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                      MINISTERUL SĂNĂTĂȚII AL REPUBLICII MOLDOVA
____________________________________________________________________
ORDIN
mun. Chișinău
____ _____________ 2026                                                                                 Nr._________
[bookmark: _Hlk229037385]Cu privire la aplicarea Farmacopeei Europene


În temeiul art. 7 alin. (2), art. 12 alin. (2), art. 16 alin. (1) – (2), art. 18 alin. (3) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică, și al pct. 9 subpct. 11) din Regulamentul privind organizarea și funcționarea Ministerului Sănătății, aprobat prin Hotărârea Guvernului nr. 148/2021, 

O R D O N:

1. Aplicarea Farmacopeei Europene, ediția curentă, cu modificările și suplimentele ulterioare, în calitate de standard de calitate obligatoriu pentru toate medicamentele de uz uman, atât fabricate în Republica Moldova, cât și importate. 
2. Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, în calitate de autoritate competentă de reglementare în domeniul medicamentului și Autoritate Farmacopeică Națională, va asigura aplicarea și respectarea și monitorizarea cerințelor Farmacopeei Europene în cadrul activităților de autorizare, control oficial al calității medicamentelor de uz uman și supraveghere a medicamentelor plasate pe piață.
 3. Cerințele Farmacopeei Europene sunt obligatorii pentru operatorii economici care desfășoară activități de fabricare, import și/sau distribuție și/sau plasare pe piață a medicamentelor de uz uman pe teritoriul Republicii Moldova, în condițiile legislației. 
4. Substanțele active și excipienții, atât de natură chimică, cât și biologică, utilizați la fabricarea medicamentelor de uz uman trebuie să corespundă, cel puțin, cerințelor de calitate prevăzute de  monografiile aplicabile din ediția în vigoare a Farmacopeei Europene.
 5. Specificațiile și metodele de analiză pentru medicamentele de uz uman depuse pentru controlul oficial al calității medicamentelor și în procedura de autorizare la Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale trebuie să corespundă cerințelor ediției curente aplicabile a Farmacopeii Europene la data depunerii dosarului.
6.  Prin derogare de la pct. 5, pentru medicamentele fabricate și autorizate pe teritoriul SUA sau al Japoniei, se acceptă prezentarea specificațiilor și metodelor de analiză în conformitate cu ediția curentă a USP (United States Pharmacopeia) sau a JP (Japanese Pharmacopoeia), după caz, cu condiția respectării cerințelor generale privind specificațiile, conform ghidurilor ICH aplicabile.   








7. Se abrogă Ordinul Ministerului Sănătății nr. 1490/2019 „Cu privire la aplicarea Farmacopeii Europene”. 
8. Prezentul ordin intră în vigoare la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova. 
9. Controlul executării prezentului ordin mi-l asum.






Ministru                                                                                                         Emil CEBAN
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