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Ref.: Cu privire la aplicarea in practicd a Ghiduriior ICH
in domeniul calititii medicamentelor

In temeiul prevederilor Legii nr. 1456-XII din 25 mal 1993 cu privire la
activitatea farmaceuticd, Legii nr.1409-X1II din 17 decembrie 1997 cu privire la
medicamente, Ordinului Ministerului S8natatii nr. 739 din 23 julie 2012 ,,Cu privire
la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase dé uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare”, Ordinului Ministerului S3ndt&ti, Muncii si Protectiei
Sociale nir. 776 din 10.10.2017 cu privire la aplicarea Farmacopeei Europene,
Ordinulul Ministerului Sanatatii nr. 521 din 01.06.2012 cu privire la controlul de stat
al calitati medicamentului, precum si, Ordinului Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale nr, 24 din 04.04.2013 cu privire la aprobarea Ghidului privind
buna practicé de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman.

ORDON:

1. Aplicarea in practic8 a Ghidurilor ICH In domeniul calititii (The International
Conference on Harmonisation of Technical Requirernents for the Registration of
Pharmaceuticals for Human Use) Tn calitate de documente de referintd h scopul
armonizarii procedurii de autorizare a unui produs medicamentos de uz uman pe
piata farmaceuticad a Republicii Moldova (Anexd).

2. Controlul executdrii prezentului ordin mi-l asum.
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la ordinui nr.

Farmacopee; Europene (Ph Eur,) In cazul in care apar dtvergen;
~ ghidurilor ICH si Ph. Eur, editia curentd, prioritate se va acorda cei
~ editiei curente.

Astfel, In practicd urmeaza a fi aplicate urmatoarele ghiduri ICH

Ghidurile privind calitatea medicamentelor de uz uman:
(http:/fwww.ich.org/products/guidelines/quality/article/quality-guid

1. Ghidul Q1A Stabilitatea:
a) Q1A(R2) Stability Testing of New Drug Substances and Productsi

Oferd recomandari privind protocoalele de testare a st
temperatura, umiditatea si durata incercarilor pentru toate zonele

b) Q1B Stability Testing : Photostability Testing of New Drug Substa

© Acest ghid oferd indrumari privind protocoiul de bazs de testaf ;
‘a evalua sensibllitatea si stabilitatea la luming a noilor produse me

c) Q1C Stability Testing for New Dosage Forms

Acest ghid oferd Indruméri 'pentl‘u noile formuldri a m
aprobate si defineste circumstantele In care pot fi acceptate-date e
redusa. :

d). Q1D Bracketing and Matrixing Designs for Stability Testi
Substances and Products

Prezentul document descrie pr‘incipiiie generale pentru red
testare a stabilitatii si oferd exemple de modele de bracketmg 5 4t

e) Q1F Evaluation of Stability Data
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Acest document explica posibilele situatii Tn care extrapolarea perioadelor de
retestare / a perioadel de valabilitate dincolo de datele din timpul real. Ofer§ exemple
de abordari statistice privind analiza datelor de stabilitate,

2.  Ghidul Q2 Vvalidarea procedurilor analitice:
Q2(R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology:
Acest ghid identificd parametril de validare necesari pentru o varietate de

metode analitice. De asemenea, se descriu caracteristicile care trebuie luate in
considerare la validarea procedurilor analitice.

3. Ghidul Q3 Impuritati:
a) Q3A(R2) Impurities in New Drug Substances:

Ghidul abordeazd aspectele privind structura si sigurarnita impuritdtilor, inclusiv
enumerarea impuritatilor in specificatii si defineste pragurile de raportare, identificare
si calificare.

b} Q3B{R2) Impurities in New Drug Products:

Completeaza ghidul privind impuritatile substante medicamentoase noi si oferé
recomandadri cu privire la Impuritdtile din produsele care contin substante noli,
substante medicamentoase obiinute prin sintezd chimicd. Ghidul se referd n mod
special la acele impuritdti care pot apdrea ca produse de degradare a substantei
medicamentoase sau care rezultd din interactiunile dintre substanta medicamentoasi

st excipienti, sau componentele materialelor de ambalaj primar. Ghidul stabileste un

algoritm pentru raportarea, identificarea si calificarea acestor impuritati.

Valorile pragurllor pentru raportarea si controlul mpuntatsfor se stabllesc in
functie de doza zilnicd maxim3 a medicamentului.

¢} Q3C(R5) Impuritéti: Ghiduri pentru sofventi rez;duéii:‘

Acest ghid recomanda utilizarea unor solventi mai putin toxici i fabricarea
substantelor medicamentoase si a formelor dozate si stabileste limitele admisibile
pentru solventii reziduali (impuritati organice volatile).

4. Ghidul Q6 Specificatii:
Q6A Specifications (Test Procedures and Acceptance Criteria for New Drug
Substances and New Drug Products; Chemical Substances):

Se referd la procesul de selectare a testelor si metodelor si Ja stabilirea
specificatiilor pentru testarea substantelor. medicamentoase si & formelor de dozare,
Au fost luate Tn considerare mformatu{e si indrumarile de bazd care sunt prezente in
documentele regionale existente.
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5.  Ghidul Q8 Dezvoltare farmaceuticd
Q8(R2) Pharmaceutical Deve!opment

(CT D).

6. Ghidul @9 Managementul riscului calitatii
Q9 Quality Risk Management:

Prezentul Ghid oferd principii si instrumente de managem‘ ht
domeniul calitdtii care pot fi aplicate tuturor aspectelor calitétii pr
dezvoltarea, fabricarea, distributia i procesele de inspectie si de deptiner:
pe tot parcursul ciclului de viata al substantelor si produselo
(medicinale) biologice si biotehnologice, inclusiv utilizarea mat
solventilor, excipientilor, materialelor de ambalare si etichetare,

7. Ghidul Q10 Sistemul de calitate farmaceutic:
Q10 Pharmaceutical Quality System: ,
Prezentul Ghid se aplicd substantelor medicamentoase:

medicamentoase, inclusiv produselor biotehnologiei si produselo
parcursul ciclului de viatd al produsului.
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