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Образец
 

АГЕНТСТВО ПО ЛЕКАРСТВАМ И МЕДИЦИНСКИХ ИЗДЕЛИЙ

 

Сертификат № ____/_____/_____
Certificate No: ____/_____/_____
 

СЕРТИФИКАТ О СООТВЕТСТВИИ ПРАВИЛАМ НАДЛЕЖАЩЕЙ ПРОИЗВОДСТВЕННОЙ 

ПРАКТИКИ (GMP) ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ ДЛЯ ЧЕЛОВЕКА1
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
 

Часть 1
Part 1
 

	Выдан на основании проведенной инспекции, в соответствии с Приказом Агентства по лекарствам и медицинским изделиям №____ от _______________
Issued following an inspection in accordance with Medicines and Medical Devices Agency Order nr. ______ of _______________

 

Уполномоченный орган – Агентство по лекарствам и медицинским изделиям Республики Молдова подтверждает следующую информацию:
The competent authority Medicines and Medical Devices Agency from Republic of Moldova confirms the following:
 

Производитель ____________________________________________________________________________
The manufacturer
 

Адрес производственной площадки _________________________________________________________
Site address
 

Лицензия на фармацевтическую деятельность, серия ______ № ______ от ________

Manufacturer’s license number
 

Прочее (перечислить) ______________________________________________________________________
Other (please specify):
 

	 

На основании информации, полученной во время инспектирования, которая была проведена последней ___/___/___ (дата), установлено, что производитель соблюдает требования Правил Надлежащей производственной практики (GMP) лекарственных средств для человека1 в соответствии с Приказом Министерства Здравоохранения № ______ от _________ об утверждении правил Надлежащей производственной практики (GMP) лекарственных средств для человека и Приказом Агентства по лекарствам и медицинским изделиям № ______ от _________ об утверждении Руководства по Надлежащей производственной практике (GMP) лекарственных средств для человека.
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.
 

Настоящий сертификат отображает статус производственной площадки на момент инспекции и не может быть принят во внимание, если с момента инспекции прошло более трех лет; по истечении этого периода необходимо обратиться в уполномоченный орган, выдавший данный сертификат.
Подлинность этого сертификата можно подтвердить в уполномоченном органе, выдавшем данный сертификат.
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 Настоящие требования соблюдают рекомендации Надлежащей производственной практики Всемирной Организации Здравоохранения.
1 These requirements fulfill the GMP recommendations of WHO.
 

	 

Часть 2

Part 2
 

	Лекарственные средства для человека*
Human Medicinal Products*
 

Лекарственные средства для исследования, для человека, для клинических испытаний I, II, III фазы*
Human Investigational Medicinal Products for phase I, II, III clinical trials*

	 

Раздел 1. ПРОИЗВОДСТВЕННЫЕ ОПЕРАЦИИ*

Section 1. MANUFACTURING OPERATIONS*
 

- разрешенные производственные операции включают полное и частичное производство (включая различные процессы фасовки, упаковки или маркировки), выпуск и сертификацию серии, импорт, складирование и дистрибьюцию ниже упомянутых лекарственных форм, за исключением ситуаций, в которых есть противоречивая информация.
- 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;
 

- тесты контроля качества и/или выпуск и сертификация серии, если не выполняются производственные операции, должны быть упомянуты в соответствующих разделах;
- quality control testing and/or release and batch certification activities without manufacturing operations should be specified under the relevant items;
 

- в случае если предприятие вовлечено в производство лекарственных средств, для которых существуют специальные требования (например, радиофармацевтические препараты или лекарства, которые содержат пенициллины, сульфонамиды, цитостатики, цефалоспорины, гормоны или потенциально опасные активные ингредиенты), они должны быть указаны в соответствующих видах продуктов и лекарственных форм.
- 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.
	Стерильные продукты
Sterile Products

	
	1) Изготовленные в асептических условиях (список лекарственных форм)
Aseptically prepared (list of dosage forms)
 

a) Жидкости больших объемов
Large volume liquids
 

b) Лиофилизаты
Lyophilisates
 

c) Мягкие
Semi-solids
 

d) Жидкости малых объемов
Small volume liquids
 

e) Твердые и импланты
Solids and implants
 

f) Другие продукты изготовленные в асептических условиях (перечислить)
Other aseptically prepared products <free text>
 

