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GUVERNUL  REPUBLICII  MOLDOVA

HOTĂRÂRE nr. ____

din                                        2025
Chișinău



cu privire la aprobarea Regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor 
-----------------------------------------------------------------------------------

În temeiul art. 3 alin. (4) din Legea nr. 1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică (republicată în Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2005, nr.59-61, art. 200), cu modificările ulterioare precum și în temeiul art. 79 alin. (5), art. 80 alin. (4) și art. 82 alin. (6) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2025, nr.372-374, art. 476), Guvernul 
HOTĂRĂŞTE:
1. Prezenta Hotărâre transpune:
· Directiva 2017/1572 a Comisiei Europene din 15 septembrie 2017 de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European și a Consiliului în ceea ce privește principiile și orientările vizând buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, CELEX: 32017L1572, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16 septembrie 2017;
· Regulamentul delegat (UE) 2017/1569 al Comisiei din 23 mai 2017 de completare a Regulamentului (UE) nr. 536/2014 al Parlamentului European și al Consiliului prin precizarea principiilor și a orientărilor pentru buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman experimentale și a modalităților de realizare a inspecțiilor, CELEX: 32017R1569, publicată în Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 238 din 16 septembrie 2017;
2. Se aprobă:
2.1. Regulile de bună practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, conform Anexei nr. 1;
2.2. Regulile de bună practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică, conform Anexei nr. 2;
2.3. Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație, conform Anexei nr. 3;
2.4. Modelul Autorizației de fabricație și import, conform Anexei nr. 4; 
2.5. Modelul Certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație, conform Anexei nr. 5; 
3. Licențele de activitate farmaceutică emise fabricanților de medicamente până la data intrării în vigoare a prezentei hotărâri se anulează. 
4. Fabricanții de medicamente care dețin autorizații de fabricație și certificate de conformitate cu buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, în formatul aprobat prin ordinele ministrului sănătății își continuă activitatea în baza acestora până la expirarea termenului lor de valabilitate.
5. Fabricanții de medicamente vor depune o cerere de eliberare a autorizației de fabricație și import și/ sau certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație conform Regulamentului privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație cu 90 de zile înainte de data expirării termenului de valabilitate al autorizației de fabricație și/ sau certificatului de conformitate cu buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman eliberate în formatul aprobat prin ordinele Ministerului Sănătății
6. Prezenta hotărâre intră în vigoare peste o lună de la data publicării în Monitorul Oficial al Republicii Moldova


Prim-ministru						Alexandru MUNTEANU

Contrasemnează:
Ministrul Sănătății					Emil CEBAN


Anexa nr. 1
 la Hotărârea Guvernului nr.            /2025

REGULI
de bună practică de fabricație a medicamentelor de uz uman
Secțiunea 1
Dispoziții generale
1. Regulile de bună practică de fabricație a medicamentelor de uz uman (în continuare – Reguli GMP) stabilesc principiile și orientările vizând buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, pentru fabricarea sau importul cărora este necesară autorizația de fabricație și import menționată la art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. 
2. În prezentele Reguli GMP se utilizează noțiunile definite la art. 2 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, precum și următoarele noțiuni:
2.1. fabricant (producător) – orice persoană care desfășoară activități pentru care este necesară autorizația de fabricație și import menționată la art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente;
2.2. sistem de calitate farmaceutică – totalitatea măsurilor organizatorice luate pentru a garanta că medicamentele au calitatea corespunzătoare destinației lor;
3. Prin intermediul inspecțiilor repetate prevăzute la art. 146 alin. (5) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (în continuare - AMDM) asigură că producătorii autorizați  conform art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, respectă principiile și orientările privind buna practică de fabricație stabilite de prezentele Reguli GMP. AMDM ia în considerare Compilația de proceduri comunitare privind inspecțiile și schimbul de informații.
4. La interpretarea principiilor și a orientărilor vizând buna practică de fabricație, producătorii și autoritățile competente țin cont de ghidurile bunei practici de fabricație aprobate de AMDM. 
5. AMDM stabilește și pune în aplicare un sistem de calitate care să fie respectat de personalul și de conducerea AMDM. Sistemul de calitate este actualizat după caz.



Secțiunea a 2-a
Conformitatea cu buna practică de fabricație
6. Fabricantul asigură că operațiunile de fabricație sunt efectuate în conformitate cu buna practică de fabricație și cu autorizația de fabricație și import. Această prevedere se aplică, de asemenea, medicamentelor destinate în exclusivitate exportului.
7. În ceea ce privește medicamentele importate, deținătorul autorizației de fabricație și import asigură că produsele au fost fabricate potrivit unor standarde cel puțin echivalente cu standardele privind buna practică de fabricație stabilite în Republica Moldova și că aceste produse au fost fabricate de producători autorizați legal în acest scop.
Secțiunea a 3-a
Conformitatea cu autorizația de punere pe piață
8. Fabricantul asigură că toate operațiunile de fabricație sau de import de medicamente care fac obiectul unei autorizații de punere pe piață sunt efectuate de către producători în conformitate cu informațiile furnizate în cererea de autorizație de punere pe piață.
9. Fabricantul își revizuiește periodic metodele de fabricație, în funcție de progresele științifice și tehnice. Dacă este necesară o modificare a dosarului autorizației de punere pe piață, aceasta se efectuează conform procedurilor stabilite la art. 64 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
Secțiunea a 4-a
Sistemul de calitate farmaceutică
10. Fabricantul stabilește, pune în aplicare și menține un sistem eficace de calitate farmaceutică, care implică participarea activă a conducerii de nivel superior și a personalului din diferite departamente.
Secțiunea a 5-a
Personal
11. Fabricantul este obligat să dispună, în fiecare unitate de producție sau de import, de personal în număr suficient, competent și calificat, pentru a atinge obiectivul sistemului de calitate farmaceutică.
12. Sarcinile personalului de conducere și de supraveghere responsabil pentru instituirea și aplicarea bunei practici de fabricație, inclusiv cele ale persoanelor calificate menționate la art. 86 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, sunt stabilite în fișele postului. Relațiile de subordonare ierarhică sunt stabilite în organigramă. Organigrama și fișele postului se aprobă în conformitate cu procedurile interne ale fabricantului.
13. Personalul menționat la pct. 12 este învestit cu suficientă autoritate pentru a-și îndeplini sarcinile sale în mod corespunzător.
14. Personalul beneficiază de formare profesională inițială și continuă, a cărei eficacitate este verificată și care se referă în special la teoria și la aplicarea conceptelor de asigurare a calității și de bună practică de fabricație.
15. Se stabilesc și se respectă programe de igienă adaptate activităților care urmează să fie efectuate. Aceste programe includ în special procedurile referitoare la sănătatea, la practicile de igienă și la îmbrăcămintea personalului.
Secțiunea a 6-a
Spațiile și echipamentele
16. Fabricantul asigură că spațiile și echipamentele de fabricație sunt amplasate, concepute, construite, adaptate și întreținute în așa fel încât să corespundă destinației prevăzute.
17. Spațiile și echipamentele sunt dispuse, concepute și exploatate în astfel încât să reducă la minimum riscul de eroare și să permită o curățare și o întreținere eficace, pentru a se evita contaminarea, contaminarea încrucișată și, în general, orice efecte adverse asupra calității produsului.
18. Spațiile și echipamentele care se utilizează în operațiunile de fabricație sau de import și care sunt critice pentru calitatea produselor sunt supuse calificării și validării corespunzătoare.
Secțiunea a 7-a
Documentația
19. Fabricantul elaborează și menține un sistem de documentare bazat pe specificații, formule de fabricație, instrucțiuni de prelucrare și ambalare, proceduri și evidențe care cuprind diversele operații de fabricație efectuate. Sistemul de documentare asigură calitatea și integritatea datelor. Documentele sunt clare, fără greșeli și actualizate cu regularitate. Fabricantul dispune de proceduri prestabilite pentru operațiunile și condițiile generale de fabricație, precum și de documente specifice privind fabricația fiecărei serii. Acest set de documente permite trasarea istoricului fabricației fiecărei serii.
20. Fabricantul păstrează documentația referitoare la serii timp de cel puțin un an după data de expirare a seriilor la care se referă sau timp de cel puțin cinci ani după certificarea menționată la art. 86 lit. e) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, în cazul în care această perioadă este mai mare.
21. Atunci când se utilizează sisteme electronice, fotografice sau alte sisteme de prelucrare a datelor în locul documentelor scrise, fabricantul validează în primul rând aceste sisteme, demonstrând că datele vor fi stocate în mod corespunzător pe durata prescrisă. Datele stocate cu ajutorul acestor sisteme sunt puse la dispoziție rapid în formă lizibilă și sunt furnizate autorităților competente, la cerere. Datele stocate pe suport electronic sunt protejate împotriva accesului ilegal, a pierderii sau a deteriorării prin tehnici precum realizarea unor copii de rezervă și transferul pe un alt sistem de stocare, iar pistele de audit (audit trial) sunt ținute la zi.
Secțiunea a 8-a
Fabricația
22. Diferitele operațiuni de fabricație se efectuează în conformitate cu instrucțiunile și procedurile prestabilite și cu buna practică de fabricație. Fabricantul pune la dispoziție resurse suficiente și adaptate pentru efectuarea controalelor în cursul procesului de fabricație. Toate abaterile de la procedee și toate defectele produselor sunt documentate și investigate minuțios.
23. Fabricantul ia măsuri tehnice și organizatorice adecvate pentru a evita contaminarea încrucișată și amestecarea produselor.
24. Toate procedeele de fabricație noi ale unui medicament și toate modificările importante ale unui procedeu de fabricație existent sunt validate. Fazele critice ale procedeelor de fabricație sunt revalidate în mod regulat.
Secțiunea a 9-a
Controlul calității
25. Fabricantul stabilește și menține un sistem de control al calității, aflat sub autoritatea unei persoane care dispune de calificările necesare și este independentă de fabricație.
26. Persoana respectivă are la dispoziție sau are acces la unul sau mai multe laboratoare de control al calității, cu personalul și dotările adecvate pentru a efectua examinările și verificările necesare ale materiilor prime și ale materialelor de ambalare, precum și testarea produselor intermediare și a medicamentelor finite.
27. În cazul medicamentelor, inclusiv al celor importate, pot fi utilizate laboratoare pe bază de contract, în cazul în care acestea sunt autorizate în conformitate cu prevederile prezentelor Reguli GMP.
28. În timpul controlului final al medicamentului finit, înainte ca el să fie eliberat pentru vânzare sau distribuție, sistemul de control al calității ține cont, în plus față de rezultatele analitice, de informații esențiale precum condițiile de fabricație, rezultatele controalelor din timpul fabricației, examinarea documentelor de fabricație și conformitatea produsului cu specificațiile corespunzătoare, inclusiv de ambalajul final finit.
29. Se păstrează mostre din fiecare serie de medicamente finite timp de cel puțin un an după data expirării.
30. Mostrele materiilor prime, altele decât solvenții, gazele sau apa, utilizate în procesul de fabricație se păstrează timp de cel puțin doi ani după eliberarea seriei de produs. Această perioadă se reduce în cazul în care perioada de stabilitate a materialului, indicată în specificația corespunzătoare, este mai scurtă. Toate aceste mostre sunt ținute în permanență la dispoziția AMDM.
31. Atunci când, depozitarea materiilor prime şi a produselor fabricate individual sau în cantități mici sau când depozitarea lor pune probleme deosebite, pot fi stabilite condiții coordonate cu AMDM privind eșantionarea şi păstrarea acestora.
[bookmark: _Hlk206510757]Secțiunea a 10-a
Activități externalizate
32. Orice operațiune de fabricație sau de import sau orice operațiune aferentă fabricației ori importului care este externalizată face obiectul unui contract scris.
33. Contractul definește în mod clar responsabilitățile fiecăreia dintre părți și, în special, respectarea bunei practici de fabricație de urmat de către contractant, precum și modul în care persoana calificată, responsabilă de certificarea fiecărei serii, își îndeplinește atribuțiile.
34. Contractantul nu subcontractează nicio parte a activității care i-a fost încredințată pe bază de contract fără acordul scris al părții care atribuie contractul.
35. Contractantul respectă principiile și orientările vizând buna practică de fabricație aplicabile operațiunilor în cauză și se supune inspecțiilor efectuate de AMDM în temeiul art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
Secțiunea a 11-a
Reclamațiile și rechemarea produselor
36. Fabricanții pun în aplicare un sistem de înregistrare și de analiză a reclamațiilor, precum și un sistem efectiv de rechemare promptă și în orice moment a medicamentelor aflate în rețeaua de distribuție. Fiecare reclamație privind defectele este înregistrată și examinată de fabricant. Fabricantul este obligat să informeze AMDM și, după caz, deținătorul autorizației de punere pe piață cu privire la orice defect care conduce la rechemarea unui produs sau la limitarea anormală a ofertei și indică, pe cât posibil, țările de destinație.
37. Orice rechemare este efectuată în conformitate cu cerințele menționate la art. 153 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
Secțiunea a 12-a
Autoinspecții
38. Fabricantul efectuează autoinspecții regulate în cadrul sistemului de calitate farmaceutică pentru a urmări punerea în aplicare și respectarea bunei practici de fabricație și pentru a propune acțiunile corective și/sau preventive necesare. Fabricantul ține evidența acestor autoinspecții și a acțiunilor corective sau preventive luate ulterior.


