Anexa 2

la Ordinul MS al RM nr. 309 din 26 martie  2013
.
Model

AGENŢIA MEDICAMENTULUI ŞI DISPOZITIVELOR MEDICALE
                                                                 


Certificat Nr.: ___/___/___

                                                                        



Certificate No:____/____/____

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICĂ DE 

FABRICAŢIE A MEDICAMENTELOR (GMP) DE UZ UMAN1
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

Partea 1

Part 1

	Emis în urma unei inspecţii în conformitate cu Ordinul Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale nr. _____ din _____________
Issued following an inspection in accordance with Medicines and Medical Devices Agency Order nr. ______ of           _______________
Autoritatea competentă Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova confirmă următoarea informaţie:
The competent authority Medicines and Medical Devices Agency from Republic of Moldova confirms the following:
Fabricantul 

The manufacturer

.......................................................................................................... 

Adresa locului de fabricaţie

Site address

 ............................................……………………………………….. 

Licenţa de activitate farmaceutică, seria ______ nr. _________ din ________________.

Manufacturer’s license number

           Altele (specificaţi):...................................................................................................

             Other (please specify): ............................................................................................ 


Din informaţiile acumulate în timpul inspecţiei la acest fabricant, ultima fiind efectuată în               ../...../..... [data], se apreciază că acesta respectă cerinţele1 Regulilor de bună practică de fabricaţie a medicamentelor (GMP) de uz uman conform Ordinului Ministerului Sănătăţii nr. ______ din ___________ cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de fabricaţie a medicamentelor (GMP) de uz uman şi Ordinului Agenţiei Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale nr. _______ din ____________ cu privire la aprobarea Ghidului privind buna practică de fabricaţie a medicamentelor (GMP) de uz uman.

From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on ...../...../..... [date], it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements1 in accordance with Ministry of Health Order nr. _____ of _____________ on the approval of the rules of good manufacturing practice for medicinal products (GMP) for human use and Order of Medicines and Medical Devices Agency nr.________ of _____________ on approval of the Guideline of Good Manufacturing Practice for medicinal products (GMP) for human use.

Acest certificat reflectă statutul locului de fabricaţie la data inspecţiei menţionată mai sus şi nu va putea fi luat în consideraţie dacă de la data acestei inspecţii au trecut mai mult de trei ani; după această perioadă trebuie consultată autoritatea emitentă.

Autenticitatea acestui certificat poate fi verificată la autoritatea emitentă.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.

The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

1 Aceste cerinţe îndeplinesc recomandările de bună practică de fabricaţie ale Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii.


1  These requirements fulfill the GMP recommendations of WHO.  

Partea a 2-a

Part 2

	⁪ Medicamente de uz uman*

    Human Medicinal Products*                                               

⁪ Medicamente de uz uman pentru investigaţie clinică           pentru studii clinice faza I, II, III*

     Human Investigational Medicinal Products              for phase I, II, III clinical  trials*                 

	Secţiunea 1. OPERAŢII DE FABRICAŢIE*
Section 1. MANUFACTURING OPERATIONS*
    - operaţiile de fabricaţie autorizate includ fabricaţia totală şi parţială (inclusiv diferite procese de divizare, ambalare sau prezentare), eliberarea şi certificarea seriei, importul, depozitarea şi distribuţia formelor farmaceutice menţionate mai jos, cu excepţia situaţiei în care sunt informaţii contradictorii;

    - authorised manufacturing operations include total and partial manufacturing (including various processes of dividing up, packaging or presentation), batch release and certification, storage and distribution of specified dosage forms unless informed to the contrary; 

    - testele pentru controlul calităţii şi/sau activităţile de eliberare şi certificare a seriei, atunci când nu există operaţii de fabricaţie, trebuie menţionate la compartimentele respective;

    - quality control testing and/or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified under the relevant items;

  - în cazul în care compania este implicată în fabricaţia produselor pentru care există cerinţe speciale (de ex. produse radiofarmaceutice sau medicamente conţinând peniciline, sulfonamide, citostatice, cefalosporine, substanţe cu acţiune hormonală sau ingrediente active potenţial periculoase), aceasta trebuie menţionată la tipul de produs şi forma farmaceutică respective.  

    - if the company is engaged in manufacture of products with special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins, substances with hormonal activity or other or potentially hazardous active ingredients this should be stated under the relevant product type and dosage form.

