.
	Raportul expertului pe compartimentul clinic

	2.6.
	Rezumatul studiilor nonclinice

	2.6.1.
	Rezumatul studiilor farmacologie în format text

	2.6.2.
	Rezumatul studiilor farmacologie în format tabelar

	2.6.3.
	Rezumatul studiilor farmacocinetice în format text

	2.6.4.
	Rezumatul studiilor farmacocinetice în format tabelar

	2.6.5.
	Rezumatul studiilor toxicologice în format text

	2.6.6.
	Rezumatul studiilor toxicologice în format tabelar

	2.7. 
	Rezumatul studiilor clinice

	2.7.1.
	Rezumatul studiilor biofarmaceutice şi al metodelor analitice asociate

	2.7.2.
	Rezumatul studiilor de farmacologie clinică

	2.7.3.
	Rezumatul studiilor de eficienţă clinică

	2.7.4.
	Rezumatul studiilor de siguranţă clinică

	2.7.5.
	Referinţe. Date bibliografice

	2.7.6.
	Sumarul studiilor individuale

	
Modulul 3: CALITATEA

	3.1.
	Cuprins

	3.2.
	Date generale

	3.2.S.
	Substanţa activă (pentru produsele farmaceutice cu două şi mai multe substanţe active informaţia se prezintă în totalitate pentru fiecare substanţă în parte)

	3.2.S.1.
	Date generale

	3.2.S.1.1.
	Denumirea

	3.2.S.1.2.
	Structura

	3.2.S.1.3.
	Proprietăţi generale

	3.2.S.2.
	Fabricaţie

	3.2.S.2.1.
	Producătorul (ii)

	3.2.S.2.2.
	Descrierea procesului tehnologic şi controlul procesului

	3.2.S.2.3.
	Controlul materialelor

	3.2.S.2.4.
	Controlul etapelor critice şi intermediare

	3.2.S.2.5.
	Validarea procesului tehnologic

	3.2.S.2.6.
	Dezvoltarea procesului tehnologic

	3.2.S.3.
	Caracteristica

	3.2.S.3.1.
	Elucidarea structurii şi a altor caracteristici

	3.2.S.3.2.
	Impurităţi

	3.2.S.4.
	Controlul substanţei active

	3.2.S.4.1.
	Specificaţia

	3.2.S.4.2.
	Metodele analitice

	3.2.S.4.3.
	Validarea metodelor analitice

	3.2.S.4.4.
	Analiza seriilor

	3.2.S.4.5.
	Justificarea specificaţiei

	3.2.S.5.
	Standarde şi materiale de referinţă

	3.2.S.6.
	Recipientul şi sistemul de închidere ale substanţei active

	3.2.S.7.
	Stabilitatea

	3.2.S.7.1.
	Rezumatul şi concluziile privind stabilitatea

	3.2.S.7.2.
	Protocolul de stabilitate după autorizare şi angajament cu privire la stabilitate

	3.2.S.7.3.
	Rezultatele studiilor de stabilitate

	3.2.P.
	Produsul medicamentos finit

	3.2.P.1.
	Descrierea şi compoziţia produsului medicamentos finit

	3.2.P.2.
	Dezvoltarea farmaceutică

	3.2.P.2.1.
	Compoziţia produsului medicamentos

	3.2.P.2.1.1.
	Substanţa activă

	3.2.P.2.1.2.
	Excipienţii

	3.2.P.2.2.
	Produsul medicamentos

	3.2.P.2.2.1.
	Dezvoltarea formulei de fabricaţie

	3.2.Р.2.2.2.
	Excesele admisibile

	3.2.Р.2.2.3.
	Proprietăţile fizico-chimice şi biologice

	3.2.Р.2.3.
	Dezvoltarea procesului tehnologic

	3.2.Р.2.4.
	Materiale de ambalare

	3.2.Р.2.5.
	Caracteristica microbiologică

	3.2.Р.2.6.
	Compatibilitatea

	3.2.Р.3.
	Procesul de fabricaţie

	3.2.Р.3.1.
	Producătorul (ii)

	3.2.Р.3.2.
	Formula seriei de fabricaţie

	3.2.Р.3.3.
	Descrierea procesului de fabricaţie şi controlul în timpul procesului

	3.2.Р.3.4.
	Controlul etapelor critice şi intermediare

	3.2.Р.3.5.
	Validarea şi/sau evaluarea procesului

	3.2.Р.4.
	Controlul excipienţilor

	3.2.Р.4.1.
	Specificaţiile

	3.2.Р.4.2.
	Metode analitice

	3.2.Р.4.3.
	Validarea metodelor analitice

	3.2.Р.4.4.
	Justificarea specificaţiei

	3.2.Р.4.5.
	Excipienţii de origine umană sau animală

	3.2.Р.4.6.
	Excipienţii noi

	3.2.Р.5.
	Controlul produsului finit

	3.2.Р.5.1.
	Specificaţia produsului finit

	3.2.Р.5.2.
	Metodele analitice

	3.2.Р.5.3.
	Validarea metodelor analitice

	3.2.Р.5.4.
	Analiza seriilor

	3.2.Р.5.5.
	Caracterizarea impurităţilor

	3.2.Р.5.6.
	Justificarea specificaţiei

	3.2.Р.6.
	Standarde şi materiale de referinţă

	3.2.Р.7.
	Materiale de ambalare

	3.2.Р.8.
	Stabilitate

	3.2.Р.8.1.
	Rezumatul şi concluziile privind stabilitatea

	3.2.Р.8.2.
	Protocolul de stabilitate după autorizare şi angajament cu privire la stabilitate