Anexa nr. 2
 la Hotărârea Guvernului nr.            /2025

REGULI
de bună practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică 
CAPITOLUL I
DISPOZIȚII GENERALE
1. Regulile de bună practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică (în continuare – Reguli) stabilesc principiile și orientările vizând buna practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică, pentru fabricarea sau importul cărora este necesară autorizația de fabricație și import menționată la art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. 
2. În sensul prezentelor Reguli, noțiunile utilizate semnifică
2.1. fabricant (producător) – orice persoană care desfășoară activități pentru care este necesară autorizația de fabricație și import menționată la art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente;
2.2. dosar cu specificațiile produsului – un dosar de referință care conține sau care se referă la dosare care conțin toate informațiile necesare pentru elaborarea unor instrucțiuni scrise detaliate privind prelucrarea, ambalarea, controlul calității, testării și eliberării seriilor de medicamente pentru investigație clinică și pentru efectuarea certificării seriilor;
2.3. validare – acțiunea de a dovedi, în conformitate cu principiile bunei practici de fabricație, că orice procedură, proces, echipament, material, activitate sau sistem conduce în mod efectiv la obținerea rezultatelor preconizate.
CAPITOLUL II
BUNA PRACTICĂ DE FABRICAȚIE
Secțiunea 1
Conformitatea cu buna practică de fabricație
3. Fabricantul asigură că toate operațiunile de fabricație sunt efectuate în conformitate cu buna practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică și cu autorizația de fabricație și import. Această prevedere se aplică inclusiv medicamentelor destinate în exclusivitate exportului.
4. În cazul în care un medicament pentru investigație clinică este importat, deținătorul autorizației de fabricație și import, asigură că produsele au fost fabricate potrivit unor standarde cel puțin echivalente cu standardele privind buna practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică stabilite în Republica Moldova și că aceste produse au fost fabricate de producători autorizați sau abilitați în conformitate cu legislația din țara respectivă să fabrice respectivele medicamente pentru investigație clinică în țara respectivă.
Secțiunea a 2-a
Conformitatea cu documentația studiului clinic aprobat
5. Fabricantul asigură că toate operațiunile de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică sunt realizate în conformitate cu documentația și informațiile furnizate de către sponsor la etapa aprobării studiului clinic intervențional sau, în cazul în care documentația și informațiile au fost modificate ulterior, la etapa aprobării modificării substanțiale a unui studiu clinic intervențional, astfel cum este stabilit în Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.
6. Fabricantul își revizuiește cu regularitate metodele de fabricație, în funcție de progresele științifice și tehnice și de experiența dobândită de sponsor în cursul dezvoltării medicamentului pentru investigație clinică. 
7. Fabricantul informează sponsorul cu privire la revizuirile metodelor de fabricație pe care le-a efectuat. 
8. [bookmark: _Hlk206681549]În cazul în care, în urma unei revizuiri, este necesară o modificare a documentației și informațiilor furnizate de către sponsor la etapa aprobării studiului, această modificare are loc prin mecanismele stabilite în Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.
Secțiunea a 3-a
Sistemul de calitate farmaceutică
9. Fabricantul stabilește, pune în aplicare și menține modalități organizate efectiv pentru a  asigura că medicamentele pentru investigație clinică sunt de calitatea necesară pentru utilizarea lor preconizată. Respectivele modalități includ stabilirea unei bune practici de fabricație și a unui sistem de control al calității.
10. Personalul de conducere de nivel superior și personalul din diferite departamente participă la stabilirea sistemului de asigurare a calității farmaceutice.
Secțiunea a 4-a
Personal
11. Fabricantul este obligat să dispună, în fiecare unitate de fabricație, de personal în număr suficient, competent și calificat în mod corespunzător, pentru a asigura faptul că medicamentele pentru investigație clinică au calitatea necesară pentru utilizarea lor preconizată.
12. Sarcinile personalului de conducere și de supraveghere, inclusiv ale persoanelor calificate responsabile pentru instituirea și aplicarea bunei practici de fabricație, sunt stabilite în fișele postului. Relațiile de subordonare ierarhică sunt stabilite în organigramă. Organigrama și fișele postului se aprobă în conformitate cu procedurile interne ale fabricantului.
13. Personalul menționat la pct. 12 este învestit cu suficientă autoritate pentru a-și îndeplini sarcinile sale în mod corespunzător.
14. Personalul beneficiază de formare profesională inițială și continuă, a cărei eficacitate este verificată și care se referă în special la teoria și la aplicarea conceptelor de asigurare a calității și de bună practică de fabricație. Fabricantul verifică eficacitatea instruirilor.
15. Fabricantul stabilește programe de igienă, inclusiv proceduri referitoare la sănătate, practicile de igienă și îmbrăcămintea personalului. Programele sunt adaptate activităților care urmează să fie efectuate. Fabricantul asigură că programele sunt respectate.
Secțiunea a 5-a
Spații și echipamente
16. Fabricantul asigură faptul că spațiile și echipamentele de fabricație sunt amplasate, concepute, construite, adaptate și întreținute în așa fel încât să corespundă operațiunilor preconizate.
17. Spațiile și echipamentele sunt dispuse, concepute și exploatate astfel încât să reducă la minimum riscul de eroare și să permită o curățare și o întreținere eficace, pentru a evita contaminarea, contaminarea încrucișată și orice alte efecte adverse asupra calității medicamentului pentru investigație clinică.
18. Spațiile și echipamentele care se utilizează în operațiunile de fabricație care sunt critice pentru calitatea medicamentelor pentru investigație clinică sunt supuse calificării și validării corespunzătoare.
Secțiunea a 6-a
Documentația
19. Fabricantul elaborează și menține un sistem de documentare prin care se înregistrează următoarele aspecte, atunci când este cazul, având în vedere activitățile desfășurate:
19.1. specificații;
19.2. formule de fabricație;
19.3. instrucțiuni de procesare și ambalare;
19.4. proceduri și protocoale, inclusiv procedurile și condițiile pentru operațiunile generale de fabricație;
19.5. înregistrări, care cuprind în particular diversele operațiuni de fabricație efectuate și înregistrările referitoare la serii;
19.6. acorduri tehnice;
19.7. certificate de analiză. 

20. Documentele specifice pentru orice medicament pentru investigație clinică sunt în acord cu dosarul conținând specificațiile produsului respectiv.

21. Sistemul de documentare asigură calitatea și integritatea datelor. Documentele sunt clare, fără greșeli și actualizate cu regularitate. 

22. Fabricantul păstrează dosarul cu specificațiile produsului și documentația referitoare la serii timp de cel puțin cinci ani după închiderea sau încetarea ultimului studiu clinic în care lotul a fost utilizat.

23. În cazul în care documentația este păstrată utilizând sisteme electronice, fotografice sau alte sisteme de prelucrare a datelor, fabricantul validează în primul rând aceste sisteme, demonstrând că datele vor fi stocate în mod corespunzător pe durata de păstrare prevăzută la pct. 22. Datele păstrate cu ajutorul respectivelor sisteme sunt ușor accesibile într-un format lizibil.

24. Datele păstrate pe suport electronic sunt protejate împotriva accesului ilegal, a pierderii sau a deteriorării prin tehnici precum realizarea unor copii de rezervă și transferul pe un alt sistem de stocare. Pistele de audit (audit trial) sunt ținute la zi, prezentând evidențe ale tuturor modificărilor relevante și ale ștergerilor datelor respective.

25. Documentația se pune, la cerere, la dispoziția AMDM.
Secțiunea a 7-a
Fabricația
26. Fabricantul efectuează operațiuni de fabricație în conformitate cu instrucțiuni și proceduri prestabilite. Fabricantul asigură că sunt disponibile resurse adecvate și suficiente pentru efectuarea controalelor în cursul procesului de fabricație și că toate abaterile de la procesul de fabricație și toate defectele produsului sunt documentate și investigate minuțios.
27. Fabricantul ia măsuri tehnice și organizatorice adecvate pentru a evita contaminarea încrucișată și amestecarea neintenționată a substanțelor. Se acordă o atenție deosebită manipulării medicamentelor pentru investigație clinică în timpul și după orice operațiune de decodificare.
28. Procesul de fabricație se validează în întregime, în măsura în care este posibil, ținând cont de stadiul de dezvoltare a produsului. Fabricantul identifică etapele procesului care asigură siguranța subiectului, cum ar fi sterilizarea, precum și fiabilitatea și robustețea datelor despre studiul clinic generate în cursul studiul clinic. Aceste etape esențiale ale procesului de fabricație se validează, iar ulterior se revalidează în mod regulat. Toate etapele de proiectare și de dezvoltare a procesului de fabricație se documentează în întregime.

Secțiunea a 8-a
Controlul calității
29. Fabricantul stabilește și menține un sistem de control al calității, aflat sub autoritatea unei persoane care dispune de calificările necesare și este independentă de procesul de fabricație. Persoana respectivă are la dispoziție sau are acces la unul sau mai multe laboratoare de control al calității, cu personalul și dotările adecvate pentru a efectua examinările și testările materiilor prime și ale materialelor de ambalare, precum și testarea medicamentelor pentru investigație clinică intermediare și finite.
30. Fabricantul asigură faptul că laboratoarele de control al calității sunt conforme cu informațiile furnizate în dosarul de cerere aprobat de către AMDM și prevăzut în Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman.
31. În cazul medicamentelor pentru investigație clinică importate, controlul analitic în Republica Moldova sau Uniunea Europeană nu este obligatoriu.
32. În timpul controlului final al medicamentului pentru investigație clinică finit și înainte de eliberarea sa de către fabricant, acesta ia în considerare:
32.1. rezultatele analitice;
32.2. condițiile de fabricație; 
32.3. rezultatele controalelor din timpul fabricației; 
32.4. examinarea documentelor aferente procesului de fabricație;
32.5. conformitatea produsului cu specificațiile sale;
32.6. conformitatea produsului cu studiul clinic aprobat;
32.7. examinarea ambalajului final al produsului finit.
Secțiunea a 9-a
Păstrarea mostrelor utilizate pentru controlul calității
33. Fabricantul păstrează mostre din fiecare serie de produse formulate în vrac, din componentele esențiale de ambalare utilizate pentru fiecare serie de medicamente pentru investigație clinică finite și din fiecare serie de medicamente pentru investigație clinică finite timp de cel puțin doi ani după închiderea sau încetarea ultimului studiu clinic în care seria a fost utilizată.
34. Mostrele materiilor prime, altele decât solvenții, gazele sau apa, utilizate în procesul de fabricație se păstrează timp de cel puțin doi ani după eliberarea medicamentului pentru investigație clinică. Această perioadă se reduce în cazul în care perioada de stabilitate a materialului, indicată în specificația relevantă, este mai scurtă. Toate aceste mostre sunt ținute în permanență la dispoziția AMDM.
35. La cererea fabricantului, AMDM acordă o derogare de la pct. 33, 34 în ceea ce privește eșantionarea și păstrarea mostrelor materiilor prime, precum și pentru anumite produse fabricate individual sau în cantități mici, sau atunci când depozitarea lor pune probleme deosebite.
Secțiunea a 10-a 
Responsabilitățile persoanei calificate
36. Persoana calificată menționată la art. 78 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, este responsabilă de următoarele aspecte:
36.1. în cazul medicamentelor pentru investigație clinică fabricate în Republica Moldova, verificarea faptului că fiecare serie de medicament pentru investigație clinică a fost fabricat și verificat în conformitate cu cerințele bunei practici de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică prevăzute în prezentele Reguli și cu informațiile furnizate în temeiul Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, luând în considerare orientările și principiile menționate în regulamentul respectiv;
36.2. în cazul medicamentelor pentru investigație clinică de import, verificarea faptului că fiecare serie de medicament pentru investigație clinică a fost fabricat și verificat în conformitate cu standarde referitoare la calitate care sunt cel puțin echivalente celor prevăzute în prezentele Reguli și cu informațiile furnizate în temeiul Regulamentul privind studiile clinice cu medicamente de uz uman, luând în considerare orientările și principiile menționate în regulamentul respectiv.
37. Persoana calificată certifică într-un registru sau într-un document echivalent prevăzut în acest scop că fiecare serie de produs este în conformitate cu cerințele prevăzute la pct. 36.
38. Registrul sau documentul echivalent este actualizat pe măsură ce se îndeplinesc noi operații și rămâne la dispoziția AMDM, timp de cel puțin cinci ani după încetarea sau încheierea oficială a ultimului studiu clinic în care a fost utilizată seria respectivă de produse.
Secțiunea a 11-a
Activități externalizate
39. În cazul în care o operațiune de fabricație sau o operațiune legată de aceasta este externalizată, externalizarea face obiectul unui contract scris.
40. Contractul stabilește în mod clar responsabilitățile fiecăreia dintre părți. El stabilește obligația părții căreia i se externalizează operațiunile de a urma buna practică de fabricație și de a stabili modul în care persoana calificată responsabilă de certificarea fiecărei serii își îndeplinește responsabilitățile.
41. Partea căreia i se externalizează operațiunile nu subcontractează niciuna dintre operațiunile care i-au fost încredințate în temeiul contractului fără acordul scris din partea contractorului.
42. Partea căreia i se externalizează operațiunile respectă principiile și orientările vizând buna practică de fabricație aplicabile operațiunilor în cauză și se supune inspecțiilor efectuate de AMDM în temeiul art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
Secțiunea a 12-a 
Reclamații, rechemare produselor și decodificarea de urgență
43. Fabricantul, în cooperare cu sponsorul, pune în aplicare un sistem de înregistrare și de analiză a reclamațiilor, precum și un sistem efectiv de rechemare promptă și în orice moment a medicamentelor pentru investigație clinică aflate în rețeaua de distribuție. Fabricantul înregistrează și investighează orice reclamație referitoare la un defect și informează sponsorul și AMDM cu privire la orice defect care conduce la rechemarea produsului sau la limitarea anormală a aprovizionării.
44. Toate sediile de desfășurare a studiului clinic se identifică și, în măsura în care este posibil, se indică țările de destinație.
45. În cazul unui medicament pentru investigație clinică autorizat, fabricantul în cooperare cu sponsorul, informează deținătorul autorizației de punere pe piață cu privire la orice defect care ar putea să aibă legătură cu produsul respectiv.
46. În cazul în care, în baza protocolului unui studiu clinic, codificarea (procedeul orb) este necesară, fabricantul, împreună cu sponsorul, pune în aplicare o procedură de decodificare rapidă a produselor a căror identitate a fost ascunsă, atunci când această acțiune este necesară pentru o rechemarea promptă astfel cum este menționat la pct. 43. Fabricantul asigură că procedura dezvăluie identitatea produsului codificat numai în măsura în care acest lucru este necesar.
Secțiunea a 13-a 
Autoinspecții efectuate de fabricant
47. Fabricantul efectuează autoinspecții regulate în cadrul sistemului de calitate farmaceutică pentru a urmări punerea în aplicare și respectarea bunei practici de fabricație și pentru a propune acțiunile corective și/sau acțiunile preventive necesare. Fabricantul ține evidența acestor autoinspecții și a acțiunilor corective sau preventive luate ulterior.
Secțiunea a 14-a 
Medicamente pentru investigație clinică pentru terapie avansată
48. Principiile bunei practici de fabricație se adaptează la caracteristicile specifice ale medicamentelor care reprezintă terapii avansate atunci când sunt utilizate ca medicamente pentru investigație clinică. Medicamentele pentru investigație clinică pentru terapie avansată sunt fabricate în conformitate cu principiile bunei practici de fabricație, specifice medicamentelor pentru terapie avansată.
CAPITOLUL III
INSPECȚIILE
Secțiunea a 1-a
Supravegherea prin inspecții
49. AMDM efectuează inspecții farmaceutice planificate, repetate la deținătorii autorizației de fabricație și import, astfel cum este stabilit la art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, pentru a asigura că aceștia respectă principiile bunei practici de fabricație prevăzute de prezentele Reguli și iau în considerare Ghidurile bunei practici de fabricație aprobate de AMDM.
50. Fără a aduce atingere acordurilor încheiate între Republica Moldova și alte țări, AMDM poate cere unui fabricant de peste hotare să se supună unei inspecții farmaceutice astfel cum este stabilit la art. 146 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
51. AMDM efectuează inspecții la fabricanți de medicamente pentru investigație clinică de peste hotare pentru a asigura faptul că medicamentele pentru investigație clinică importate în Republica Moldova sunt fabricate prin aplicarea unor standarde referitoare la calitate cel puțin echivalente celor din Republica Moldova.
52. AMDM nu este obligată să inspecteze în mod regulat fabricanții de medicamente pentru investigație clinică de peste hotare. Necesitatea unor astfel de inspecții se bazează pe o evaluare a riscurilor, însă ele se desfășoară cel puțin atunci când AMDM are motive să suspecteze că standardele referitoare la calitate aplicate în fabricarea medicamentelor pentru investigație clinică importate în Republica Moldova sunt mai puțin stricte decât cele prevăzute în prezentele Reguli și Ghidurile bunei practici de fabricație aprobate de AMDM.
53. Dacă este necesar, inspecțiile pot fi neanunțate.
54. După fiecare inspecție, inspectorii întocmesc un raport de inspecție. Înainte de a adopta raportul, AMDM acordă unității inspectate în cauză posibilitatea de a prezenta observații cu privire la constatările raportului.
55. În cazul în care constatările raportului de inspecție arată că fabricantul respectă buna practică de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică, AMDM, în termen de 90 de zile de la inspecție, eliberează fabricantului un certificat de bună practică de fabricație.
Secțiunea a 2-a
Drepturile inspectorilor
56. AMDM oferă inspectorilor legitimații de serviciu pentru identificarea lor. 
57. Inspectorii AMDM în exercițiul funcției, la prezentarea legitimației de serviciu au drepturile prevăzute la art. 148 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente.
Secțiunea a 3-a
Competența și obligațiile inspectorilor
58. Pentru efectuarea inspecțiilor la fabricanții de medicamente pentru investigație clinică inspectorii dețin diplome de studii superioare integrate în domeniul farmaceutic și experiență în domeniul fabricației medicamentelor de cel puțin doi ani.
59. În particular, inspectorii dețin următoarele:
59.1. experiență și cunoștințe despre procesul de inspecție;
59.2. capacitatea de a efectua raționamente profesionale în ceea ce privește conformarea la cerințele bunei practici de fabricație;
59.3. capacitatea de a aplica principiile gestionării riscurilor determinate de calitate;
59.4. cunoștințe despre tehnologiile actuale care sunt relevante pentru inspecții;
59.5. cunoștințe despre tehnologiile actuale pentru fabricarea medicamentelor pentru investigație clinică.
60. Informațiile obținute în urma inspecțiilor rămân confidențiale.
61. AMDM asigură că inspectorii beneficiază de formarea profesională necesară pentru a-și menține sau pentru a-și îmbunătăți competențele profesionale. Nevoile lor în materie de formare profesională sunt evaluate în mod regulat de către persoane desemnate în acest sens.
62. AMDM documentează calificările, formarea profesională și experiența fiecărui inspector. Respectivele documente se mențin actualizate.
Secțiunea a 4-a
Sistemul de management al calității
63. AMDM stabilește și pune în aplicare un sistem de calitate conceput în mod corespunzător care este respectat de personalul și de conducerea AMDM. Sistemul de calitate este actualizat, după caz.
64. Fiecare inspector este informat cu privire la procedurile-standard de operare și la atribuțiile, responsabilitățile și cerințele sale de formare profesională continuă.
Secțiunea a 5-a
Imparțialitatea inspectorilor
65. AMDM asigură că inspectorii sunt liberi de orice influență necuvenită care le-ar putea afecta imparțialitatea și raționamentul. Inspectorii sunt independenți, în special de:
65.1. sponsor;
65.2. conducerea și personalul sediului în care se desfășoară studiul clinic;
65.3. investigatorii implicați în studiile clinice în care sunt utilizate medicamentele pentru investigație clinică fabricate de fabricantul inspectat;
65.4. persoanele care finanțează studiul clinic în care este utilizat medicamentul pentru investigație clinică;
65.5. producător.
66. Inspectorii depun o declarație anuală privind declararea averii și a intereselor personale. AMDM ia în considerare declarația atunci când desemnează inspectorii să efectueze inspecții specifice.


