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2.pielikums

Ministru kabineta

2006.gada 18.aprīļa

noteikumiem Nr.304

	LATVIJAS REPUBLIKA

ZĀĻU VALSTS AĢENTŪRA

___________________________________

 (adrese, reģistrācijas numurs, tālruņa numurs, faksa numurs, e-pasta adrese)
	REPUBLIC OF LATVIA

STATE AGENCY OF MEDICINES
_____________________________________

(address, registration number, phone, fax number,
 e-mail)


Sertifikāts Nr. _ _ _/_ _ _/_ _ _

Certificate No

ZĀĻU RAŽOTĀJA LABAS RAŽOŠANAS PRAKSES ATBILSTĪBAS SERTIFIKĀTS

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER

1.daļa

Part 1

	Izsniegts pēc oficiālas pārbaudes (inspicēšanas) saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 111.panta 5.punktu vai Direktīvas 2001/20/EK 15.pantu*
Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5) of Directive 2001/83/EC as amended or Art. 15 of Directive 2001/20/EC*
vai/or

izsniegts saskaņā ar Savstarpējās atzīšanas līgumu starp Eiropas Savienības un Eiropas Ekonomikas zonas valstīm un [Savstarpējās atzīšanas līguma partnervalsts]*
Issued under the provisions of the Mutual Recognition Agreement between the European Community and [MRA Partner]*

Zāļu valsts aģentūra apliecina: 

State Agency of Medicines confirms the following:

Zāļu ražotājs/The manufacturer …………………………………………………………….......

Ražošanas vietas adrese/Site address ……………………………………………………….......

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

ir oficiāli pārbaudīts nacionālās uzraudzības un kontroles programmas ietvaros par atbilstību speciālajai atļaujai (licencei) zāļu ražošanai Nr. …………………………….. saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 40.pantu/Direktīvas 2001/20/EK 13.pantu*, kas pārņemta šādos Latvijas Republikas tiesību aktos:

Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumi Nr.304 "Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu"

Has been inspected under the national inspection programme in connection with manufacturing authorisation no. …………………… in accordance with Art. 40 of Directive 2001/83/EC / Art. 13 of Directive 2001/20/EC* transposed in the following national legislation: Regulation of the Cabinet of Ministers of 18 April 2006 No 304 "Regulation on manufacture and control of medicinal products, requirements for qualified person for manufacture of medicinal products and procedure for granting of certificate of GMP compliance"

vai/or 

ir oficiāli pārbaudīts par zāļu ražotāja, kas atrodas ārpus Eiropas Ekonomikas zonas, atbilstību zāļu reģistrācijas apliecībā norādītajam saskaņā ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004.gada 31.marta Regulas (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvēkiem paredzēto un veterināro zāļu reģistrēšanas un uzraudzības Kopienas procedūras un izveido Eiropas zāļu aģentūru, 8.panta 2.punktu/19.panta 3.punktu* vai Direktīvas 2001/83/EK 111.panta 4.punktu, kas pārņemta šādos Latvijas Republikas tiesību aktos:

Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumi Nr.304 "Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu"

Has been inspected in connection with marketing authorisation(s) listing manufacturers located outside of the European Economic Area in accordance with Art. 8(2)/19(3)* of Regulation (EC) 726/2004 or Art. 111(4) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation: Regulation of the Cabinet of Ministers of 18 April 2006 No 304 "Regulation on manufacture and control of medicinal products, requirements for qualified person for manufacture of medicinal products and procedure for granting of certificate of GMP compliance"

un/vai* / and/or*

ir aktīvo vielu ražotājs, kas ir oficiāli pārbaudīts saskaņā ar Direktīvas 2001/83/EK 111.panta 1.punktu, kas pārņemta šādos Latvijas Republikas tiesību aktos: 

Ministru kabineta 2006.gada 18.aprīļa noteikumi Nr.304 "Noteikumi par zāļu ražošanas un kontroles kārtību, par zāļu ražošanu atbildīgās amatpersonas kvalifikācijas prasībām un profesionālo pieredzi un kārtību, kādā zāļu ražošanas uzņēmumam izsniedz labas ražošanas prakses sertifikātu"

Is an active substance manufacturer that has been inspected in accordance with Art. 111(1) of Directive 2001/83/EC transposed in the following national legislation:

Regulation of the Cabinet of Ministers of 18 April 2006 No 304 "Regulation on manufacture and control of medicinal products, requirements for qualified person for manufacture of medicinal products and procedure for granting of certificate of GMP compliance"
vai/or