	
	2) Прошедшие стерилизацию в конечной упаковке (список лекарственных форм)
Terminally sterilised (list of dosage forms)
 

a) Жидкости больших объемов
Large volume liquids
 

b) Мягкие
Semi-solids
 

c) Жидкости малых объемов
Small volume liquids
 

d) Твердые и импланты
Solids and implants
 

e) Другие продукты, прошедшие стерилизацию в конечной упаковке (перечислить)
Other terminally sterilised prepared products <free text> 
 

	
	3) Только сертификация серии
Batch certification only

	2.
	Нестерильные продукты
Non-sterile products

	
	1) Нестерильные продукты (список лекарственных форм)
Non-sterile products (list of dosage forms)
 

a) Капсулы
Capsules, hard shell
 

b) Мягкие капсулы
Capsules, soft shell
 

c) Резинки жевательные
Chewing gums
 

d) Импрегнированные матрицы 
Impregnated matrices
 

e) Жидкости для наружного применения
Liquids for external use
 

f) Жидкости для внутреннего применения
Liquids for internal use
 

g) Газы медицинские
Medicinal gases
 

h) Другие твердые дозированные лекарственные формы
Other solid dosage forms
 

i) Лекарственные препараты под давлением
Pressurised preparations
 

j) Генераторы радионуклидные
Radionuclide generators
 

k) Мягкие
Semi-solids
 

l) Суппозитории
Suppositories
 

m) Таблетки
Tablets
 

n) Трансдермальные терапевтические системы
Transdermal patches
 

o) Другие нестерильные лекарства, не отнесенные к другим упомянутым лекарственным формам (перечислить)
Other non-sterile medicinal product <free text>
 

	
	2) Только сертификация серии
Batch certification only

	3.
	Биологические лекарственные продукты
Biological medicinal products

	
	1) Биологические лекарственные продукты
Biological medicinal products
 

a) Продукты крови
Blood products
 

b) Иммунологические продукты
Immunological products
 

c) Продукты для клеточной терапии
Cell therapy products
 

d) Продукты для генной терапии
Gene therapy products
 

e) Биотехнологические продукты
Biotechnology products
 

f) Продукты, полученные экстрагированием из человеческой или животной ткани
Human or animal extracted products
 

g) Другие биологические лекарственные продукты (перечислить)
Other biological medicinal products <free text>
 

	
	2) Только сертификация серии (список видов продуктов)
Batch certification only (list of product types) 

 

a) Продукты крови
Blood products
 

b) Иммунологические продукты
Immunological products
 

c) Продукты для клеточной терапии
Cell therapy products
 

d) Продукты для генной терапии
Gene therapy products
 

e) Биотехнологические продукты
Biotechnology products
 

f) Продукты, полученные экстрагированием из человеческой или животной ткани
Human or animal extracted products
 

g) Другие биологические лекарственные продукты (перечислить)
Other biological medicinal products <free text>
 

	4.
	Другие продукты или производственная деятельность (любая другая производственная деятельность /тип продукта, которые не упомянуты выше, например стерилизация активных веществ, производство биологически активного сырья, газы медицинские, растительные или гомеопатические продукты, полное или частичное производство и т.д.)
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) Производство:
Manufacture of: 

 

a) Продукты растительного происхождения
Herbal products
 

b) Гомеопатические продукты
Homoeopathic products
 

c) Биологически активное сырье
Biological active starting materials
 

d) Другое (перечислить)
Other <free text>
 

2) Стерилизация активных веществ /вспомогательных веществ /конечных продуктов
Sterilisation of active substances /excipients /finished product:
 

a) Методом фильтрации
Filtration
 

b) Сухим жаром
Dry heat
 

c) Влажным жаром
Moist heat
 

d) Химическим методом
Chemical
 

e) Гамма радиацией
Gamma irradiation
 

f) Электронно-лучевая стерилизация
Electron beam
 

3) Другие (перечислить)
Other <free text>
 

	5.
	Только упаковка
Packaging only

	
	1) Первичная упаковка
Primary packing
 

a) Капсулы
Capsules, hard shell
 

b) Мягкие капсулы
Capsules, soft shell
 

c) Резинки жевательные
Chewing gums
 

d) Импрегнированные матрицы
Impregnated matrices
 

e) Жидкости для наружного применения
Liquids for external use
 

f) Жидкости для внутреннего применения
Liquids for internal use
 

g) Газы медицинские
Medicinal gases
 

h) Другие твердые дозированные лекарственные формы
Other solid dosage forms
 

i) Лекарственные препараты под давлением
Pressurised preparations
 

j) Генераторы радионуклидные
Radionuclide generators
 

k) Мягкие
Semi-solids
 

l) Суппозитории
Suppositories
 

m) Таблетки
Tablets
 

n) Трансдермальные терапевтические системы
Transdermal patches
 

o) Другие нестерильные лекарства (перечислить)
Other non-sterile medicinal products <free text>
 