	3.2.Р.8.3.
	Rezultatele studiilor de stabilitate

	3.2.A.
	Informaţie suplimentară

	3.2.А.1.
	Utilaj şi echipamente

	3.2.А.2.
	Evaluarea siguranţei microbiologice cu agenţi patogeni accidentali

	3.2.А.3.
	Excipienţi noi

	3.2.R.
	Informaţii suplimentare

	3.3.
	Referinţe. Date bibliografice

	
Modulul 4: DOCUMENTAŢIA NONCLINICĂ

	4.1.
	Cuprins

	4.2.
	Rapoartele studiilor nonclinice

	4.2.1.
	Farmacologie

	4.2.1.1.
	Famacodinamie primară

	4.2.1.2.
	Farmacodinamie secundară

	4.2.1.3.
	Siguranţa farmacologică

	4.2.1.4.
	Interacţiuni farmacodinamice

	4.2.2.
	Farmacocinetica

	4.2.2.1.
	Metode analitice şi rapoarte de validare

	4.2.2.2.
	Absorbţia

	4.2.2.3.
	Distribuţia

	4.2.2.4.
	Metabolizarea

	4.2.2.5.
	Excreţia

	4.2.2.6.
	Interacţiuni farmacocinetice (non-clinice)

	4.2.2.7.
	Alte studii de farmacocinetică

	4.2.3.
	Toxicologie

	4.2.3.1.
	Toxicitatea la doză unică

	4.2.3.2.
	Toxicitatea la doze repetate

	4.2.3.3.
	Genotoxicitatea (in vivo, in vitro, evaluare toxico-cinetică)

	4.2.3.4.
	Carcinogenitatea (studii de durată lungă, medie şi scurtă)

	4.2.3.5.
	Toxicitatea asupra reproducerii şi dezvoltării

	4.2.3.6.
	Toleranţa locală

	4.2.3.7.
	Alte studii toxicologice

	4.3.
	Referinţe. Date bibliografice

	
Modulul 5: DOCUMENTAŢIA CLINICĂ

	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 şi bioechivalenţă; raportul studiilor in vivo in vitro; raportul studiilor pe metodele analitice şi bioanalitice )

	5.3.2.
	Rapoartele studiilor referitoare la farmacocinetică utilizând biomateriale umane

	5.3.3.
	Rapoartele studiilor de farmacocinetică la om

	5.3.4.
	Rapoartele studiilor de farmacodinamică la om

	5.3.5.
	Rapoartele studiilor de eficacitate şi siguranţă

	5.3.6.
	Rapoartele experienţei post-autorizare

	5.3.7.
	Rapoarte de caz şi liste individuale ale pacienţilor

	5.4.
	Referinţe. Date bibliografice

	
2. Conţinutul dosarului de autorizare non-DTC/CTD prezentat pentru 

autorizare primară/repetată în Republica Moldova, se acceptă până la data de 01.10.2013 

(pentru medicamentele care nu se fabrică în conformitate cu regulile 
de Bună Practică de Fabricaţie (GMP) 

	Nr. 
d/o.
	Denumirea documentului

	1
	2

	
Partea I: Rezumatul dosarului

	
	Cuprins

	I.А.
	Date administrative

	I.А.1.
	Cerere de autorizare tip

	I.А.2.
	Certificatul Produsului Farmaceutic conform recomandărilor OMS(original sau copie autentificată notarial). sau certificatul de înregistrare a medicamentului în ţara producătorului (copie autentificată notarial).

	I.А.3.
	Licenţa de activitatea farmaceutică şi sau Autorizaţie de fabricaţie (copie autentificată notarial), dacă în procesul de fabricaţie participă câţiva producători documentele din, se prezintă pentru toţi participanţii la procesul de fabricaţie

	I.А.4.
	Informaţia despre înregistrări în alte ţări cu indicarea datei şi numărului certificatelor de înregistrare a medicamentului (sau copiile certificatelor de înregistrare)

	I.А.5.
	Evaluarea riscurilor pentru mediu

	I.А.6.
	Medicamente cu conţinut sau obţinute din produse genetic modificate

	I.А.7.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul chimico-farmaceutic

	I.А.8.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul non-clinic

	I.А.9.
	Informaţie despre experţi pe compartimentul clinic

	I.А.10.
	Raportul expertului pe compartimentul calitate

	I.А.11.
	Raportul expertului pe compartimentul non-clinic

	I.А.12.
	Raportul expertului pe compartimentul clinic

	I.А.5.
	Informaţii despre refuzul autorizării, retragerii de pe piaţă de către instituţiile de reglementare sau deţinător; despre expirarea certificatului de înregistrare a medicamentului sau suspendarea lui de către instituţiile de reglementare (cu indicarea motivului)

