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După anul 1991, când sistemul centralizat de asigura-
re cu medicamente a încetat să mai funcţioneze, iar piaţa 
farmaceutică prezenta o structură haotică, cu risc sporit 
de medicamente contrafăcute, substandarde sau chiar lip-
sa cu desăvârșire a multor medicamente esenţiale, crearea 
unui organ abilitat, menit să reglementeze toate aspectele 
ce ţin de circuitul medicamentului a devenit un imperativ 
al timpului. Centrul farmaceutic știinţific și de producţie, 
care a devenit ulterior Institutul Naţional de Farmacie, a 
preluat treptat funcţiile de control al calităţii medicamen-
telor, inspecţie farmaceutică, testare preclinică și clinică a 
medicamentelor, precum și înregistrarea acestora. Astfel, 
creat în anul 1996 Institutul Naţional de Farmacie (INF), 
sub conducere Dlui profesor Boris Parii, a executat rolul 
organului de reglementare în domeniul medicamentului în 
Republica Moldova până la sfârșitul anului 2005, când a 
fost succedat de Agenţia Medicamentului. Una din direcţi-
ile prioritare ale INF-lui a devenit asigurarea pieţii farma-
ceutice din Republica Moldova cu medicamente eficiente, 
calitative, inofensive și accesibile.

Perioada transmiterii abilităţii de înregistrare a medi-
camentelor de la Ministerul Sănătăţii la INF a fost marcată 
de încheierea fazei I al procesului de armonizare a cerin-
ţelor faţă de documentaţia necesară pentru autorizarea 
medicamentelor, desfășurat de către Conferinţa Internaţi-
onală pentru Armonizare (ICH 4, Brusel, 1997), înfiinţată 
în 1990 ca proiect comun al industriei farmaceutice, pe de 
o parte, şi autorităţile de reglementare în domeniul medi-
camentului, pe de altă parte, menit să optimizeze prin ar-
monizarea cerinţelor, eficacitatea procesului de elaborare 
şi autorizare de punere pe piaţă a produselor medicamen-
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toase noi în Statele Unite ale Americii, Europa şi Japonia 
[1, 2, 3].

Acest fapt a marcat pozitiv procesul elaborării bazei le-
gislative în domeniul dat și în Republica Moldova:

Legea nr. 1456 – XII din 25 mai 1993 “Cu privire la ac-
tivitatea farmaceutică” cu modificările ulterioare; Legea nr. 
1409 – XIII din 17.12.1997 “Cu privire la medicamente” ;

Ordinul MSPS al RM nr. 10 din 14.01.2002 “Cu privi-
re la desfășurarea studiului clinic în Republica Moldova”, 
(revizuit prin Ordinul MSRM nr. 22 din 12.01.2006), apro-
barea Regulilor de Bună Practică în Studiul Clinic (ICH 
Guideline for GCP); -  Ordinul MS nr. 344 din 18.11. 2004 
“Cu privire la reglamentarea autorizării produselor medi-
camentoase de uz uman și aprobarea variaţiilor postauto-
rizare pentru produsele farmaceutice și parafarmaceutice”;

– Ordinul MSPS nr. 20 din 12.01.2006 “Cu privire la 
monitorizarea reacţiilor adverse ale medicamentelor și al-
tor produse farmaceutice în Republica Moldova”.

Toate actele normative elaborate, inclusiv Politica de 
Stat în domeniul medicamentului, au ţinut cont de direcţi-
ile trasate de către Conferinţa Internaţional pentru Armo-
nizare. La acel moment a fost luată o decizie strategică de a 
recunoaște standardele internaţională cu referire la autori-
zarea de punere pe piaţă, testarea clinică și preclinică a me-
dicamentelor, precum și monitorizarea post-marketing a 
reacţiilor adverse la medicamente. În același timp s-au creat 
condiţii favorabile de dezvoltare a industriei farmaceutice 
autohtone, cu perioadă de tranziţie de la fabricarea non-
GMP, la alinierea treptată la cerinţele internaţionale [4, 5].

Procedura de autorizare de punere pe piaţă a medica-
mentelor elaborată și implementată în anul 1997, sub con-
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ducerea dlui director Boris Parii, stă la baza prosesului de 
autorizare a medicamentelor și în zilele noastre, aproape 
după 18 ani de la implementare. 

Însă, odată ce suntem în secolul XXI, e timpul să armo-
nizăm legislaţia în domeniu cu valorile europene, despre 
care se tot vorbeșe, și anume Formatul ICH-CTD (DTC-
Documentul Tehnic Comun) [6,7,8]. 

De ce DTC?:
 documentul tehnic comun– reprezintă una din cele 

mai ambiţioase și de succes acţiuni internaţioale cu 
privire la armonizarea cerinţelor în domeniul autori-
zării de punere pe piaţă a medicamentelor;

 DTC permite de a reduce semnificativ timpul și re-
sursele companiilor farmaceutice, necesare pentru 
autorizarea de punere pe piaţa internaţională a pro-
duselor medicamentoase sigure, eficiente, calitative, 
inofensive și accesibile; 

 comoditate sporită în recepţionarea și evaluarea ce-
rerilor; 

 prezentarea completă și organizată a documentelor; 
 format bine stabilit; 
 schimb facilitat de informaţii; 
 sensibilizarea și facilitarea prezentării cererilor în for-

mat electronic (în perspectivă) [6,7,8]. 
În concluzie, am menţiona, că deja e timpul să trecem la 

fapte și să ne dezicem de standardele duble, să contribuim 
la asigurarea pacientului numai cu medicamente de o cali-
tate și eficacitate garantată, atât prin respectarea procesului 
de elaborare, testare, fabricare, cât și a celui de autorizare, 
iar solicitanţii autorizării de punere pe piaţă a unui produs 
medicamentos, inclusiv producătorul autohton, să se alini-
eze la standardele europene: producere în conformitate cu 
Buna  Practică de Fabricaţie (GMP) și prezentarea dosare-
lor la autorizare în volum deplin doar în corespundere cu 
formatului ICH-CTD, inclusiv versiune electronică.  
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