	
	2) Вторичная упаковка
Secondary packing

	6.
	Тесты контроля качества
Quality control testing

	
	1) Микробиологические: стерильность
Microbiological: sterility
 

2) Микробиологические: без теста на стерильность
Microbiological: non-sterility
 

3) Физико-химические
Chemical/Physical
 

4) Биологические
Biological

	 

Раздел 2. ИМПОРТ МЕДИКАМЕНТОВ*

Section 2. IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*
 

- деятельность по импорту без производственной деятельности должна быть вписана в категорию соответствующих продуктов этой части;
- any importation activity in relation to imported product should be entered under the relevant product categories in this section;
 

- деятельность по импорту для выполнения операций частичного производства должна быть вписана в категорию соответствующих продуктов этого раздела;
- importation activities relating to partially manufactured product should also be included in this section;
 

- деятельность по импорту включает сертификацию серии, складирование и дистрибьюцию, за исключением ситуации, когда есть противоречивая информация
- importation activities include batch certification, storage and distribution unless informed to the contrary
 

	1.
	Тесты контроля качества импортируемых лекарственных средств
Quality control testing of imported medicinal products

	
	1) Микробиологические: стерильность
Microbiological: sterility
 

2) Микробиологические: без выполнения теста на стерильность
Microbiological: non-sterility
 

3) Физико-химические
Chemical/Physical
 

4) Биологические
Biological

	2.
	Сертификация серии импортируемых лекарственных средств
Batch certification of imported medicinal products

	
	1) Стерильные продукты
Sterile Products
 

a) Изготовленные в асептических условиях
Aseptically prepared
 

b) Конечная стерилизация
Terminally sterilised
 

2) Нестерильные продукты
Non-sterile products
 

3) Биологические лекарственные средства
Biological medicinal products
 

a) Продукты крови
Blood products
 

b) Иммунологические продукты
Immunological products
 

c) Продукты для клеточной терапии
Cell therapy products
 

d) Продукты для генной терапии
Gene therapy products
 

e) Продукты, полученные посредством биотехнологий
Biotechnology products
 

f) Продукты, полученные экстрагированием из человеческой или животной ткани
Human or animal extracted products
 

g) Другие биологические лекарственные средства (перечислить)
Other biological medicinal products <free text>
 

4) Другая деятельность по импорту (любая другая деятельность по импорту, которая не включена выше, например, импорт радиофармацевтических препаратов, газов медицинских, растительных или гомеопатических продуктов и др.)
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) Радиофармацевтические
Radiopharmaceuticals
 

b) Газы медицинские
Medicinal gases
 

c) Продукты растительного происхождения 
Herbal products
 

d) Гомеопатические продукты
Homoeopathic products
 

e) Биологически активное сырье
Biological active starting materials
 

f) Другие (перечислить)
Other <free text>

	 

Производство активных веществ. Названия активных веществ, которые были подвергнуты инспектированию*:
Manufacture of active substance. Names of substances subject to inspection*:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
 

Любые ограничения или уточнения, замечания, относящиеся к сфере действия настоящего сертификата*:
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*:
___________________________________________________________________________________________________
___________________________________________________________________________________________________
 

	
	 

___/___/___ [data]
	 

ФИО и подпись уполномоченного лица от Агентства по 
лекарствам и медицинским изделиям Республики Молдова
Name and signature of the authorised person of the Medicines 
and Medical Devices Agency from Republic of Moldova2
________________________________________________________
________________________________________________________
________________________________________________________
[ФИО, должность, уполномоченный орган, номер телефон/факс]
[name, title, national authority, phone & fax numbers]

 

	____________________
(*) исключить то, что не применимо.
(*): delete that which does not apply.
 

2 Подпись, дата и контактные данные должны быть на каждой странице сертификата.
2 The signature, date and contact details should appear on each page of the certificate.