Cits (norādīt)/Other (please specify) ………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………..………….*




Ražotāja oficiālajās pārbaudēs, no kurām pēdējā tika veikta ……/……/…… [datums], iegūtā informācija ļauj uzskatīt, ka tas atbilst labas ražošanas prakses prasībām1), kas noteiktas Savstarpējās atzīšanas līgumā starp Eiropas Savienības un Eiropas Ekonomikas zonas valstīm un [Savstarpējās atzīšanas līguma partnervalsts]/labas ražošanas prakses principiem un pamatnostādnēm, kas noteiktas Direktīvā 2003/94/EK1)/aktīvo vielu labas ražošanas prakses principiem1)*.
From the knowledge gained during inspection of this manufacturer, the latest of which was conducted on …../...…/...… [date], it is considered that it complies with the Good Manufacturing Practice requirements1) referred to in the Agreement of Mutual Recognition between the European Community and [MRA partner]/The principles and guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in Directive 2003/94/EC1)/The principles of GMP for active substances1)*. 

Šis sertifikāts atspoguļo ražošanas vietas statusu minētās oficiālās pārbaudes laikā, un tas nevar atspoguļot atbilstības statusu, ja ir pagājuši vairāk nekā trīs gadi kopš oficiālās pārbaudes, kad tika izsniegts šis sertifikāts.

This certificate reflects the status of the manufacturing site at the time of the inspection noted above and should not be relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of that inspection, after which time the issuing authority should be consulted.
Sertifikāta autentiskumu var apliecināt Zāļu valsts aģentūra.
The authenticity of this certificate may be verified with the issuing authority.

1) Šīs prasības atbilst Pasaules veselības organizācijas (PVO) labas ražošanas prakses ieteikumiem.

These requirements fulfil the GMP recommendations of  WHO.
2.daļa

Part 2

	Cilvēkiem paredzētās zāles*

Human Medicinal Products*
	

	
	

	Cilvēkiem paredzētās pētāmās zāles*

Human Investigational Medicinal Products*


	klīnisko pētījumu  I,  II,  III  fāze*

for phase I, II, III clinical trials*


	1. RAŽOŠANAS DARBĪBAS*

 MANUFACTURING OPERATIONS*
- licencētās ražošanas darbības ietver pilnīgu un daļēju ražošanu (tai skaitā dažādus sadalīšanas, iepakošanas un noformēšanas procesus), sērijas izlaidi un sertifikāciju, noteiktu dozējuma formu uzglabāšanu un izplatīšanu

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

- kvalitātes kontroles (testēšanas) un/vai sērijas izlaides un sertifikācijas darbības bez ražošanas darbībām norāda attiecīgajiem produktiem

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

- ja uzņēmums ir iesaistīts zāļu ražošanā, kurām ir īpaši nosacījumi, piemēram, radiofarmaceitiskie preparāti, zāles, kas satur penicilīnu, sulfonamīdus, citotoksīnus, cefalosporīnu, vielas ar hormonālu iedarbību vai citas potenciāli bīstamas aktīvās vielas, to norāda pie atbilstošā zāļu veida un dozējuma formas

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

	1.1. 
	Sterilie produkti*

Sterile Products*

1.1.1. Aseptiski iegūti (dozējuma formu saraksts)* 

Aseptically prepared (list of dosage forms)*

1.1.2. Galaprodukta sterilās formas (dozējuma formu saraksts)* 

Terminally sterilised (list of dosage forms)*

1.1.3. Tikai sērijas sertifikācija (dozējuma formu saraksts)* 

Batch certification only (list of dosage forms)*



	1.2.
	Nesterilie produkti (dozējuma formu saraksts)*

Non-sterile products (list of dosage forms)*

1.2.1. Tikai sērijas sertifikācija (dozējuma formu saraksts)* 

Batch certification only (list of dosage forms)*



	1.3.
	Bioloģiskas izcelsmes zāles* (norāda zāļu veidus pa grupām, piemēram, alergēni, antigēni, vakcīnas, pretvīrusu vakcīnas, no ribosomālās DNS atvasinātie produkti)

Biological medicinal products* (product types should be specified under the relevant sections e.g. allergens, antibodies, vaccines, viral vaccines, rDNA etc.)