	1.
	Produse sterile 

Sterile Products                                                   

	
	1) Preparate aseptic (lista formelor farmaceutice)  

Aseptically prepared (list of dosage forms)              

a) Lichide volume mari    

    Large volume liquids                   

b) Liofilizate

    Lyophilisates              

c) Semisolide  

    Semi-solids                        

d) Lichide volume mici

     Small volume liquids                                   

e) Solide şi implanturi 

    Solids and implants             
f) Alte produse preparate aseptic <se va completa>  

   Other aseptically prepared products <free text>             

	
	2) Sterilizate final (lista formelor farmaceutice)
     Terminally sterilised (list of dosage forms) 
a) Lichide volume mari    

    Large volume liquids                

b) Semisolide    

    Semi-solids            

c) Lichide volume mici   

    Small volume liquids                

d) Solide şi implanturi    

    Solids and implants                 

          e) Alte produse sterilizate final <se va completa>    

              Other terminally sterilised prepared products <free text>                                                           

	
	3) Numai certificarea seriei  

    Batch certification only                                                                             

	2.
	Produse nesterile

Non-sterile products                                                                                                        

	
	1) Produse nesterile (lista formelor farmaceutice)
          Non-sterile products (list of dosage forms) 

a) Capsule  

    Capsules, hard shell                                   

b) Capsule moi

    Capsules, soft shell                                   

c) Gume masticabile  

    Chewing gums    

d) Matrici impregnate   

     Impregnated matrices                                                                     

e) Lichide pentru uz extern 

     Liquids for external use                                                            

f) Lichide pentru uz intern  

     Liquids for internal use                               

g) Gaze medicinale

     Medicinal gases                                       

h) Alte forme farmaceutice solide 

     Other solid dosage forms                               

i) Preparate presurizate  

    Pressurised preparations                               

j) Generatoare de radionuclizi      

     Radionuclide generators                               

k) Semisolide      

      Semi-solids                                           

l) Supozitoare 

      Suppositories                                         

m) Comprimate  

       Tablets                                               

n) Sisteme terapeutice transdermice       

     Transdermal patches                                  

o) Alte medicamente nesterile, neincluse în altă parte <se va completa>    

              Other non-sterile medicinal product <free text> 

	
	2) Numai certificarea seriei 

    Batch certification only                                                                              

	3.
	Medicamente biologice      

Biological medicinal products                                            

	
	1) Medicamente biologice          

    Biological medicinal products                                   

a) Produse din sânge  

     Blood products                                              

b) Produse imunologice    

     Immunological products                                                                 

c) Produse pentru terapia celulară   

     Cell therapy products                                                       

d) Produse pentru terapia genică    

      Gene therapy products                                                        

e) Produse obţinute prin biotehnologie  

     Biotechnology products                                                  

f) Produse extrase din ţesuturi umane sau animale 

     Human or animal extracted products                     

g) Alte medicamente biologice <se va completa>     

     Other biological medicinal products <free text>


	
	2) Numai certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

    Batch certification only (list of product types)                

a) Produse din sânge  

     Blood products                                         

b) Produse imunologice 

     Immunological products                                 

c) Produse pentru terapia celulară                        

     Cell therapy products                                                        

d) Produse pentru terapia genică

     Gene therapy products                                  

e) Produse obţinute prin biotehnologie   

     Biotechnology products                                                

f) Produse extrase din ţesuturi umane sau animale    

     Human or animal extracted products                     

g) Alte medicamente biologice <se va completa> 

    Other biological medicinal products <free text>                  

	4.
	Alte produse sau activităţi de fabricaţie (orice altă activitate de fabricaţie/tip de produs relevante care nu sunt incluse mai sus, de ex. sterilizarea substanţelor active, fabricaţia materiilor prime biologic active, gaze medicinale, produse din plante sau homeopate, fabricaţie totală sau parţială etc.)      

Other products or manufacturing activity (any other relevant manufacturing activity/product type that is not covered above e.g. sterilisation of active substances, manufacture of biological active starting materials (when required by national legislation), medicinal gases, herbal or homeopathic products, bulk or total manufacturing etc).                                                                                                          

	
	1) Fabricaţie:  
    Manufacture of:                                                 

                a) Produse din plante 

Herbal products                                                                            

b) Produse homeopate  

Homoeopathic products                                                                      

c) Materii prime biologice active

Biological active starting materials                   

d) Altele <se va completa>  

 Other <free text>   

2) Sterilizarea substanţelor active/excipienţilor/produselor finite

                Sterilisation of active substances/excipients/finished product: 