Anexa nr. 3
 la Hotărârea Guvernului nr.            /2025
REGULAMENT
[bookmark: _Hlk207112879]privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației de fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație 
CAPITOLUL I
DISPOZIȚII GENERALE 
1. Prezentul Regulament stabilește procedura de obținere a autorizației de fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație de către fabricanții și/ sau importatorii de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigație clinică și a unităților de control independente, modificarea condițiilor în baza cărora au fost eliberate autorizația de fabricație și import și/ sau certificatul privind conformitatea cu buna practică de fabricație, suspendarea sau retragerea acestora.
2. În sensul prezentului Regulament, noțiunile utilizate semnifică:
2.1. [bookmark: _Hlk214182109]Autorizație de fabricație și import (în continuare Autorizație) – document emis de Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale (în continuare - AMDM)  în temeiul art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. 
2.2. importator de medicamente – persoană care realizează, în conformitate cu dispozițiile legale, operațiuni de import de medicamente, inclusiv cele pentru investigație clinică;
2.3. unitate de control din afara locului de fabricație (unitate de control independentă) - entitate juridică distinctă, unitate de control (fizico-chimic, microbiologic, biologic etc.), care efectuează la cerere, pe bază de contract, testări analitice în vederea eliberării certificatelor de calitate/buletinelor de analiză, a derulării studiilor de stabilitate, a elaborării unor metodologii de control. 
CAPITOLUL II
AUTORIZAȚIA DE FABRICAȚIE ȘI IMPORT
3. Conform art. 77 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente pentru a putea fabrica medicamente pe teritoriul Republicii Moldova, inclusiv cele pentru investigații clinice, solicitanții trebuie să dețină o Autorizație. 
4. Pentru a putea importa medicamente în Republica Moldova, inclusiv cele pentru investigație clinică, solicitanții trebuie să dețină o Autorizație. 
5. [bookmark: _Hlk213328981]Autorizația este necesară și în cazul medicamentelor destinate exclusiv exportului, în cazul fabricanților care sterilizează substanțe active sau excipienți, în cazul fabricanților de materii prime biologic active şi în cazul unităților de control independente care efectuează activități de testare pentru medicamente de uz uman. 
6. Autorizația este necesară atât pentru fabricația parțială, cât și pentru cea totală și pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de prezentare (reambalare, reetichetare) a medicamentelor, inclusiv a celor pentru investigație clinică. 
7. Autorizația pentru un nou loc de fabricație/import/control este emisă de către AMDM în baza cererii depuse de către un agent economic înregistrat în Republica Moldova.
8. Autorizația este emisă în baza raportului favorabil de inspecție farmaceutică întocmit de inspectorii AMDM, care confirmă întrunirea condițiilor impuse de Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente. 
9. Pentru obținerea Autorizației, solicitantul depune la AMDM o cerere însoțită de următoarele documente și informații: 
9.1. documente administrative: 
9.1.1. cererea în care se indică: denumirea, forma juridică de organizare, IDNO-ul întreprinderii sau al organizației ori numele, prenumele, adresa și IDNP-ul persoanei fizice solicitante; genul de activitate, integral sau parțial, pentru a cărui desfășurare se solicită Autorizația; asumarea pe propria răspundere de către solicitantul de Autorizație a responsabilității pentru respectarea condițiilor de autorizare la desfășurarea genului de activitate pentru care se solicită Autorizație și pentru autenticitatea documentelor prezentate; 
9.1.2. formularul de solicitare a Autorizației de fabricație și import a medicamentelor de uz uman/ pentru investigație clinică (Anexa 1) sau Formular de solicitare a modificărilor la Autorizația de fabricație și import a medicamentelor de uz uman/ pentru investigație clinică (Anexa 2); 
9.1.3. copia actului de proprietate sau a contractului de locațiune a imobilului unde se va desfășura activitatea autorizată; 
9.1.4. copia diplomei de studii superioare integrate în domeniul farmaceutic, pentru persoana calificată/ persoanele calificate, care să fie autentificată, recunoscută sau echivalată în Republica Moldova;
9.1.5. copiile diplomelor de studii superioare pentru personalul responsabil de fabricație și responsabil de controlul calității care să fie autentificate, recunoscute sau echivalate în Republica Moldova;
9.1.6. copiile ordinelor de angajare a personalului cheie (persoana calificată/ persoanele calificate, responsabil/responsabili de fabricație, responsabil/responsabili de controlul calității);
9.1.7. autorizația de activitate pentru utilizarea obiectivelor și încăperilor destinate activităților legate de circulația substanțelor stupefiante, psihotrope și a precursorilor; 
9.1.8. contract de prestări servicii cu un depozit de medicamente autorizat cu distribuția angro de medicamente, în cazul importatorilor care nu dețin spații de depozitare proprii. 
9.2. documente tehnice: 
9.2.1. Dosarul Standard al Locului de Fabricație, întocmit pentru fiecare loc de fabricație, conform Anexei 3; importatorii întocmesc dosarul standard pentru fiecare loc de import, ținând cont de specificul activității de import; în mod similar, unitățile de control independente întocmesc dosarul standard ținând cont de specificul activității de control al calității; 
9.2.2. [bookmark: _Hlk207095482]angajamentul privind transmiterea situației exacte a fiecărui import (conform Anexei 4), imediat după efectuarea acestuia, întocmit în formatul prevăzut în Anexa 5 - pe suport hârtie şi în format electronic (situație solicitată numai pentru importatori). 
10. În termen de 10 zile lucrătoare de la data înregistrării cererii, AMDM informează solicitantul cu privire la documentele transmise în vederea efectuării inspecției: 
10.1. dacă documentația prezentată corespunde prevederilor pct. 9, solicitantul este informat despre acceptarea cererii sale de inspecție și despre valoarea tarifului de inspecție care urmează a fi achitat. Cu excepția situațiilor justificate, inspecția are loc în termen de 10 zile lucrătoare de la confirmarea efectuării plății, la o dată stabilită de comun acord cu solicitantul. 
10.2. dacă documentația nu este completă, solicitantul este anunțat de către AMDM cu privire la informațiile necesare; în acest caz, termenele prevăzute de art. 79 alin (2) și 80 alin (2) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente se suspendă până la furnizarea documentației complete. 
11. Inspecția se desfășoară în acord cu un plan de inspecție întocmit de inspectorul/inspectorii AMDM, care se transmite solicitantului cu trei zile lucrătoare înainte de data inspecției. 
12. Inspecția pentru autorizarea de fabricației urmărește respectarea principiilor  și regulilor de bună practică de fabricație a medicamentelor, inclusiv a celor pentru investigație clinică, precum și respectarea Ghidului de bună practică de fabricație a medicamentelor, aprobat de AMDM. 
13. În cel mult 15 zile de la data efectuării inspecției se transmite solicitantului lista de deficiențe/raportul de inspecție farmaceutică, după caz; în cazul unei liste de deficiențe, solicitantul este obligat să transmită în cel mult 15 zile planul de măsuri corective şi preventive propus; în cazul în care măsurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau în cazul în care nu se depun în timpul prevăzut, AMDM va transmite unității inspectate o singură solicitare de completare/refacere a planului, înainte de întocmirea raportului de inspecție farmaceutică . 
14. În cazul unui raport de inspecție nefavorabil (cu concluzia nerespectării a bunei practici de fabricație) AMDM emite în cel mai scurt timp posibil Declarația de neconformitate cu buna practică de fabricație; în astfel de cazuri, după rezolvarea deficiențelor constatate de inspectori, unitatea inspectată va solicita efectuarea unei noi inspecții. 
15. În cazul unui raport de inspecție favorabil (cu concluzia respectării a bunei practici de fabricație) Autorizația se emite de AMDM în termen de cel mult 90 zile de la data prezentării de către solicitant a documentației complete, astfel cum este menționat la pct. 9.
16. Urmărirea rezolvării eventualelor deficiențe constatate se face după emiterea Autorizației, pe baza documentației transmise de solicitant sau printr-o altă inspecție. 
17. Autorizația se emite în formatul prevăzut în Anexa 4 la prezenta Hotărâre aceasta fiind armonizată cu formatul autorizației de fabricație și import descris în Compilația de proceduri comunitare privind inspecțiile și schimbul de informații, în formă de document electronic trimis la adresa electronică indicată de solicitant. În cazul în care solicitantul în cererea prevăzută la pct. 10 solicită eliberarea autorizație pe suport de hârtie, aceasta se va emite în două exemplare originale, dintre care un exemplar se transmite solicitantului prin intermediul Ghișeului Unic al AMDM, iar un exemplar se păstrează în cadrul AMDM.
18. Autorizația de fabricație este validă doar dacă are toate paginile incluse. Numărul autorizației, semnătura, data şi detaliile de contact apar pe fiecare pagină a autorizației.
19. În Anexa 3 la Autorizație sunt listate locurile de fabricație prin contract care efectuează operațiunile de fabricație prin contract pentru produsul finit.
20. În Anexa 4 la Autorizație sunt listate laboratoarele cu analize prin contract care efectuează testări analitice în legătură cu produsul finit. 
21. În Anexa 8 la Autorizație sunt listate medicamentele și formele farmaceutice pentru care se aplica autorizația. Actualizarea acesteia se efectuează la solicitarea deținătorului autorizației, urmare a eliberării/ modificării autorizației de punere pe piață pentru medicamentului în cauză.
22. Frecvența inspecțiilor la fabricantul/importatorul de medicamente/unitatea de control independentă se stabilește de acord cu evaluarea riscurilor pentru planificarea inspecțiilor la fabricanții de medicamente armonizate cu Compilația de proceduri comunitare privind inspecțiile și schimbul de informații. De asemenea, frecvența următoarei inspecții se consemnează în raportul de inspecție.
23. Inspecția se efectuează în termen de 10 zile de la confirmarea achitării tarifului de inspecție la o dată stabilită de comun acord cu unitatea inspectată. Inspecția se desfășoară în conformitate cu pct. 11-16 ale prezentului regulament. 
24. În cazul în care inspecția nu este solicitată în termenul stabilit sau este amânată din motive care țin de fabricant/importator/unitatea de control independentă, AMDM va decide asupra statutului unității privind conformitatea cu buna practică de fabricație și va lua măsurile necesare.
25. Pentru inspecția menționată la pct. 22, cu 90 zile înainte de frecvența de inspecție menționată în raportul inspecției anterioare, deținătorul autorizației are obligația de a depune cererea de planificare a inspecției însoțită de Dosarul standard al locului de fabricație (Anexa 3), documentele administrative menționate la pct. 9 actualizate, dacă au survenit modificări, și situația privind măsurile corective și preventive implementate după inspecția anterioară. 
26. Orice schimbare ulterioară eliberării Autorizației se anunță în prealabil la AMDM, conform art. 80 din Legea 153/2025 cu privire la medicamente odată cu solicitarea unei noi Autorizații sau modificarea unei/unor anexe la Autorizație, în funcție de tipul schimbării. 
27. În cazul modificărilor administrative, Autorizația se eliberează în termen de 30 de zile de la data recepționării cererii complete, pe baza documentației actualizate trimise.
28. În cazul modificărilor tehnice. care este necesar de verificat condițiile prin intermediul unei inspecții farmaceutice, Autorizația se eliberează în termen de 90 de zile de la data recepționării cererii complete în baza unui nou raport de inspecție farmaceutică favorabil.
29. AMDM poate cere deținătorului autorizației, care solicită modificarea condițiilor, astfel cum este menționat la pct. 26, informații suplimentare referitoare la datele furnizate, pentru a decide cu privire la modificarea condițiilor respective. În cazul în care AMDM își exercită acest drept, aplicarea termenelor stabilite la pct. 27, 28 se suspendă până la furnizarea informațiilor suplimentare solicitate.
30. În situația în care în timpul oricărei inspecții se constată neîndeplinirea uneia sau a mai multor condiţii care au stat la baza eliberării autorizației, AMDM suspendă, parțial, pentru activităţile/operațiile stabilite neconforme, sau total, Autorizaţia până la remedierea deficiențelor constatate sau retrage autorizația dacă deficienţele constatate nu mai pot fi remediate. 
31. AMDM dispune suspendarea Autorizației la cererea justificată a deținătorului autorizației formulată în scris pentru o perioadă de maximum șase luni. Activitatea se reia numai după depunerea la AMDM a unei notificări de reluare a activității, însoțită de o declarație pe propria răspundere că nu au intervenit modificări față de informațiile în baza cărora a fost eliberată Autorizația. Dacă deținătorul Autorizației nu solicită, în perioada în care Autorizația este suspendată, anularea suspendării Autorizației, aceasta se retrage definitiv.
32. În cazul suspendării sau retragerii Autorizaţiei, deținătorul acesteia depune Autorizația la AMDM, în termen de trei zile de la data emiterii de către AMDM a deciziei de suspendare sau de retragere sau la data depunerii cererii de suspendare de către deținătorul Autorizației respective. 
33. În cazul în care Autorizaţia este suspendată parțial, doar pentru anumite activităţi/operații efectuate de către deținătorul Autorizației, AMDM emite o nouă Autorizație care specifică exclusiv activitățile pentru care Autorizația rămâne valabilă.
34. În cazul suspendării Autorizaţiei din cauza neconformității cu buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman, reluarea activității este permisă numai după obținerea unui raport de inspecție farmaceutică favorabil, emis de AMDM.
35. AMDM dispune retragerea Autorizației în cazul funcționării unității de fabricație cu autorizația de fabricație și import suspendată de către AMDM.
36. AMDM dispune retragerea Autorizaţiei ca urmare a neconformității cu buna practică de fabricație a medicamentelor de uz uman sau la solicitarea deținătorului acestei autorizaţii, în baza unei cereri scrise. 
37. În cazul suspendării sau retragerii Autorizației, deținătorul acesteia este obligat să păstreze informaţiile referitoare la stocul de medicamente existent şi la locul de arhivare a documentelor și să le pună la dispoziția AMDM, în scopul inspecțiilor farmaceutice, pentru o perioadă de cinci ani.
38. Deţinătorul Autorizației poate contesta decizia de suspendare sau de retragere a Autorizației în termen de trei zile lucrătoare de la primirea deciziei respective a AMDM.
39. AMDM analizează contestația deținătorului autorizației în termen de 15 zile de la depunerea acesteia. Până la soluționarea contestației, decizia AMDM privind suspendarea sau retragerea autorizaţiei de fabricație și import nu se suspendă.
CAPITOLUL III
CERTIFICATUL PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICĂ DE FABRICAȚIE
40. În cazul inspecției de Autorizare a fabricanților/importatorilor de medicamente/unităților de control independente sau în cazul unei inspecții de urmărire, AMDM emite certificatul privind conformitatea cu buna practică de fabricație (în continuare – certificat GMP) în termen de 90 de zile de la data efectuării inspecției, dacă în concluzia raportului de inspecție respectiv se precizează respectarea bunei practici de fabricație. Certificatul GMP prezintă o confirmare a validității autorizației de fabricație sau a documentului echivalent eliberat de autoritățile de reglementare de peste hotare (licență) și are un caracter obligatoriu. 
41. AMDM decide, în legătură cu o cerere de autorizare de punere pe piață/certificat de înregistrare sau cu o variație la autorizația de punere pe piață/certificatul de înregistrare a unui medicament în Republica Moldova, dacă este necesară efectuarea unei inspecții pentru stabilirea conformității cu buna practică de fabricație la un fabricant de medicamente sau substanțe active de peste hotare. În această situație, AMDM solicită fabricantului medicamentului/substanței active de peste hotare/reprezentantului său în Republica Moldova să depună cererea de planificare a inspecției însoțită de Dosarul Standard al Locului de Fabricație, în vederea efectuării inspecției. Solicitarea nu contravine eventualelor acorduri pe care Republica Moldova le are cu țara respectivă în ceea ce privește inspecțiile de bună practică de fabricație. 
42. Inspecția menționată la pct. 40 se efectuează de AMDM conform procedurilor AMDM armonizate cu Compilația de Proceduri Comunitare privind Inspecțiile și Schimbul de Informații. 
43. În situațiile în care este oportună efectuarea de către AMDM a inspecțiilor la localurile fabricanților, importatorilor și distribuitorilor de substanțe active și la localurile fabricanților și importatorilor de excipienți folosiți ca materii prime inspecțiile la un fabricant de substanță activă/excipient din Republica Moldova sau dintr-o altă țară pot fi efectuate ca urmare a deciziei AMDM conform pct. 41 sau a unei solicitări transmise de fabricant. 
44. În cazul importului unui medicament, la emiterea certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație pentru un fabricant de medicamente de peste hotare, AMDM devine autoritate de supraveghere pentru acel loc de fabricație și are responsabilități privind inspectarea lui periodică.
45. Când se suspectează nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a regulilor şi ghidurilor de bună practică de fabricație menționate la art. 83 lit. f) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, AMDM poate face inspecții inopinate la localurile aparținând fabricanților/importatorilor de substanțe active și excipienți din alte țări, care sunt implicați în procedurile de autorizare de punere pe piață/variațiile gestionate de AMDM. 
46. Pentru obținerea certificatului GMP, fabricantul de medicamente din Republica Moldova sau de peste hotare, importatorul de medicamente, fabricantul de substanțe active ori fabricantul de excipienți din Republica Moldova sau de peste hotare, ori unitatea de control independentă din Republica Moldova depune la AMDM o cerere pentru planificarea inspecției, însoțită de Dosarul Standard al Locului de Fabricație/import/unitate de control independentă (în cazul fabricanților de peste hotare, se depune documentația în limba engleză). 
47. În cazurile menționate la pct. 45, AMDM solicită fabricantului de medicamente din Republica Moldova sau de peste hotare, importatorului de medicamente, fabricantului de substanțe active din Republica Moldova sau de peste hotare, fabricantului de excipienți sau unității de control independente să depună documentele prevăzute la pct. 46 în vederea inspecției. 
48. În termen de 20 zile de la data înregistrării cererii, AMDM informează solicitantul cu privire la documentele transmise în vederea efectuării inspecției: 
48.1. dacă documentația prezentată este completă, solicitantul este informat despre acceptarea cererii sale de inspecție şi despre valoarea tarifului de inspecție care urmează a fi achitat. Cu excepția situațiilor justificate, inspecția are loc în termen de 30 zile de la confirmarea efectuării plății, la o dată stabilită de comun acord cu solicitantul; 
48.2. dacă documentația nu este completă, solicitantul este anunțat cu privire la informațiile care trebuie transmise la AMDM. 
49. Inspecția se desfășoară în acord cu un plan de inspecție întocmit de inspectorul/inspectorii AMDM, care se transmite unității solicitante cu trei zile înainte de data inspecției. 
50. Inspecția pentru acordarea certificatului GMP urmărește respectarea regulilor bunei practici de fabricație a medicamentelor, inclusiv cele pentru investigație clinică, precum şi respectarea Ghidului de bună practică de fabricație pentru medicamente, aprobat de AMDM. 
51. Inspecția pentru acordarea certificatului GMP pentru substanțe active şi excipienți urmărește respectarea părții a II-a a Ghidului de bună practică de fabricație aprobat de AMDM. 
52. În cel mult 15 zile de la data efectuării inspecției se transmite solicitantului lista de deficiențe/raportul de inspecție farmaceutică, după caz; în cazul unei liste de deficiențe, solicitantul este obligat să transmită în cel mult 15 zile planul de măsuri corective şi preventive propus; în cazul în care măsurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau în cazul în care nu se depun în timpul prevăzut, AMDM va transmite unității inspectate o singură solicitare de completare/refacere a planului, înainte de întocmirea raportului de inspecție farmaceutică . 
53. În cazul în care măsurile corective şi preventive propuse de companie sunt necorespunzătoare, rezultatele inspecției se vor evalua prin prisma unui raport de inspecție nefavorabil. 
54. În cazul unui raport de inspecție nefavorabil (cu concluzia de nerespectare a bunei practici de fabricație), AMDM emite Declarația de neconformitate cu buna practică de fabricație. În astfel de cazuri, AMDM aplică prevederile procedurii privind rezolvarea cazurilor de nerespectare gravă a bunei practici de fabricație care necesită măsuri coordonate pentru a proteja sănătatea publică, armonizate cu Compilația de proceduri comunitare privind inspecțiile și schimbul de informații. După rezolvarea deficiențelor constatate de inspectori, unitatea inspectată poate solicita efectuarea unei noi inspecții. 
55. În cazul unui raport de inspecție final favorabil, certificatul GMP se emite de AMDM în cel mult 90 de zile de la data inspecției.
56. Prin derogare de la termenul prevăzut la pct. 56, certificatul GMP se eliberează în termen de până la 15 zile de la eliberarea autorizației de fabricație și import pentru medicamente ori pentru medicamente pentru investigație clinică sau de la modificarea autorizației respective, sau de la înscrierea în registrul fabricanților de substanțe active, sau de la modificarea înscrierii în registru.
57. Certificatul GMP se emite în conformitate cu modelul prezentat în Anexa 5 la prezenta Hotărâre acesta fiind armonizat cu Compilația de Proceduri Comunitare privind Inspecțiile și Schimbul de Informații. Certificatul GMP se emite bilingv (în limbile română și engleză), în formă de document electronic trimis la adresa electronică indicată de solicitant. În cazul în care solicitantul în cererea prevăzută la pct. 9 solicită eliberarea certificatului GMP pe suport de hârtie, aceasta se va emite în două exemplare originale, dintre care un exemplar se transmite solicitantului prin intermediul Ghișeului Unic al AMDM, iar un exemplar se păstrează în cadrul AMDM.
58. Certificatul GMP este valid doar dacă are toate paginile incluse. 
59. Cu 90 de zile înainte de expirarea termenului prevăzut de certificatul GMP, fabricantul de substanțe active din Republica Moldova/de peste hotare sau fabricantul de medicamente din Republica Moldova/de peste hotare/reprezentantul lui în Republica Moldova depune la AMDM o cerere însoțită de Dosarul Standard al Locului de Fabricație. În cazul în care fabricantul de medicamente/substanțe active de peste hotare deține un certificat GMP emis de o autoritate de reglementare din țările prevăzute la art. 1 alin. (3) din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente, aceasta va depune la AMDM copia autentificată, pentru a dovedi conformitatea cu buna practică de fabricație.
60. Reînnoirea certificatului GMP se face în conformitate cu prevederile 
pct. 46-58. 
61. Certificatul GMP este retras de către AMDM, prin ordin, dacă, în urma rezultatului inspecției farmaceutice, se constată că deținătorul autorizației de fabricație și import sau agentul economic care este înscris în registrul fabricanților de substanțe active nu respectă regulile de bună practică de fabricație corespunzătoare.
62. Dacă se constată neîndeplinirea uneia sau mai multor condiții care au stat la baza certificării, AMDM, după caz, suspendă certificatul GMP, parțial (în cazul în care doar anumite activități nu se desfășoară conform bunei practici de fabricație) ori total până la remedierea deficiențelor constatate sau retrage certificatul GMP dacă deficiențele constatate nu pot fi remediate. 
63. Dacă unitatea își încetează activitatea, certificatele GMP se depun la AMDM în vederea anulării acestora. 