1.3.1. No cilvēka asinīm un plazmas iegūtas zāles* 

Blood products*

1.3.2. Imunoloģiskie preparāti* 

Immunological products*

1.3.3. Šūnu terapijas preparāti*

Cell therapy products*

1.3.4. Gēnu terapijas preparāti*

Gene therapy products*

1.3.5. Biotehnoloģijas preparāti*

Biotechnology products*

1.3.6. No cilvēka vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti*

Human or animal extracted products*

1.3.7. Tikai sērijas sertifikācija* (saraksts, kurā norādīts zāļu veids (1.3.1.–1.3.6.)/dozējuma 

forma)
Batch certification only* (list of product types from 1.3.1.–1.3.6./dosage forms)



	1.4.
	Citi produkti vai ražošanas darbības* (citas līdzīgas ražošanas darbības vai zāļu veidi, kas nav iepriekš minēti, piemēram, aktīvo vielu sterilizācija, bioloģiski aktīvu izejvielu ražošana, medicīniskās gāzes, augu izcelsmes zāles vai homeopātiskās zāles, pilna vai daļēja ražošana)

Other products or manufacturing activity* (any other relevant manufacturing activity/ product type that is not covered above e.g. sterilisation of active substances, manufacture of biological active starting materials, medicinal gases, herbal or homoeopathic products, bulk or partial manufacturing etc.)



	1.5. 
	Tikai iepakošana*

Packaging only*

1.5.1. Primārā iepakošana (saraksts, kurā norādīts zāļu veids/dozējuma forma)*

Primary packing (list of product types/dosage forms)*
1.5.2. Sekundārā iepakošana* 

Secondary packing* 


	1.6. 
	Kvalitātes kontroles testēšana* 

Quality Control testing*


	2. ZĀĻU IMPORTĒŠANA*
 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS*
- importēšana bez ražošanas darbībām

- importation activities without manufacturing activity
- importēšana, kas ietver uzglabāšanu un izplatīšanu 

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


	2.1. 
	Importēto zāļu kvalitātes kontroles testēšana*

Quality control testing of imported medicinal products*



	2.2. 
	Importēto zāļu sērijas sertifikācija*

Batch certification of imported medicinal products*

2.2.1. Sterilie produkti*

Sterile Products*

2.2.1.1. Aseptiski iegūti (dozējuma formu saraksts)* 

aseptically prepared (list of dosage forms)*
2.2.1.2. Galaprodukta sterilās formas (dozējuma formu saraksts)* 
terminally sterilised (list of dosage forms)*
2.2.2. Nesterilie produkti (dozējuma formu saraksts)*
Non-sterile products (list of dosage forms)*
2.2.3. Bioloģiskas izcelsmes zāles (norāda zāļu veidus pa grupām, piemēram, alergēni, antigēni, vakcīnas, pretvīrusu vakcīnas, no ribosomālās DNS atvasinātie produkti)*

Biological products (product types should be specified under the relevant sections e.g. allergens, antibodies, vaccines, viral vaccines, rDNA etc.)*
2.2.3.1. No cilvēka asinīm un plazmas iegūtas zāles*

Blood products*
2.2.3.2. Imunoloģiskie preparāti*

Immunological products*
2.2.3.3. Šūnu terapijas preparāti*

Cell therapy products*
2.2.3.4. Gēnu terapijas preparāti*

Gene therapy products*
2.2.3.5. Biotehnoloģijas preparāti*

Biotechnology products*
2.2.3.6. No cilvēka vai dzīvnieku materiāliem izdalīti preparāti*

Human or animal extracted products*
2.2.4. Citi produkti* (citas līdzīgas importēšanas darbības, kas nav iepriekš minētas, piemēram, radiofarmaceitisko preparātu, medicīnisko gāzu, augu izcelsmes zāļu vai homeopātisko zāļu importēšana)

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




Aktīvo vielu ražošana. Pārbaudīto vielu nosaukumi*

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

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

Jebkādi ierobežojumi vai paskaidrojumi saistībā ar šī sertifikāta jomu*

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

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

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

	……/……/……

(datums/date)


	Zāļu valsts aģentūras pilnvarotās amatpersonas vārds, uzvārds un paraksts**

Name and signature of the authorised person of the Competent Authority of Latvia**
……………………………………………………………..

………………………………………………………………

(vārds, uzvārds, amats, kompetentā iestāde, tālruņa un faksa numurs/name, title, national authority, phone & fax numbers)


Z.v.

Stamp

Piezīmes.

1. *Izdzēst neatbilstošo.

Delete that which does not apply.

2. **Paraksts, datums un kontaktinformācija ir uz katras sertifikāta lapas.

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

Veselības ministrs
G.Bērziņš

N0510_6p2 v_sk. = 1695
N0510_6p2

