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Extras din Procesul Verbal
al Sedintei Comisiei Medicamentului Nr.9 din 09.09.2020

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Expertii Comisiei Medicamentului, in baza
deciziei Agentiei Europene pentru Medicamente, care a convenit extinderea termenului limita pentru
finalizarea etapei 1 (Evaluarea riscurilor) a revizuirii proceselor de fabricatie privind impuritétile de
nitrozamina pentru Detinitorii Autorizatiilor de Punere pe Piatd, extinderea solicitarii de evaluare a
riscului de prezentd a impuritdtilor nitrozaminice si asupra substantelor active de naturd bilogica.
precum si stabilirea termenilor limitd a etapei 3 (Actualizarea Autorizatiilor de Punere pe Piata), a
decis:

1. Prelungirea termenului de evaluare a proceselor de fabricatie privind prezenta impuritatilor
nitrozaminice de catre Detinatorii Certificatelor de Inregistrarea din republica Moldova pan la data de
30 iunie 2021 pentru substantele active obtinute prin sinteza chimica, si 01 octombrie 2021 pentru
medicamentele biologice.

2. Efectuarea testelor confirmative a produselor care prezinta risc de formare a N-nitrozaminelor sau
contaminare si raportarea prezentei confirmate cit mai curdnd posibil catre autoritatea nationala.

3. Detinétorii Certificatelor de inregistrare vor incheia testdrile confirmative si vor depune variatii
referitoare la actualizarea Certificatelor de Inregistrare pana la data de 26 decembrie 2022 pentru
substantele active obtinute prin sinteza chimica, si pana la 01 octombrie 2023 pentru medicamentele
biologice.
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