Anexa nr. 1
[bookmark: _Hlk207113789]la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație 
Formular de solicitare a
[bookmark: _Hlk207113796]Autorizației de fabricație și import de medicamente
	Secțiunea 1. Date administrative

	Detaliile solicitantului

	Numărul autorizației (dacă a mai fost autorizat):
	

	Denumirea întreprinderii solicitante:
	

	Numele solicitantului
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Informații privind persoana de contact (dacă sunt diferite de cele de mai sus)

	Numele, prenumele persoanei de contact:
	

	Denumirea întreprinderii reprezentate:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipul de autorizație solicitat
Notă: Pentru fiecare tip de autorizație indicat mai jos, sunt necesare formulare separate.

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman pentru investigație clinică



	Lista de verificare	

	|_|
	Secțiunea 1 – completată o dată per cerere

	|_|
	Secțiunea 2, 3 și 4 – completată o dată pentru fiecare loc de fabricație/ import/ testare

	|_|
	Secțiunea 5 – un exemplar pentru fiecare persoană nominalizată la locul de fabricație/ import/ testare, semnată și datată

	|_|
	Secțiunea 6 – un exemplar pentru fiecare loc de fabricație pe bază de contract

	|_|
	Secțiunea 7 – un exemplar pentru fiecare laborator pe bază de contract

	|_|
	Secțiunea 8 – un exemplar pentru fiecare loc de depozitare și manipulare

	|_|
	Secțiunea 9 - completată o dată per cerere, semnată și datată



	Documente de însoțire

	|_|
	Cerere

	|_|
	Copia actului de proprietate sau a contractului de locațiune a imobilului unde se va desfășura activitatea autorizată

	|_|
	Copiile diplomelor de absolvire a instituției superioare personalul cheie (persoana/persoanele calificată/calificate, responsabil/responsabili fabricație, responsabil/responsabili controlul calității)

	|_|
	Autorizația de activitate pentru utilizarea obiectivelor și încăperilor destinate activităților legate de circulația substanțelor stupefiante, psihotrope și a precursorilor

	|_|
	Copiile ordinelor de angajare a personalului cheie

	|_|
	Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare

	Numai pentru importatori

	|_|
	Copia contractului de prestări servicii cu un depozit de medicamente autorizat cu distribuția angro de medicamente, în cazul importatorilor care nu dețin spații de depozitare proprii

	|_|
	Angajamentul privind transmiterea situației exacte a fiecărui import




	Secțiunea 2. Informații privind locul de fabricație/import/testare

	Detalii privind locul de fabricație/import/testare  

	Numele locului de fabricație/ import/ testare:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipurile de medicamente fabricate/ importate/ testate	

	Medicamente de uz uman
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Medicamente de uz veterinar 
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Tipurile de activități desfășurate

	Fabricație
	|_|

	Certificarea seriei
	|_|

	Testarea microbiologică
	|_|

	Produse biologice
	|_|

	Export
	|_|

	Depozitare și manipulare
	|_|

	Divizare și ambalare
	|_|

	Testare fizico – chimică 
	|_|

	Testare biologică
	|_|

	Produse ne-biologice
	|_|

	Import
	|_|

	Altele, specificați
	|_|

	<se va completa>






	

Operații efectuate



	Partea 1 OPERAȚII DE FABRICAȚIE

	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Cerințe speciale

	1.1.1.1
	Lichide volume mari
	|_|
	|_|

	1.1.1.2
	Liofilizate
	|_|
	|_|

	1.1.1.3
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.1.1.4
	Lichide volume mici
	|_|
	|_|

	1.1.1.5
	Solide şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>

	1.1.2
	Sterilizate final 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Cerințe speciale

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>

	1.1.3
	Certificarea seriei
	|_|



	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Cerințe speciale

	1.2.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.2.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.2.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.2.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.2.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.2.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.2.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.2.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.2.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.2.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.2.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.2.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.2.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.2.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.2.1.15
	Alte medicamente nesterile: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>

	1.2.2
	Certificarea seriei
	|_|



	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice
	Cerințe speciale

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>

	1.3.2
	Certificarea seriei
	Cerințe speciale

	1.3.2.1
	Produse din sânge
	|_|
	|_|

	1.3.2.2
	Produse imunologice
	|_|
	|_|

	1.3.2.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	|_|

	1.3.2.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	|_|

	1.3.2.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	|_|

	1.3.2.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	|_|

	1.3.2.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	|_|

	1.3.2.8
	Alte medicamente biologice: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>



	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:
	Cerințe speciale

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|
	|_|

	1.4.1.3
	Altele: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>



	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|

	1.4.3
	Altele: (specificați)
	|_|

	<se va completa>



	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: (specificați)
	|_|

	<se va completa>

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|



	1.6
	Teste pentru controlul calităţii

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|





	Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate

	2.1.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|

	2.1.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|

	2.1.3
	Fizico-chimice
	|_|

	2.1.4
	Biologice
	|_|



	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor importate

	2.2.1
	Produse sterile

	2.2.1.1
	Preparate aseptic
	|_|

	2.2.1.2
	Sterilizate final
	|_|

	2.2.2
	Produse nesterile
	|_|



	2.2.3
	Medicamente biologice
	Cerințe speciale

	2.2.3.1
	Produse din sânge
	|_|
	|_|

	2.2.3.2
	Produse imunologice
	|_|
	|_|

	2.2.3.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	|_|

	2.2.3.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	|_|

	2.2.3.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	|_|

	2.2.3.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	|_|

	2.2.3.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	|_|

	2.2.3.8
	Alte medicamente biologice: (specificați)
	|_|
	|_|

	<se va completa>



	2.3
	Alte activități de import 
(orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)

	2.3.1
	Locul fizic al importului
	|_|

	2.3.2
	Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare
	|_|

	2.3.3
	Substanțe active biologice
	|_|

	2.3.4
	Altele: (specificați)
	|_|

	<se va completa>
	



	Produse care vor fi importate

	Există medicamente autorizate din afara Spațiului Economic European (SEE) importate la acest loc de import?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	№
	Nr. certificatului de înregistrare
	Nume produs
	Țara de origine

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	

	4. 
	
