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Cu privire la evaluarea implementdrii

Regulilor de bund practicd de fabricatie a
medicamentelor (GMP) de uz uman de cdtre
fabricantii de medicamente din Republica Moldova

in temeiul art. 18 al Legii Nr. 1409-XIll din 17.12.1997 cu privire la medicamente,
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 309 din 26.03.2013 ,,Cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman si
Ordinului Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale nr. 24 din 04.04.2013
,,Cu privire la aprobarea Ghidului privind buna practica de fabricatie a medicamentelor
(GMP) de uz uman"

DISPUN:
1. Inspectoratul GMP si GDP va elabora:

1.1 Chestionarul de evaluare a implementarii Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman (in continuare - Reguli) (termen
pana la 01.08.2013).

1.2 Planul vizitelor la fabricantii de medicamente pentru evaluarea in baza
chestionarului mentionat la 1.1 a gradului de implementare a Regulilor. Vizitele
se vor efectua pana la 01.10.2013 si vor purta un caracter estimativ.

2. Fabricantii de medicamente vor asigura suportul necesar (personal, documentatie,
spatii, etc.) in vederea efectuarii evaluarilor mentionate.

3. Prezentarea raportului privind gradul de implementare a Regulilor in ansamblu pe
industria farmaceutica.

4. Controlul asupra prezentei dispozitii se atribuie dlui Mihail Lupu, vicedirector.
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