                a) Prin filtrare          

Filtration           

b) Cu căldură uscată 
Dry heat       

c) Cu căldură umedă   

Moist heat                      

d) Chimică     

Chemical                 

e) Cu radiaţii Gamma    

Gamma irradiation             

f) Prin bombardare cu electroni 

Electron beam       

3) Altele <se va completa>   

    Other <free text>     

	5.
	Numai ambalare 

Packaging only                                                           

	
	1) Ambalare primară  

                 Primary packing                     

a) Capsule 

     Capsules, hard shell                            

b) Capsule moi

     Capsules, soft shell              

c) Gume masticabile  

     Chewing gums                            

d) Matrici impregnate    

     Impregnated matrices                          

e) Lichide pentru uz extern  

     Liquids for external use               

f) Lichide pentru uz intern   

    Liquids for internal use                                                           

g) Gaze medicinale     

    Medicinal gases                                        

h) Alte forme farmaceutice solide 

    Other solid dosage forms                               

i) Preparate presurizate   

     Pressurised preparations                               

j) Generatoare de radionuclizi   

    Radionuclide generators                         

k) Semisolide  

     Semi-solids                                           

l) Supozitoare      

    Suppositories                              

m) Comprimate   

     Tablets                        

n) Sisteme terapeutice transdermice    

     Transdermal patches                                   

o) Alte medicamente nesterile <se va completa>    

     Other non-sterile medicinal products <free text>

	
	2) Ambalare secundară

    Secondary packing        

	6.
	Teste pentru controlul calităţii  

Quality control testing                                                                                     

	
	1) Microbiologice: sterilitate   

     Microbiological: sterility               

2) Microbiologice: fără testul de sterilitate

     Microbiological: non-sterility            

3) Fizico-chimice  

     Chemical/Physical              

4) Biologice 

     Biological           

	Secţiunea 2. IMPORTUL MEDICAMENTELOR*
Section 2.    IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*
   - activităţi de import fără activitate de fabricaţie trebuie să fie înscrise în categoriile de produse relevante în această secţiune;

   - any importation activity in relation to imported product should be entered under the relevant product categories in this section;

   - activităţi de import pentru realizarea operaţiunilor de fabricaţie parţială trebuie să fie înscrise în categorii de produse relevante în această secţiune;
   - importation activities relating to partially manufactured product should also be included in this section;

   - activităţile de import includ certificarea seriei, depozitarea şi distribuţia cu excepţia situaţiei în care sunt informaţii contrare 

   - importation activities include batch certification, storage and distribution unless informed to the contrary

	1.
	Teste pentru controlul calităţii medicamentelor importate  

Quality control testing of imported medicinal products                             

	
	1) Microbiologice: sterilitate             

     Microbiological: sterility                

2) Microbiologice: fără testul de sterilitate 

     Microbiological: non-sterility         

3) Fizico-chimice 

     Chemical/Physical                 

4) Biologice    

     Biological                        

	2.
	Certificarea seriei medicamentelor importate  

Batch certification of imported medicinal products    

	
	1) Produse sterile  

     Sterile Products            

a) Preparate aseptic

 Aseptically prepared        

b) Sterilizate final 

 Terminally sterilised       

2) Produse nesterile 

    Non-sterile products  

	
	3) Medicamente biologice       

     Biological medicinal products                                   

a) Produse din sânge   

                      Blood products                                         

b) Produse imunologice         

                       Immunological products                   

c) Produse pentru terapia celulară 

                      Cell therapy products                                  

d) Produse pentru terapia genică  

 Gene therapy products                                 

e) Produse obţinute prin biotehnologie

 Biotechnology products                                 

f) Produse extrase din ţesuturi umane sau animale   

 Human or animal extracted products                     

g) Alte medicamente biologice <se va completa>    

 Other biological medicinal products <free text >  

	
	4) Alte activităţi de import (orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus, de ex. importul produselor radiofarmaceutice, gazelor medicinale, produselor din plante sau homeopate etc.)           

Other importation activities (any other relevant importation activity that is not covered above e.g. importation of radiopharmaceuticals, medicinal gases, herbal or homeopathic products etc.)                                                                  

a) Radiofarmaceutice

     Radiopharmaceuticals                                   

b) Gaze medicinale

     Medicinal gases                                                                                

c). Produse din plante 

     Herbal products                                        

d) Produse homeopate 

     Homoeopathic products                    

e) Materii prime biologice active

     Biological active starting materials                   

f) Altele <se va completa>  

    Other <free text>


    Fabricaţia substanţelor active. Numele substanţelor care au făcut obiectul inspecţiei*):

    Manufacture of active substance. Names of substances subject to inspection*:

...................................................................................................................................................................................................................................................................................................

    Orice restricţii sau observaţii care să clarifice domeniul acoperit de acest certificat*):

    Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*:

...............................................................................................................................................

…...........................................................................................................................................

    ..../..../.... [data]                              Numele şi semnătura persoanei autorizate din

                    [date]                             Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale 

din Republica Moldova2
Name and signature of the authorised person of the Medicines and Medical Devices Agency from Republic of Moldova2

                                                              ...............................................................................

                                                                 [numele, funcţia, autoritatea naţională, numerele de telefon şi fax]

[name, title, national authority, phone & fax numbers]

    (*): se va omite ceea ce nu este aplicabil.

    (*): delete that which does not apply.

------------

    2 Semnătura, data şi detaliile de contact trebuie să apară pe fiecare pagină a certificatului.

    2 The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.
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