	
	

	5. 
	
	
	





	Secțiunea 3. Operații de fabricație cu cerințe speciale

	Dacă ați selectat oricare cerințe speciale în Secțiunea 2, selectați categoria corespunzătoare din tabelul de mai jos. Dacă este aplicabilă categoria ”Altele”, includeți textul necesar (e.g. citostatice, hormoni). 



	Produse cu cerințe speciale

	1.
	Antibiotice beta-lactame

	2.
	Alte antibiotice puternic sensibilizante

	3.
	Celule vii

	4.
	Organisme patogene (nivel de biosiguranță 3 sau 4)

	5.
	Radiofarmaceutice

	6.
	Ectoparaziticide 

	7.
	Altele: (specificați)



	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.1.1.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.1.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.1.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.1.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.1.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.1.6
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.1.2.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.2.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.2.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.2.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.1.2.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.2.1.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.6
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.7
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.8
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.9
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.10
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.11
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.12
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.13
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.14
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.2.1.15
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.3.1.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.6
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.7
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.1.8
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.3.2.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.6
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.7
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.3.2.8
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	1.4.1.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.4.1.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	1.4.1.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	№
	1.
	2.
	3.
	4.
	5.
	6.
	7. Altele: (specificați)

	2.2.3.1
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.2
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.3
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.4
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.5
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.6
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.7
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>

	2.2.3.8
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_|
	|_| <se va completa>





	Secțiunea 4. Alte informații



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. fabricație parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. efectuează testare parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze fabricanți externi pentru anumite produse)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze unități de testare externe pentru unele/toate testele)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Alte activități/ procese specifice

	Fabricație de produs vrac sau fabricație parțială  
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Asamblarea de produse importate paralel
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație totală și parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	La locul de fabricație/import/testare sunt prezente materiale sau produse de origine animală?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Produse narcotice sau psihotrope
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Truse medicale
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare privind testarea la locul de fabricație

	Este locul de fabricație implicat în testarea produsului finit?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Este locul de fabricație implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă ați răspuns NU la cele de mai sus, vă rugăm explicați activitățile:

	<se va completa>



	Alte informații

	Dețineți stocuri care necesită conservare prin congelare sau la temperatură scăzută?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Importați produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Depozitare și manipulare
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Distribuție
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare pentru efectuarea inspecției

	Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Sunteți la curent cu principiile și ghidurile privind buna practică de fabricație și buna practică de distribuție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Aveți disponibile procedurile și înregistrările relevante?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Contractele pe care le dețineți sunt disponibile pentru inspecție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Dosarul Standard al Locului de Fabricație/ import/ testare 

	Ați depus un Dosar Standard al Locului de fabricație/ import/ testare pe hârtie sau CD ROM cu solicitarea dumneavoastră inițială?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă NU, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare disponibil în timpul inspecției?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Detaliile privind facilitățile și echipamente se includ în Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare






	Secțiunea 5. Persoane nominalizate


Indicați mai jos categoriile de personal care lucrează în locul de fabricație/ testare
	Personal
	Nume, Prenume

	Persoană Calificată (PC)                         
	

	Înlocuitorul Persoanei Calificate
	

	Persoană responsabilă cu producția
	

	Persoană responsabilă cu Controlul Calității (CC)
	


Pentru fiecare categorie de personal listată mai sus, completați una dintre paginile următoare.


	Persoana Calificată


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Asociații profesionale

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	





	

Persoana responsabilă cu producția


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	

Persoana responsabilă cu Controlul Calității


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	Secțiunea 6. Loc de fabricație sub contract

	Numele locului de fabricație:
	

	Adresa locului de fabricație:
	

	Numărul autorizației de fabricație
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



Vă rugăm să selectați elementele relevante și să ștergeți toate elementele din caseta de selectare de mai jos care nu se aplică.

	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)

	1.1.1.1
	Lichide volume mari
	|_|

	1.1.1.2
	Liofilizate
	|_|

	1.1.1.3
	Semisolide
	|_|

	1.1.1.4
	Lichide volume mici
	|_|

	1.1.1.5
	Solide şi implanturi
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
	|_|



	1.1.2
	Sterilizate final (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: <se va completa>
	|_|



	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)

	1.2.1.1
	Capsule
	|_|

	1.2.1.2
	Capsule moi
	|_|

	1.2.1.3
	Gume masticabile
	|_|

	1.2.1.4
	Matrici impregnate
	|_|

	1.2.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|

	1.2.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|

	1.2.1.7
	Gaze medicinale
	|_|

	1.2.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|

	1.2.1.9
	Preparate presurizate
	|_|

	1.2.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|

	1.2.1.11
	Semisolide
	|_|

	1.2.1.12
	Supozitoare
	|_|

	1.2.1.13
	Comprimate
	|_|

	1.2.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|

	1.2.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|



	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|



	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|

	1.4.1.3
	Altele:  <se va completa>
	|_|



	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|

	1.4.3
	Altele:  <se va completa>
	|_|



	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|



	1.6
	Teste pentru controlul calităţii

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|





	Secțiunea 7. Laboratoare sub contract

	Numele laboratorului sub contract
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Teste pentru controlul calităţii

	Microbiologice: sterilitate
	|_|

	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|

	Fizico-chimice
	|_|

	Biologice
	|_|

	Testarea stabilității 
	|_|

	Este laboratorul implicat în testarea produsului finit?
	|_|

	Este laboratorul implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	|_|

	Altele, specificați
	|_|

	<se va completa>



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitantul urmează să fie beneficiar de contract 
(i.e. efectuează teste parțial/ integral pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. utilizează locuri de testare externe pentru unele/ toate testările)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Se va completa de către laboratorul sub contract

	Confirm că este un contract/ acord tehnic scris în vigoare
	|_|

	Prin prezenta, confirm că laboratorul sub contract este conștient că a fost nominalizat și poate fi suspus inspecției de către AMDM, există un contract/ acord tehnic scris, iar laboratorul sub contract este de acord și este conștient de ceea ce se așteaptă de la el.
Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

	Semnătura
	
	Data
	

	Numele în clar
	
	Funcția
	

	Compania
	




	Secțiunea 8. Locuri de depozitare și manipulare

	Numele locului de depozitare și manipulare
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Acest loc de depozitare este nominalizat pe o autorizație de distribuție a medicamentelor?
	|_|





	Secțiunea 9. Declarație

	Solicit acordarea Autorizației de fabricație a medicamentelor de uz uman deținătorului nominalizat în formularul de solicitare, pentru activitățile la care se referă solicitarea.

Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

Activitățile vor fi în acord cu informațiile din solicitare sau transmise în legătură cu aceasta.

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Precizați calitatea în care semnați (funcția)
	





Anexa nr. 2
la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație 
Formular de solicitare a modificărilor la 
Autorizației de fabricație și import de medicamente
	Secțiunea 1. Date administrative

	Detaliile solicitantului

	Numărul autorizației:
	

	Numele deținătorului autorizației:
	

	Adresa juridică a deținătorului autorizației
	

	Adresa locului de fabricație
	

	Informații privind Persoana Calificată nominalizată în autorizație

	Numele, prenumele:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Informații privind persoana de contact (dacă sunt diferite de cele de mai sus)

	Numele, prenumele persoanei de contact:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipul de autorizație care se solicitată a fi modificat
Notă: Pentru fiecare tip de autorizație indicat mai jos, sunt necesare formulare separate.

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman pentru investigație clinică



	Modificări propuse la autorizație



	Informații generale

	|_|
	(i)
	Corecții minore/ erori tipografice la autorizație (modificare administrativă)

	|_|
	(ii)
	Modificarea numelui deținătorului de autorizație (modificare administrativă)

	|_|
	(iii)
	Modificarea adresei juridice a deținătorului autorizației (modificare administrativă)

	|_|
	(iv)
	Modificarea adresei locului de fabricație (modificare tehnică/ dacă fabricantul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă )

	|_|
	(v)
	Adăugarea unui nou loc de fabricație la autorizația veche (modificare tehnică)




	Secțiunea 2. Informații privind locul de fabricație/import/testare

	Detalii privind locul de fabricație/import/testare  

	Numele locului de fabricație/ import/ testare:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipurile de medicamente fabricate/ importate/ testate	
	Modificare
	|_|

	Medicamente de uz uman
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Medicamente de uz veterinar 
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Tipurile de activități desfășurate
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	Fabricație
	|_|
	n/a
	|_|

	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|

	Testarea microbiologică
	|_|
	n/a
	|_|

	Produse biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Export
	|_|
	n/a
	|_|

	Depozitare și manipulare
	|_|
	n/a
	|_|

	Divizare și ambalare
	|_|
	n/a
	|_|

	Testare fizico – chimică 
	|_|
	n/a
	|_|

	Testare biologică
	|_|
	n/a
	|_|

	Produse ne-biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Import
	|_|
	n/a
	|_|

	Altele, specificați
	|_|
	|_|
	|_|

	<se va completa>




	Partea 1 OPERAȚII DE FABRICAȚIE

	· Pentru Partea 1 toate adăugările sunt modificări tehnice și toate eliminările sunt modificări administrative.
· Vă rugăm să indicați dacă variația se referă la adăugare sau eliminare.
· Oferiți detalii despre fiecare modificare în secțiunea relevantă.
· Vă rugăm să ștergeți secțiunile neaplicabile, după caz.
· Unde este selectată o categorie care include o prevedere pentru <se va completa> atunci intoduceți textul descriptiv relevant în caseta <se va completa>.

	Numele și adresa locului: <se va completa>

	Produse cu cerințe speciale

	1.
	Antibiotice beta-lactame

	2.
	Alte antibiotice puternic sensibilizante

	3.
	Celule vii

	4.
	Organisme patogene (nivel de biosiguranță 3 sau 4)

	5.
	Radiofarmaceutice

	6.
	Ectoparaziticide 

	7.
	Altele: (specificați)



	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.1.1.1
	Lichide volume mari
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.2
	Liofilizate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.3
	Semisolide
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.4
	Lichide volume mici
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.5
	Solide şi implanturi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2
	Sterilizate final 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.3
	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|



	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.2.1.1
	Capsule
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.2
	Capsule moi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.11
	Semisolide
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.12
	Supozitoare
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.13
	Comprimate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.2
	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|



	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2
	Certificarea seriei
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.3.2.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.4.1.3
	Altele<se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.3
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|



	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară
	Adăugare
	Eliminare

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|
	|_|

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|
	|_|

	Pentru modificări la compartimentul ”Orice restricții sau observații” conexe modificărilor propuse la operațiile de fabricație contactați AMDM anticipat.
<se va completa>





	Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

	· Pentru Partea 2 toate adăugările sunt modificări tehnice și toate eliminările sunt modificări administrative.
· Vă rugăm să ștergeți secțiunile neaplicabile, după caz.

	Numele și adresa locului: <se va completa>



	Produse cu cerințe speciale

	1.
	Antibiotice beta-lactame

	2.
	Alte antibiotice puternic sensibilizante

	3.
	Celule vii

	4.
	Organisme patogene (nivel de biosiguranță 3 sau 4)

	5.
	Radiofarmaceutice

	6.
	Ectoparaziticide 

	7.
	Altele: (specificați)



	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate
	Adăugare
	Eliminare

	2.1.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	2.1.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	2.1.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	2.1.4
	Biologice
	|_|
	|_|



	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor importate

	2.2.1
	Produse sterile
	Adăugare
	Eliminare

	2.2.1.1
	Preparate aseptic
	|_|
	|_|

	2.2.1.2
	Sterilizate final
	|_|
	|_|

	2.2.2
	Produse nesterile
	|_|
	|_|



	2.2.3
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	2.2.3.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	2.3
	Alte activități de import 
(orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	2.3.1
	Locul fizic al importului
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.2
	Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.3
	Substanțe active biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.4
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Pentru modificări la compartimentul ”Orice restricții sau observații” conexe la Partea 2 Importul de medicamente contactați AMDM anticipat.
<se va completa>



	Produse care vor fi importate

	Există medicamente autorizate din afara Spațiului Economic European (SEE) importate la acest loc de import?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	№
	Nr. certificatului de înregistrare
	Nume produs
	Țara de origine

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	






	Alte informații



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. fabricație parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. efectuează testare parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze fabricanți externi pentru anumite produse)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze unități de testare externe pentru unele/toate testele)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Alte activități/ procese specifice

	Fabricație de produs vrac sau fabricație parțială  
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Asamblarea de produse importate paralel
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație totală și parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	La locul de fabricație/import/testare sunt prezente materiale sau produse de origine animală?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Produse narcotice sau psihotrope
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Truse medicale
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare privind testarea la locul de fabricație

	Este locul de fabricație implicat în testarea produsului finit?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Este locul de fabricație implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă ați răspuns NU la cele de mai sus, vă rugăm explicați activitățile:

	<se va completa>



	Alte informații

	Dețineți stocuri care necesită conservare prin congelare sau la temperatură scăzută?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Importați produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Depozitare și manipulare
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Distribuție
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare pentru efectuarea inspecției

	Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Sunteți la curent cu principiile și ghidurile privind buna practică de fabricație și buna practică de distribuție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Aveți disponibile procedurile și înregistrările relevante?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Contractele pe care le dețineți sunt disponibile pentru inspecție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare 

	Ați depus un Dosar Standard al Locului de fabricație/ import/ testare pe hârtie sau CD ROM cu solicitarea dumneavoastră inițială?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă NU, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare disponibil în timpul inspecției?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Detaliile privind facilitățile și echipamente se includ în Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare





	Secțiunea 3. Loc de fabricație prin contract

	Enumerați fiecare eliminare și modificare la numele/ adresa producătorilor prin contract existenți, în tabelul de mai jos. 



	|_|
	Eliminarea unui loc de fabricație prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea numelui locului de fabricație prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea adresei locului de fabricație prin contract (modificare tehnică/ dacă fabricantul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă ) 



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar al secțiunii 3 pentru fiecare producător prin contract, solicitat a se include adăugător.

	|_|
	Adăugarea unui loc de fabricație prin contract (modificare tehnică)

	|_|
	Adăugarea operațiilor de fabricație la un loc de fabricație prin contract aprobat (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea operațiilor de fabricație realizate la loculul de fabricație prin contract (modificare administrativă)



	Numele locului de fabricație prin contract:
	

	Adresa locului de fabricație:
	

	Numărul autorizației de fabricație 
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



Vă rugăm să selectați elementele relevante și să ștergeți toate elementele din caseta de selectare de mai jos care nu se aplică.