	I.В.
	Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), machetele color ale ambalajelor, instrucţiunea pentru administrare (prospect pentru pacient)

	I.В.1.
	Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

	I.В.2.
	Instrucţiunea pentru administrare (prospect pentru pacient), aprobată în ţara producătorului

	I.В.3.
	Proiectul instrucţiunii pentru administrare (prospect pentru pacient) în limba de stat

	I.В.4.
	Machetele color ale ambalajului primar şi secundar

	I.В.5.
	Modele ale ambalajului primar si secundar (se vor prezenta la etapa autorizării sau la primul import)

	I.С.
	Descriere detaliată a activităţii de farmacovigilenţă şi a sistemului de management a riscurilor la utilizarea medicamentului, propusă de solicitant

	I.D.
	Confirmarea persoanei calificate responsabilă de activitatea de farmacovigilenţă pe teritoriul Republicii Moldova

	
Partea a II-a Documentaţia chimico-farmaceutică şi biologică

	II.
	Cuprins

	II. А.
	Compoziţie

	II. А.1.
	Compoziţia calitativă şi cantitativă a produsului finit (substanţele active şi excipienţii, compoziţia filmului comprimatului sau a capsulei)

	II. А.2.
	Ambalajul ( descriere)

	II. А.3.
	Dezvoltarea farmaceutică (explicarea alegerii formulei, alegerii materialelor de ambalaj primar şi altele)

	II. В.
	Metoda de fabricaţie

	II .В.1.
	Formula de fabricaţie

	II. В.2.
	Descrierea procesul tehnologic

	II. В.3.
	Controlul în procesul de fabricaţie (controlul interfazic)

	II. В.4.
	Validarea procesului tehnologic

	II. С.
	Controlul materiilor prime

	II. С.1.
	Substanţa activă

	II. С.1.1.
	Document ce confirmă calitatea substanţei active (certificat de calitate a substanţei de la producător, certificat de conformitate Ph. Eur., protocolul analizei, paşaportul analitic şi altele)

	II. С.2.
	Excipienţi

	II. С.2.1.
	Certificate de calitate pentru Excipienţi

	II. С. 3.
	Materiale de ambalare (ambalaj primar şi secundar)

	II. С.3.1.
	Certificate de calitate pentru materiale de ambalare

	II. E.
	Specificaţia produsului finit

	II. E.1.
	Document analitico-normativ aprobat (nota explicativă, validarea metodelor de analiză a produsului finit, cu excepţia pentru metodele descrise în farmacopee)

	
	Document ce confirmă calitatea produsului finit pentru 3 serii (certificat de calitate, protocolul analizei şi altele)

	II. F.
	Rezultatul testării stabilităţii produsului finit pentru cel puţin 3 serii industriale sau pilot industriale

	II. G.
	Testul de solubilitate (pentru formele farmaceutice solide dozate)

	II. K.
	Date referitoare la testare pe animale

	II. L.
	Date referitoare la evaluarea riscurilor pentru mediu în cazul produselor care conţin organisme modificate genetic

	II. M.
	Rapoartele periodice actualizate referitoare la siguranţă (reautorizare)

	II. Q.
	Informaţie suplimentară ce demonstrează calitatea, după caz

	
Partea a III-a. Documentaţia non-clinică

	III.
	Cuprins

	III. А.
	Date referitoare la toxicitate (acută şi cronică), (preparatele imunologice şi biologic active - toxicitatea după doză unică şi repetată)

	III. В.
	Toxicitatea asupra procesului de reproducere

	III. С.
	Date referitoare la riscul embriotoxic/teratogenic

	III. D.
	Genotoxicitatea

	III. Е.
	Carcinogenitatea

	III. F.
	Farmacodinamie (preparatele imunologice şi biologice - reactivitatea)

	III. G.
	Farmacocinetica (preparatele imunologice şi biologic active - activitatea specifică)

	III. H.
	Toleranţa locală (preparatele imunobiologice - imunogenitatea pentru vaccinuri)

	III. Q.
	Alte informaţii ce confirmă siguranţa, după caz

	
Partea a IV-a. Documentaţia clinică

	IV.
	Cuprins

	IV. А.
	Farmacologie clinică (farmacodinamie, farmacocinetica)

	IV. В.
	Eficacitatea imunologică clinică

	IV. D.
	Rezultatul studiilor clinice, publicaţii ştiinţifice, rapoarte

	IV. D.1.
	Experienţa post-autorizare (dacă există)

	IV. Q.
	Alte informaţii ce confirmă eficacitatea

	  

Notă: 

1) Numerotarea în prezenta anexă nr.2 este în corespundere cu compartimentele dosarului pentru autorizare format DTC/CTD şi format non DTC/non-CTD. 

2) Documentaţia se sistematizează şi se grupează în dosar pe module sau părţi, numerotarea se face separat pe fiecare modul, sau parte. 

3) Documentaţia din dosar se prezintă în limba română, engleză, sau rusă. 