	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	1.1.1.1
	Lichide volume mari
	|_|
	|_|

	1.1.1.2
	Liofilizate
	|_|
	|_|

	1.1.1.3
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.1.1.4
	Lichide volume mici
	|_|
	|_|

	1.1.1.5
	Solide şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.1.2
	Sterilizate final 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	1.2.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.2.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.2.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.2.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.2.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.2.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.2.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.2.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.2.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.2.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.2.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.2.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.2.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.2.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.2.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Eliminare

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:
	Adăugare
	Eliminare

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|
	|_|

	1.4.1.3
	Altele<se va completa>
	|_|
	|_|

	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
	Adăugare
	Eliminare

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|
	|_|

	1.4.3
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară
	Adăugare
	Eliminare

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|
	|_|

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|
	|_|




	Secțiunea 4. Laboratoare prin contract



	Enumerați fiecare eliminare și modificare la numele/ adresa laboratoarelor prin contract existente, în tabelul de mai jos. 



	|_|
	Eliminarea unui laborator prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea numelui laboratorului prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea adresei laboratorului prin contract (modificare tehnică/ dacă laboratorul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă ) 



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar al secțiunii 4 pentru fiecare laborator prin contract, solicitat a se include adăugător.

	|_|
	Adăugarea unui laborator prin contract (modificare tehnică)

	|_|
	Adăugarea activităților un laborator prin contract aprobat (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea activităților de testare realizate la laboratorul prin contract (modificare administrativă)



	Numele laboratorului prin contract:
	

	Adresa laboratorului:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	Biologice
	|_|
	|_|

	Testarea stabilității 
	|_|
	|_|



	Este laboratorul implicat în testarea produsului finit?
	|_|

	Este laboratorul implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	|_|

	Altele, <se va completa>
	|_|



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitantul urmează să fie beneficiar de contract 
(i.e. efectuează teste parțial/ integral pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. utilizează locuri de testare externe pentru unele/ toate testările)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Se va completa de către laboratorul sub contract

	Confirm că este un contract/ acord tehnic scris în vigoare
	|_|

	Prin prezenta, confirm că laboratorul sub contract este conștient că a fost nominalizat și poate fi suspus inspecției de către AMDM, există un contract/ acord tehnic scris, iar laboratorul sub contract este de acord și este conștient de ceea ce se așteaptă de la el.
Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

	Semnătura
	
	Data
	

	Numele în clar
	
	Funcția
	

	Compania
	




	Secțiunea 5. Persoana(e) calificată(e)



	|_|
	Adăugarea unei Persoane Calificate (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei Persoane Calificate (modificare administrativă)	



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Pentru fiecare Persoană Calificată solicitată a fi nominalizată în Autorizație, completați un exemplar al secțiunii 5.


	
Persoana Calificată


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Asociații profesionale

	



	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	Secțiunea 6. Persoane responsabile



	|_|
	Adăugarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calității (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calității (modificare administrativă)



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>




	|_|
	Adăugarea unei persoane responsabile cu activitatea de producție (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de producție (modificare administrativă)



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar relevant al secțiunii 6 pentru fiecare persoană responsabilă, solicitat a se include adăugător.


	

Persoana responsabilă cu producția


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	

Persoana responsabilă cu Controlul Calității


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	Secțiunea 8. Locuri de depozitare și manipulare

	Numele locului de depozitare și manipulare
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Acest loc de depozitare este nominalizat pe o autorizație de distribuție a medicamentelor?
	|_|





	Secțiunea 9. Declarație

	Solicit acordarea Autorizației de fabricație a medicamentelor de uz uman deținătorului nominalizat în formularul de solicitare, pentru activitățile la care se referă solicitarea.

Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

Activitățile vor fi în acord cu informațiile din solicitare sau transmise în legătură cu aceasta.

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Precizați calitatea în care semnați (funcția)
	






Anexa nr. 3
la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație











GHID PENTRU ÎNTOCMIREA DOSARULUI STANDARD 
AL LOCULUI DE FABRICAŢIE









[bookmark: _Toc15880074][bookmark: _Toc200437882][bookmark: _Toc200438500]
I. INTRODUCERE
1.1 Dosarul Standard al Locului de Fabricaţie ( în continuare - DSLF) este întocmit de fabricant şi descrie politicile sistemului calităţii şi  activitățile de asigurarea calităţii, la operațiile de fabricaţie şi/sau control al calităţii efectuate la acel loc şi orice operații integrate efectuate în clădirile adiacente sau din apropiere. Dacă la locul respectiv se efectuează numai o parte a operațiilor de fabricaţie, în DSLF se descriu doar acele operații (ex. testare, ambalare, etc.).
1.2 Atunci când DSLF este transmis Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, el trebuie să furnizeze informații clare cu privire la activitățile fabricantului în conexiune cu buna practică de fabricaţie (GMP) care să fie utile în supravegherea generală şi în planificarea eficientă şi efectuarea inspecției GMP. 
1.3 Un DSLF este suficient de detaliat dar, pe cât posibil, să nu depășească aproximativ 25-30 de pagini format A4, plus anexele. De câte ori este posibil, în loc de narațiune sunt folosite planuri simple, schițe sau planuri generale schematice. Acestea se încadrează pe o coală format A4.
1.4 DSLF face parte din sistemul oficial de documentație a fabricantului şi se actualizează permanent. DSLF are un număr al versiunii, data la care intră în vigoare şi data la care va fi revizuit. Acesta se revizuiește periodic pentru a se asigura că este permanent la zi şi reprezentativ pentru activitățile curente. Fiecare Anexă poate avea o dată de intrare în vigoare individuală, permițând actualizarea sa independentă.
[bookmark: _Toc15880075][bookmark: _Toc200438501]                                                          II. SCOP
Scopul acestui Ghid este de a ajuta fabricantul de medicamente în pregătirea DSLF astfel încât acesta să fie util Agenției Medicamentului și Dispozitivelor Medicale pentru planificarea şi efectuarea inspecțiilor GMP. 
[bookmark: _Toc15880077][bookmark: _Toc200437883][bookmark: _Toc200438503]   III. CONŢINUTUL DOSARULUI STANDARD AL LOCULUI DE FABRICAŢIE
1. INFORMAŢII GENERALE CU PRIVIRE LA COMPANIE
1.1 Detalii de contact ale firmei 
· Numele şi adresa oficială a companiei;
· Numele şi adresa locului de fabricaţie, a clădirilor şi unităților de producție;
· Informații de contact ale companiei, incluzând numele şi numărul de telefon pentru contact permanent în cazul existenței unor produse neconforme sau în caz de retragere;
· Numărul de identificare al locului de fabricaţie, ca de exemplu detalii GPS sau orice alt sistem de localizare geografică, numărul D-U-N-S (Data Universal Numbering System – un număr unic de identificare furnizat de Dun & Bradstreet) al locului de fabricaţie.
1.2Activități de fabricaţie farmaceutică, așa cum au fost ele autorizate de Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale sau Autoritatea competentă din tara terță
· O copie în Anexa 1 a autorizației de fabricație valide emisă de către autoritatea competentă, sau când este aplicabil, referința la EudraGMP. Dacă autoritatea competentă nu emite licențe/ autorizații, acest lucru este precizat.
· Scurtă descriere a activităților de fabricaţie, import, export, distribuție şi alte activități așa cum au fost ele autorizate de Autoritatea Competentă (inclusiv autoritățile din țări terțe), incluzând formele dozate/activitățile autorizate; 
· Tipul de produse fabricate la locul de fabricaţie (listate in Anexa 2) atunci când nu sunt incluse în Anexa 1 sau în EudraGMP;
· Lista inspecțiilor GMP la locul de fabricație în ultimii 5 ani, inclusiv numele/țara autorității competente care a efectuat inspecția. Dacă este disponibil, în Anexa 3 se include certificatul GMP sau o referință la EudraGMP.
1.3 Orice alte activități de fabricaţie efectuate la locul de fabricaţie
· Dacă este cazul, descrieți activitățile ne-farmaceutice efectuate la locul de fabricaţie.
2. SISTEMUL COMPANIEI DE MANAGEMENT AL CALITĂŢII
2.1 Descrierea sistemului calităţii al companiei 
· Informații cu privire la sistemul calităţii din companie cu referire la standardele relevante;
· Responsabilitățile legate de menținerea unui sistem al calităţii, inclusiv managementul la cel mai înalt nivel;
· Informații privind activitățile acreditate şi certificate ale companiei, scopul acreditărilor, data şi numele autorităților de notificare.
2.2. Procedura de eliberare a produselor finite
· Descriere detaliată a cerințelor privind calificarea (educație şi experiență) a Persoanei Calificate responsabile de certificarea seriei şi procedurile de eliberare;
· Descriere generală a certificării seriei şi procedurilor de eliberare;
· Rolul Persoanei Calificate privind carantina şi eliberarea produselor finite şi în evaluarea conformității cu certificatul de înregistrare;
· Aranjamentele dintre Persoanele Calificate atunci când sunt implicate mai multe Persoane Calificate;
· Declarație referitoare la utilizarea ca strategie de control a Tehnologiei Analitice de Proces şi/sau Eliberarea în timp real sau eliberarea parametrică.
2.3 Managementul furnizorilor şi al celor angajați sub contract
· Un scurt rezumat al stabilirii/cunoașterii lanțului de distribuție şi a programului de audit extern;
· Scurtă descriere a sistemului de calificare al celor care lucrează sub contract, fabricanților de substanțe farmaceutice active şi al oricăror alți furnizori de materiale critice;
· Măsurile luate pentru a asigura că produsele sunt conforme cu ghidurile TSE (Transmitting animal spongiform encephalopathy);
· Măsurile luate atunci când se suspectează sau au fost identificate produse contrafăcute/falsificate, produse vrac (de ex. comprimate neambalate), substanțe farmaceutice active sau excipienți;
· Utilizarea asistenței tehnice științifice, analitice sau tehnice pentru fabricaţie sau analiză;
· Lista fabricanților şi laboratoarelor sub contract incluzând adresele şi informațiile de contact şi diagrama de flux a lanțului de furnizare de servicii pentru activitățile de fabricaţie şi control al calităţii; de ex. sterilizarea ambalajelor primare pentru procesele aseptice, testarea materiilor prime etc. Se prezintă în Anexa 4; 
· Scurtă descriere a responsabilităților dintre furnizorul şi beneficiarul de contract cu privire la conformitatea cu certificatul de înregistrare (atunci când nu sunt incluse la 2.2).
2.4 Politica companiei de Management al Riscului privind Calitatea (QRM)
· Scurtă descriere a politicii de QRM a fabricantului;
· Scopul QRM incluzând o scurtă descriere a oricăror activități efectuate la nivel de companie şi la nivel local; se menționează orice aplicare a sistemului de QRM la evaluarea continuității aprovizionării.
2.5 Analiza Calităţii Produsului 
- Scurtă descriere a metodologiei utilizate.
3. PERSONAL
· Organigrama (în Anexa 5) care să includă pozițiile/titlurile pentru managementul calităţii, producţie şi controlul calităţii, inclusiv managementul la cel mai înalt nivel şi Persoana (Persoanele) Calificată (Calificate);
· Numărul de angajați care lucrează pentru managementul calităţii, producţie, controlul calităţii, depozitare şi distribuție;
4. LOCALURI ŞI ECHIPAMENTE
4.1 Localuri
· Scurtă descriere a fabricii; dimensiunea locului, lista clădirilor. Dacă are loc fabricația pentru diferite piețe, adică piața locală, din UE, SUA etc. are loc în clădiri diferite, acestea trebuie listate iar piața de destinație marcată (dacă nu au fost identificate la 1.1);
· Plan simplu sau descriere a zonelor de fabricaţie, indicând scara (nu sunt necesare scheme profesioniste);
· Planul general al zonei de producţie (în Anexa 6), incluzând clasificarea încăperilor şi diferențele de presiune între zonele adiacente, indicând activitățile de producţie din încăperi (de ex. compactare, umplere, ambalare etc.);
· Planurile depozitelor şi zonelor de depozitare, indicând zonele speciale pentru manipularea materialelor puternic toxice, periculoase şi sensibilizante dacă este cazul.
· Scurtă descriere a condițiilor speciale de depozitare dacă este cazul şi nu s-a indicat în planuri.
4.1.1 Scurtă descriere a sistemelor de ventilație
· Principii pentru definirea volumului de aer furnizat, temperaturii, umidității, diferențele de presiune şi schimburile de aer, recircularea (%);
4.1.2 Scurtă descriere a sistemelor de apă 
· Referințe privind calitatea apei produse;
· Schițe ale sistemelor în Anexa 7.
4.1.3 Scurtă descriere a altor utilități relevante cum ar fi abur, aer comprimat, azot etc.
4.2 Echipamente
4.2.1. În Anexa 8 se furnizează lista echipamentelor majore de fabricaţie şi control, cu identificarea pieselor critice de echipament.
4.2.2 Curățare şi igienizare
· Scurtă descriere a metodelor de curățare şi igienizare pentru suprafețele de contact cu produsul (de ex. curățare manuală, curățare automată pe loc, etc.) 
4.2.3. Sisteme computerizate critice pentru GMP
· Descrierea sistemelor computerizate critice pentru GMP (incluzând Controalele Logice Programabile PLC).
5. DOCUMENTAŢIA
· Descrierea sistemului de documentație al companiei (de ex. electronic, manual);
· Atunci când documentele şi înregistrările sunt depozitate şi arhivate în afara locului de fabricaţie (inclusiv datele privind farmacovigilența dacă este aplicabil), sunt listate tipurile de documente/înregistrări, numele şi adresa locului de depozitare şi o estimare a timpului necesar pentru obținerea documentelor din arhiva externă.
6. FABRICAŢIA
6.1. Tipul produselor fabricate 
(se poate face referire la Anexele 1 sau 2):
· Tipul produselor fabricate, incluzând:
·  lista formelor dozate pentru medicamente de uz uman care sunt fabricate la locul de fabricaţie;
·  lista formelor dozate de medicamente pentru investigație clinică fabricate pentru orice studiu clinic, şi atunci când sunt diferite de cele pentru fabricația comercială, informații despre zonele de producţie şi personal;
· Substanțele toxice şi periculoase manipulate (de ex. cu activitate farmacologică ridicată şi/sau proprietăți sensibilizante);
· Tipuri de produse fabricate în facilități dedicate sau în campanie, dacă este cazul;
· Aplicații ale Tehnologiilor Analitice de Proces, dacă este cazul: descriere generală a tehnologiilor relevante şi a sistemelor computerizate asociate.
6.2  Validarea de proces
· Scurtă descriere a politicii generale de validare a proceselor;
· Politica privind reprocesarea sau reprelucrarea.
6.3 Managementul materialelor
· Aranjamente privind manipularea materiilor prime, materialelor de ambalare, produselor vrac şi finite, incluzând prelevarea, carantina, eliberarea şi depozitarea;
· Aranjamente pentru manipularea materialelor respinse şi a produselor.
7.CONTROLUL CALITĂŢII
· Descrierea activităților de Controlul calității efectuate la locul de fabricaţie, în ceea ce privește testarea fizică, chimică, microbiologică şi biologică 
8. DISTRIBUŢIA, RECLAMAŢIILE, PRODUSE NECONFORME ŞI RETRAGEREA PRODUSELOR
8.1 Distribuția (care este sub responsabilitatea fabricantului)
· Tipul (deținători de autorizație de distribuție angro, deținători de autorizație de fabricație etc.) şi localizarea (RM, UE/SEE, SUA etc.) companiilor către care produsele sunt transmise de la locul de fabricaţie;
· Descrierea sistemului utilizat pentru a verifica că fiecare client este autorizat legal pentru a primi medicamente de la fabricant;
· Scurtă descriere a sistemului de asigurare a condițiilor de mediu adecvate în timpul transportului, de ex. monitorizarea/controlul temperaturii;
· Aranjamente privind distribuția produselor şi metode de a menține trasabilitatea produsului;
· Măsuri luate pentru a preveni produsele fabricantului să ajungă în lanțul ilegal de distribuție.
8.2 Reclamații, produse neconforme şi retragerea produselor
· Scurtă descriere a sistemului pentru tratarea reclamațiilor, produselor neconforme şi retrageri.
9. AUTOINSPECŢIILE
· Scurtă descriere a sistemului de autoinspecție, criteriile utilizate pentru selectarea zonelor care vor fi acoperite în inspecțiile planificate, mijloacele practice de realizare şi activități de urmărire. 



Anexa 1		Copia autorizației de fabricație în vigoare
Anexa 2		Lista medicamentelor fabricate, inclusiv DCI - ul substanţelor active folosite
Anexa 3		Copia Certificatului GMP în vigoare
Anexa 4		Lista fabricanților şi laboratoarelor sub contract, incluzând adresele şi informații de contact şi diagrama de flux a lanțului de furnizare de servicii pentru activitățile de fabricaţie şi control al calității
Anexa 5		Organigrama
Anexa 6		Planurile zonelor de fabricaţie, incluzând fluxurile de materiale şi personal şi fluxul general de fabricaţie pentru fiecare tip de produs (formă dozată)
Anexa 7		Schița sistemelor de apă
Anexa 8		Lista echipamentelor de fabricaţie şi control majore



[bookmark: _Hlk207114580]Anexa nr. 4
la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație

ANGAJAMENT


Unitatea <           >cu sediul în <           > adresa juridică <           >, reprezentată prin <           > în calitate de <           >, se angajează să transmită pentru fiecare import informațiile solicitate conform Anexei 5 la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație.



Data 								Semnătura, ștampila



[bookmark: _Hlk207114566]Anexa nr. 5
la Regulamentul privind acordarea, modificarea, suspendarea, retragerea autorizației fabricație și import și certificatului privind conformitatea cu buna practică de fabricație

INFORMAȚII PRIVIND IMPORTUL


Informațiile cerute în prezenta Anexa se vor transmite numai de către importatori, sub formă de tabel, la Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale, imediat după efectuarea fiecărui import.
Tabelul va conține obligatoriu 14 coloane completate, după cum urmează: 
1. Nr. crt. 
2. Produs 
3. Denumire comună internațională (DCI) 
4. Forma farmaceutică 
5. Concentrație
6. Tip ambalaj 
7. Mod de eliberare (cu/fără prescripție medicală) 
8. Deținător de autorizație de punere pe piața/ certificat de înregistrare 
9. Producător 
10. Țara de origine 
11. Seria/seriile 
12. Data importului 
13. Cantitatea importată (cantitatea din fiecare serie și cantitatea totală) 
14. Observații


Anexa nr. 4
 la Hotărârea Guvernului nr.            /2025


AUTORIZAȚIE DE FABRICAȚIE
ȘI IMPORT DE MEDICAMENTE
	1.
	Numărul autorizației:
	

	2.
	Numele deținătorului autorizației:
	

	3.
	Adresa locului de fabricaţie:
	(Toate locurile de fabricație autorizate trebuie să fie enumerate dacă nu sunt acoperite de autorizații separate)

	4.
	Adresa juridică a deținătorului autorizației:
	

	5.
	Domeniul acoperit de autorizație și formele dozate
	Anexa 1 și/ sau Anexa 2
(Anexe separate pentru diferite locuri de fabricație ar trebui să fie utilizate în cazul în care nu sunt acoperite de autorizații separate)

	6.
	Bazele legale ale autorizației:	
	

	7.
	Data:
	ZZ.LL.AAAA

	8.
	Anexe atașate:
	Anexa 1 și/ sau Anexa 2
Anexe opționale:
Anexa 3 (Adresa locului(lor) de fabricație prin contract)
Anexa 4 (Adresa laboratoarelor cu analize prin contract)
Anexa 5 (Numele Persoanei Calificate)
Anexa 6 (Numele persoanelor responsabile)
Anexa 7 (Data inspecției în baza căreia a fost eliberată autorizația, scopul ultimei inspecții)
Anexa 8 (Medicamente autorizate pentru a fi fabricate/ importate)

	9.
	Prenume Nume, 
Director general al 
Agenţiei Medicamentului şi 
Dispozitivelor Medicale
	semnătura

	
	
	L.Ş.


	

ISTORICUL MODIFICĂRILOR 
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________

	№
	Data aplicării
	Obiectul modificărilor

	
	
	

	
	
	




Anexa 1
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZAȚIE (ștergeți secțiunile care nu sunt aplicabile)
Numele şi adresa locului:________________________________________
	|_| Medicamente de uz uman



	OPERAŢII AUTORIZATE 
|_| Operații de fabricație (conform Părții 1) 
|_| Import de medicamente (conform Părții 2) 



	Partea 1 OPERAȚII DE FABRICAȚIE

	1.1
	Produse sterile

	
	1.1.1 Preparate aseptic (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.1.1.1 Lichide volume mari
1.1.1.2 Liofilizate
1.1.1.3 Semisolide
1.1.1.4 Lichide volume mici
1.1.1.5 Solide şi implanturi 
1.1.1.6 Alte produse preparate aseptic <se va completa>  

	
	1.1.2 Sterilizate final (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.1.2.1 Lichide volume mari 
1.1.2.1 Semisolide 
1.1.2.3 Lichide volume mici 
1.1.2.4 Solide şi implanturi
1.1.2.5 Alte produse sterilizate final  <se va completa>

	
	1.1.3 Certificarea seriei

	1.2
	Produse nesterile 

	
	1.2.1 Produse nesterile (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.2.1.1 Capsule 
1.2.1.2 Capsule moi
1.2.1.3 Gume masticabile
1.2.1.4 Matrici impregnate
1.2.1.5 Lichide pentru uz extern 
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern  
1.2.1.7 Gaze medicinale
1.2.1.8 Alte forme solide dozate
1.2.1.9 Preparate presurizate
1.2.1.10 Generatoare de radionuclizi
1.2.1.11 Semisolide 
1.2.1.12 Supozitoare
1.2.1.13 Comprimate
1.2.1.14 Sisteme terapeutice transdermice 
1.2.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>

	
	1.2.2 Certificarea seriei

	1.3
	Medicamente biologice

	
	1.3.1 Medicamente biologice
1.3.1.1 Produse din sânge
1.3.1.2 Produse imunologice
1.3.1.3 Produse pentru terapia celulară
1.3.1.4 Produse pentru terapia genică
1.3.1.5 Produse obţinute prin biotehnologie
1.3.1.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale 
1.3.1.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
1.3.1.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	
	1.3.2 Certificarea seriei 
1.3.2.1 Produse din sânge
1.3.2.2 Produse imunologice
1.3.2.3 Produse pentru terapia celulară
1.3.2.4 Produse pentru terapia genică
1.3.2.5 Produse obţinute prin biotehnologie
1.3.2.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
1.3.2.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
1.3.2.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	
	1.4.1 Fabricație de:
1.4.1.1 Produse din plante
1.4.1.2 Produse homeopate
1.4.1.3 Altele <se va completa>

	
	1.4.2 Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
1.4.2.1 Prin filtrare 
1.4.2.2 Cu căldură uscată
1.4.2.3 Cu căldură umedă
1.4.2.4 Chimică
1.4.2.5 Cu radiaţii Gamma
1.4.2.6 Prin bombardare cu electroni 

	
	1.4.3 Altele <se va completa>

	1.5
	Ambalare 

	
	1.5.1 Ambalare primară
1.5.1.1 Capsule 
1.5.1.2 Capsule moi
1.5.1.3 Gume masticabile 
1.5.1.4 Matrici impregnate 
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern 
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern 
1.5.1.7 Gaze medicinale 
1.5.1.8 Alte forme solide dozate
1.5.1.9 Preparate presurizate
1.5.1.10 Generatoare de radionuclizi
1.5.1.11 Semisolide
1.5.1.12 Supozitoare
1.5.1.13 Comprimate
1.5.1.14 Sisteme terapeutice transdermice
1.5.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>

	
	1.5.2 Ambalare secundară 

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii

	
	1.6.1 Microbiologice: sterilitate
1.6.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice
1.6.4 Biologice 



Orice restricții sau observații care să clarifice domeniul acestor operații de fabricație: _____
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________


	
Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate

	
	2.1.1 Microbiologice: sterilitate
2.1.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate
2.1.3 Fizico-chimice
2.1.4 Biologice 

	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor importate

	
	2.2.1 Produse sterile
2.2.1.1 Preparate aseptic
2.2.1.2 Sterilizate final

	
	2.2.2 Produse nesterile

	
	Medicamente biologice
2.2.3.1 Produse din sânge
2.2.3.2 Produse imunologice
2.2.3.3 Produse pentru terapia celulară
2.2.3.4 Produse pentru terapia genică
2.2.3.5 Produse obţinute prin biotehnologie
2.2.3.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale 
2.2.3.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
2.2.3.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	2.3
	Alte activități de import (orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)

	
	2.3.1 Locul fizic al importului
2.3.2 Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare
2.3.3 Substanțe active biologice
2.3.4 Altele <se va completa>



Orice restricții sau observații care să clarifice domeniul acestor operații de import: ________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________


Anexa 2
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZAȚIE (ștergeți secțiunile care nu sunt aplicabile)
Numele şi adresa locului:________________________________________
	|_| Medicamente de uz uman pentru investigație clinică



	OPERAŢII AUTORIZATE
|_| Operații de fabricație a medicamentelor pentru investigație clinică (conform Părții 1)
|_| Import de medicamente pentru investigație clinică (conform Părții 2)



	Partea 1 OPERAȚII DE FABRICAȚIE A MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGAȚIE CLINICĂ

	1.1
	Medicamente sterile pentru investigație clinică

	
	1.1.1 Preparate aseptic (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.1.1.1 Lichide volume mari
1.1.1.2 Liofilizate
1.1.1.3 Semisolide
1.1.1.4 Lichide volume mici
1.1.1.5 Solide şi implanturi 
1.1.1.6 Alte produse preparate aseptic <se va completa>  

	
	1.1.2 Sterilizate final (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.1.2.1 Lichide volume mari 
1.1.2.2 Semisolide 
1.1.2.3 Lichide volume mici 
1.1.2.4 Solide şi implanturi
1.1.2.5 Alte produse sterilizate final  <se va completa>

	
	1.1.3 Certificarea seriei

	1.2
	Produse nesterile pentru investigație clinică

	
	1.2.1 Produse nesterile (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
1.2.1.1 Capsule 
1.2.1.2 Capsule moi
1.2.1.3 Gume masticabile
1.2.1.4 Matrici impregnate
1.2.1.5 Lichide pentru uz extern 
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern  
1.2.1.7 Gaze medicinale
1.2.1.8 Alte forme solide dozate
1.2.1.9 Preparate presurizate
1.2.1.10 Generatoare de radionuclizi
1.2.1.11 Semisolide 
1.2.1.12 Supozitoare
1.2.1.13 Comprimate
1.2.1.14 Sisteme terapeutice transdermice 
1.2.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>

	
	1.2.2 Certificarea seriei

	1.3
	Medicamente biologice pentru investigație clinică

	
	1.3.1 Medicamente biologice
1.3.1.1 Produse din sânge
1.3.1.2 Produse imunologice
1.3.1.3 Produse pentru terapia celulară
1.3.1.4 Produse pentru terapia genică
1.3.1.5 Produse obţinute prin biotehnologie
1.3.1.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale 
1.3.1.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
1.3.1.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	
	1.3.2 Certificarea seriei 
1.3.2.1 Produse din sânge
1.3.2.2 Produse imunologice
1.3.2.3 Produse pentru terapia celulară
1.3.2.4 Produse pentru terapia genică
1.3.2.5 Produse obţinute prin biotehnologie
1.3.2.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
1.3.2.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
1.3.2.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	1.4
	Alte produse pentru investigație clinică sau activități de fabricație

	
	1.4.1 Fabricație de:
1.4.1.1 Produse din plante
1.4.1.2 Produse homeopate
1.4.1.3 Altele <se va completa>

	
	1.4.2 Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
1.4.2.1 Prin filtrare 
1.4.2.2 Cu căldură uscată
1.4.2.3 Cu căldură umedă
1.4.2.4 Chimică
1.4.2.5 Cu radiaţii Gamma
1.4.2.6 Prin bombardare cu electroni 

	
	1.4.3 Altele <se va completa>

	1.5
	Ambalare 

	
	1.5.1 Ambalare primară
1.5.1.1 Capsule 
1.5.1.2 Capsule moi
1.5.1.3 Gume masticabile 
1.5.1.4 Matrici impregnate 
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern 
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern 
1.5.1.7 Gaze medicinale 
1.5.1.8 Alte forme solide dozate
1.5.1.9 Preparate presurizate
1.5.1.10 Generatoare de radionuclizi
1.5.1.11 Semisolide
1.5.1.12 Supozitoare
1.5.1.13 Comprimate
1.5.1.14 Sisteme terapeutice transdermice
1.5.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>

	
	1.5.2 Ambalare secundară 

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii

	
	1.6.1 Microbiologice: sterilitate
1.6.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice
1.6.4 Biologice 



Orice restricții sau observații care să clarifice domeniul acestor operații de fabricație: _____
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________


	
Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGAȚIE CLINICĂ

	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate

	
	2.1.1 Microbiologice: sterilitate
2.1.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate
2.1.3 Fizico-chimice
2.1.4 Biologice 

	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor pentru investigație clinică importate

	
	2.2.1 Produse sterile
2.2.1.1 Preparate aseptic
1.1.1.4 Sterilizate final

	
	2.2.2 Produse nesterile

	
	2.2.3 Medicamente biologice
2.2.3.1 Produse din sânge
2.2.3.2 Produse imunologice
2.2.3.3 Produse pentru terapia celulară
2.2.3.4 Produse pentru terapia genică
2.2.3.5 Produse obţinute prin biotehnologie
2.2.3.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale 
2.2.3.7 Produse obținute prin inginerie tisulară
2.2.3.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

	2.3
	Alte activități de import (orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)

	
	2.3.1 Locul fizic al importului
2.3.2 Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare
2.3.3 Substanțe active biologice
2.3.4 Altele <se va completa>



Orice restricții sau observații care să clarifice domeniul acestor operații de import: ________
________________________________________________________________________________
________________________________________________________________________________

Anexa 3
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
	Adresa locului(lor) de fabricație prin contract:

	Denumirea:
	

	Adresa:
	

	Etapele de fabricație:
	

	Numărul autorizației:
	




Anexa 4
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
	Adresa laboratoarelor cu analize prin contract:

	Denumirea:
	

	Adresa:
	

	Tipul analizelor:
	

	Numărul autorizației:
	




Anexa 5
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________

	Numele Persoanei / Persoanelor Calificate:


	Numele înlocuitorului Persoanei Calificate:




Anexa 6
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
	Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calității


	Numele persoanei responsabile cu activitatea de producție




Anexa 7
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
Data inspecției în baza căreia a fost acordată autorizația
	Data inspecției:
	Domeniul de aplicare a ultimei inspecții:

	
	



Anexa 8
la Autorizația de fabricație și
și import de medicamente,
nr. ___________
Medicamente autorizate pentru a fi fabricate/ importate 
conform art. 79 din Legea nr. 153/2025 cu privire la medicamente
	Lista medicamentelor pe care numele deținătorului autorizației este autorizat să le producă la adresa locului de fabricație ________________

	№
	Denumirea comercială
	Doză
	Formă farmaceutică
	Denumirea comună internațională
	Volum/ Divizare
	Ambalaj

	
	
	
	
	
	
	




	Lista medicamentelor pe care numele deținătorului autorizației este autorizat să le importe:

	№
	Denumirea comercială
	Doză
	Formă farmaceutică
	Denumirea comună internațională
	Volum/ Divizare
	Ambalaj

	
	
	
	
	
	
	




* Numărul autorizației de fabricație și import trebuie să apară pe fiecare pagină a autorizației.
** Semnătura, data şi detaliile de contact trebuie să apară pe fiecare pagină a autorizației.




Anexa nr. 5
 la Hotărârea Guvernului nr.            /2025
Certificat Nr./certificate No: ______________
CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICĂ DE FABRICAŢIE
CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Partea 1/Part 1
	Emis în urma unei inspecții în acord cu art. 82 al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente/ Issued following an inspection in accordance with art. 82 of Law no. 153/2025 on medicines
Autoritatea competentă Agenția Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova confirmă următoarele/ The competent authority Medicines and Medical Devices Agency from Republic of Moldova confirms the following:
Fabricantul/ The manufacturer: ...................................................................................
Adresa locului de fabricație/ Site address: .......................................................................................................................................
A fost inspectat în cadrul programului național de inspecție referitor la autorizația de fabricație și import nr. ..................................  în acord cu art. 77 al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente / Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing an import authorisation no. .................................. în acordance with art.77 of Law no. 153/2025 on medicines.
.....................................................................................................................................*
A fost inspectat în legătură cu autorizația(-ile) de punere pe piață în acord cu art. 146 alin. (13) al Legii nr. 153/2025 cu privire la  medicamente / Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) in accordance with art. 146 para. (13) of Law no. 153/2025 on medicines 
.....................................................................................................................................* 
Este un producător de substanțe active care a fost inspectat în conformitate cu art. 146 alin. (1) al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente / Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with art. 146 para. (1) of Law no. 153/2025 on medicines ........................................................................................ .....................................................................................................................................*
Este un producător de excipienți care a fost inspectat în conformitate cu art. 146 alin. (1) al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente / Is an excipient manufacturer that has been inspected in accordance with art. 146 para. (1) of Law no. 153/2025 on medicines.
.................................................................................................................................. . *
Este un producător de medicamente de uz uman pentru investigaţie clinică care a fost inspectat în conformitate cu art. 77 al Legii nr. 153/2025 cu privire la medicamente / Is an investigational medicinal product manufacturer that has been inspected in accordance with art. 77 of Law no. 153/2025 on medicines.
.................................................................................................................................... *
Altele (se va specifica)/ Other (please specify): .......................................................


Din informațiile acumulate în timpul inspecției la acest fabricant, ultima fiind efectuată în                           ..../...../..... [data], se apreciază că acesta respectă cerințele de Bună Practică de Fabricație la care se face referire în principiile și ghidurile pentru Buna Practică de Fabricație stabilite în ___________./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 requirements in accordance referred to in The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in ____________[footnoteRef:1]. [1:  Aceste cerinţe îndeplinesc recomandările de bună practică de fabricaţie ale Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii./ 1These requirements fulfill the GMP recommendations of WHO] 

Acest certificat reflectă statutul locului de fabricaţie la data inspecţiei menţionată mai sus şi nu mai poate fi luat în consideraţie dacă de la data acestei inspecţii au trecut mai mult de trei ani. Această perioadă de valabilitate poate fi redusă folosind principii de management al riscului în activitatea de reglementare, printr-o remarcă menționată la rubrica ”Resctricții sau observații care să clarifice”. Acest certificat este valid numai dacă are toate paginile incluse precum și ambele Părți (1 și 2). 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. However, this period of validity may be reduced using regulatory risk management principles by an entry in the Restrictions or Clarifying remarks field. This certificate is valid only when presented with all pages and both Part 1 and 2. The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.
	..../...../..... [data]
	Numele și semnătura persoanei autorizate din Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Name and signature of the authorised person of Medicines and Medical Devices Agency of Republic of Moldova

	
	Tel.:
	Fax:

	
	Prenume NUME, Director general 

	
	Semnătura:
	

	
	Ștampila:
	



[bookmark: _Hlk207100574]
Partea a 2-a/Part 2
	[bookmark: Check1]|_| Medicamente de uz uman/ Human Medicinal Products* 
|_| Medicamente de uz uman pentru investigaţie clinică/ Human Investigational Medicinal Products* 

	1. OPERAŢII DE FABRICAŢIE/ MANUFACTURING OPERATIONS*

	1.1
	Produse sterile/ Sterile products

	
	1.1.1 Preparate aseptic (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)/ Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
1.1.1.1 Lichide volume mari/ Large volume liquids
1.1.1.2 Liofilizate/ Large volume liquids
1.1.1.3 Semisolide/ Semi-solids
1.1.1.4 Lichide volume mici/ Small volume liquids
1.1.1.5 Solide şi implanturi/ Solids and implants
[bookmark: Text1]1.1.1.6 Alte produse preparate aseptic <se va completa>/ Other aseptically prepared products <free text>

	
	1.1.2 Sterilizate final (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)/ Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
1.1.2.1 Lichide volume mari/ Large volume liquids
1.1.2.1 Semisolide/ Semi-solids
1.1.2.3 Lichide volume mici/ Small volume liquids
1.1.2.4 Solide şi implanturi/ Solids and implants
1.1.2.5 Alte produse sterilizate final <se va completa>/ Other terminally sterilised prepared products <free text>

	
	1.1.3 Certificarea seriei/ Batch certification

	1.2
	Produse nesterile/ Non-sterile products

	
	1.2.1 Produse nesterile (operații de procesare pentru următoarele forme dozate)/ Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
1.2.1.1 Capsule/ Capsules, hard shell
1.2.1.2 Capsule moi/ Capsules, soft shell
1.2.1.3 Gume masticabile/ Chewing gums
1.2.1.4 Matrici impregnate/ Impregnated matrices
1.2.1.5 Lichide pentru uz extern/ Liquids for external use
1.2.1.6 Lichide pentru uz intern/ Liquids for internal use
1.2.1.7 Gaze medicinale/ Medicinal gases
1.2.1.8 Alte forme solide dozate/ Other solid dosage forms
1.2.1.9 Preparate presurizate/ Pressurised preparations
1.2.1.10 Generatoare de radionuclizi/ Radionuclide generators
1.2.1.11 Semisolide/ Semi-solids
1.2.1.12 Supozitoare/ Suppositories
1.2.1.13 Comprimate/ Tablets
1.2.1.14 Sisteme terapeutice transdermice/ Transdermal patches
1.2.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>/ Other non-sterile medicinal product <free text>

	
	1.2.2 Certificarea seriei/ Batch certification

	1.3
	Medicamente biologice/ Biological medicinal products

	
	1.3.1 Medicamente biologice/ Biological medicinal products
1.3.1.1 Produse din sânge/ Blood products
1.3.1.2 Produse imunologice/ Immunological products
1.3.1.3 Produse pentru terapia celulară/ Cell therapy products
1.3.1.4 Produse pentru terapia genică/ Gene therapy products
1.3.1.5 Produse obţinute prin biotehnologie/ Biotechnology products
1.3.1.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale/ Human or animal extracted products
1.3.1.7 Produse obținute prin inginerie tisulară/ Tissue engineered products
1.3.1.8 Alte medicamente biologice <se va completa>/ Other biological medicinal products <free text>

	
	1.3.2 Certificarea seriei/ Batch certification
1.3.2.1 Produse din sânge/ Blood products
1.3.2.2 Produse imunologice/ Immunological products
1.3.2.3 Produse pentru terapia celulară/ Cell therapy products
1.3.2.4 Produse pentru terapia genică/ Gene therapy products
1.3.2.5 Produse obţinute prin biotehnologie/ Biotechnology products
1.3.2.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale/ Human or animal extracted products
1.3.2.7 Produse obținute prin inginerie tisulară/ Tissue engineered products
1.3.2.8 Alte medicamente biologice <se va completa>/ Other biological medicinal products <free text>

	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație/ Other products or processing activity

	
	1.4.1 Fabricație de:/ Manufacture of:
1.4.1.1 Produse din plante/ Herbal products
1.4.1.2 Produse homeopate/ Homoeopathic products
1.4.1.3 Altele <se va completa>/ Other <free text>

	
	1.4.2 Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:/ Sterilisation of active substances/ excipients/ finished product:
1.4.2.1 Prin filtrare/ Filtration
1.4.2.2 Cu căldură uscată/ Dry heat
1.4.2.3 Cu căldură umedă/ Moist heat
1.4.2.4 Chimică/ Chemical
1.4.2.5 Cu radiaţii Gamma/ Gamma irradiation
1.4.2.6 Prin bombardare cu electroni/ Electron beam

	
	1.4.3 Altele <se va completa>/ Other <free text>

	1.5
	Ambalare/ Packaging

	
	1.5.1 Ambalare primară/ Primary packing
1.5.1.1 Capsule/ Capsules, hard shell
1.5.1.2 Capsule moi/ Capsules, soft shell
1.5.1.3 Gume masticabile/ Chewing gums 
1.5.1.4 Matrici impregnate/ Impregnated matrices
1.5.1.5 Lichide pentru uz extern/ Liquids for external use
1.5.1.6 Lichide pentru uz intern/ Liquids for internal use
1.5.1.7 Gaze medicinale/ Medicinal gases
1.5.1.8 Alte forme solide dozate/ Other solid dosage forms
1.5.1.9 Preparate presurizate/ Pressurised preparations
1.5.1.10 Generatoare de radionuclizi/ Radionuclide generators
1.5.1.11 Semisolide/ Semi-solids
1.5.1.12 Supozitoare/ Suppositories
1.5.1.13 Comprimate/ Tablets
1.5.1.14 Sisteme terapeutice transdermice/ Transdermal patches
1.5.1.15 Alte medicamente nesterile <se va completa>/ Other non-sterile medicinal products <free text>

	
	1.5.2 Ambalare secundară/ Secondary packing

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii/ Quality control testing

	
	1.6.1 Microbiologice: sterilitate/ Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate/ Microbiological: non-sterility
1.6.3 Fizico-chimice/ Chemical/Physical
1.6.4 Biologice/ Biological



	
2. IMPORTUL DE MEDICAMENTE/ IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*

	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate/ Quality control testing of imported medicinal products

	
	2.1.1 Microbiologice: sterilitate/ Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiologice: fără testul de sterilitate/ Microbiological: non-sterility
2.1.3 Fizico-chimice/ Chemical/Physical
2.1.4 Biologice/ Biological

	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor importate/ Batch certification of imported medicinal products

	
	2.2.1 Produse sterile/ Sterile Products
2.2.1.1 Preparate aseptic/ Aseptically prepared
2.2.1.3 Sterilizate final/ Terminally sterilised

	
	2.2.2 Produse nesterile/ Non-sterile products

	
	Medicamente biologice/ Biological medicinal products
2.2.3.1 Produse din sânge/ Blood products
2.2.3.2 Produse imunologice/ Immunological products
2.2.3.3 Produse pentru terapia celulară/ Cell therapy products
2.2.3.4 Produse pentru terapia genică/ Gene therapy products
2.2.3.5 Produse obţinute prin biotehnologie/ Biotechnology products
2.2.3.6 Produse extrase din ţesuturi umane sau animale/ Human or animal extracted products
2.2.3.7 Produse obținute prin inginerie tisulară/ Tissue engineered products
2.2.3.8 Alte medicamente biologice <se va completa>/ Other biological medicinal products <free text>

	2.3
	Alte activități de import (orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)/ Other importation activities (any other relevant import activity not included above)

	
	2.3.1 Locul fizic al importului/ Site of physical importation
2.3.2 Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare/ Importation of intermediate which undergoes further processing
2.3.3 Substanțe active biologice/ Biological active substances
2.3.4 Altele <se va completa>/ Other <free text>




Orice restricţii sau observaţii care să clarifice domeniul acoperit de acest certificat:/ Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of this certificate*: .................................................................................................................
..................................................................................................................................................................................................................................................................................................................................


	


3. OPERAȚII DE FABRICAȚIE – SUBSTANȚE ACTIVE/ MANUFACTURING OPERATIONS - ACTIVE SUBSTANCES*
Substanța activă:

	3.1
	Fabricarea substanțelor active prin sinteză chimică/ Manufacture of Active Substance by Chemical Synthesis

	
	3.1.1 Fabricaţie de intermediari de substanță activă / Manufacture of active substance intermediates
3.1.2 Fabricaţie de substanțe active brute / Manufacture of crude active substance
3.1.3 Etape de formare de săruri/purificare: <se va completa> (e.g. cristalizare)/ Salt formation / Purification steps : <free text> (e.g. crystallisation)
3.1.4 Altele <se va completa>/ Other <free text>

	3.2
	Extracția substanțelor active din surse naturale/ Extraction of Active Substance from Natural Sources

	
	3.2.1 Extracția de substanţe din surse vegetale/ Extraction of substance from plant source
3.2.2 Extracţia de substanţe din surse animale/ Extraction of substance from animal source
3.2.3 Extracţia de substanţe din surse umane/ Extraction of substance from human source
3.2.4 Extracţia de substanţe din surse minerale/ Extraction of substance from mineral source
3.2.5 Modificarea substanței extrase <specificați sursa 1,2,3,4>/ Modification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
3.2.6 Purificarea substanțelor extrase <specificați sursa 1,2,3,4>/ Purification of extracted substance <specify source 1,2,3,4>
3.2.7 Altele <se va completa>/ Other <free text>

	3.3
	Fabricație de substanțe active folosind procese biologice/ Manufacture of Active Substance using Biological Processes

	
	3.3.1 Fermentare/ Fermentation
3.3.2 Culturi celulare <specificați tipul de celule> (e.g. de mamifere / bacteriene)/ Cell Culture <specify cell type> (e.g. mammalian / bacterial )
3.3.3 Izolare / Purificare/ Isolation / Purification
3.3.4 Modificare/ Modification
3.3.5 Altele <se va completa>/ Other <free text>

	3.4
	Fabricație de substanțe active sterile (secțiunile 3.1, 3.2, 3.3 se completează după caz) / Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as applicable)

	
	3.4.1 Preparate aseptic/ Aseptically prepared
3.4.2 Sterilizate final/ Terminally sterilised

	3.5
	Etapele generale finale / General Finishing Steps

	
	3.5.1 Etape de procesare fizică <specificați> (e.g. uscare, mărunțire, micronizare, cernere)/ Physical processing steps <specify>  (e.g. drying, milling / micronisation, sieving)
3.5.2 Ambalare primară (ambalarea / sigilarea substanței active într-un material de ambalare care este în contact direct cu substanța)/ Primary Packaging (enclosing / sealing the active substance within a packaging material which is in direct contact with the substance)
3.5.3 Ambalare secundară (punerea ambalajului primar sigilat într-un ambalaj secundar sau recipient. Aceasta include orice etichetare a materialului care poate fi utilizată pentru identificarea şi trasabilitatea (număr de serie) substanţei active)/ Secondary Packaging (placing the sealed primary package within an outer packaging material or container. This also includes any labelling of the material which could be used for identification or traceability (lot numbering) of the active substance)
3.5.4 Altele <se va completa> (pentru operații care nu sunt descrise mai sus)/ Other <free text> (for operations not described above)

	3.6
	Teste pentru controlul calităţii/ Quality control testing

	
	3.6.1 Testare fizico-chimică / Physical / Chemical testing
3.6.2 Testare microbiologică (fără testul de sterilitate)/ Microbiological testing (excluding sterility testing)
3.6.3 Testare microbiologică (inclusiv testul de sterilitate)/ Microbiological testing (including sterility testing)
3.6.4 Testare biologică / Biological Testing

	


4. ALTE ACTIVITĂȚI - SUBSTANȚE ACTIVE/ OTHER ACTIVITIES- ACTIVE SUBSTANCES*
<se va completa>/ <free text>



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 și semnătura persoanei autorizate din Agenția Medicamentului și Dispozitivelor Medicale din Republica Moldova
Name and signature of the authorised person of Medicines and Medical Devices Agency of Republic of Moldova

	
	Tel.:
	Fax:

	
	Prenume NUME, Director general 

	
	Semnătura:
	

	
	Ștampila:
	




(*): 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.
image1.png




