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Сертификат №.:  OGYI/................................./2012
Импортирующая (запрашивающая) страна:      
Сертификат соответствия
ПРАВИЛАМ ПРОИЗВОДСТВА И КОНТРОЛЯ КАЧЕСТВА ЛЕКАРСТВЕННЫХ СРЕДСТВ
(Производитель лекарственного средства, утвержденный в Венгрии)

Часть 1

изданный в соответствии со статьей 111 Директивы 2001/83/ЕС Европейского парламента и совета

Компетентные власти Венгрии подтверждают следующее: 

Производитель: 
     
Адрес: 
     

     
подвергается инспектированию согласно национальной программе инспекций, в связи с лицензией на производство №:       в соответствии со статьей 40 Директивы 2001/83/EC, транспонированной в следующие национальные законодательные акты:

Закон № XCV от 2005 года относительно медицинских препаратов для человеческого применения и Приказа Министра здравоохранения № 44/2005 от 19 Октября 2005 года, регулирующий персональные и материальные условия производства лекарственных средств.

На основании информации, собранной в ходе инспектирования данного производителя, (дата последней инспекции:      ) было решено, что он выполняет принципы и руководящие указания Правил производства и контроля качества лекарственных средств, изложенные в Директиве 2003/94/EC, Соглашении о Взаимном Признании между Европейским Союзом и его партнерами по СВП, а также  рекомендации ВОЗ относительно Правил производства и контроля качества лекарственных средств (GMP).

Данный сертификат отражает статус производственного предприятия на момент вышеуказанной инспекции и не может быть основанием для отражения статуса соответствия в случае, если с момента инспекции прошло более трех лет; по истечении указанного времени следует обратиться к издающей организации. Достоверность данного сертификата может быть проверена у выдающей организации.

Часть 2

1 Производственные операции
 FORMCHECKBOX 

Лекарственные средства для человека      
1.1  FORMCHECKBOX 

Лекарственные средства для клинических исследований у человека     
1.2 Стерильные препараты
	Произведенные асептически
	 FORMCHECKBOX 


	Подвергнутые конечной стерилизации 
	 FORMCHECKBOX 


	Только сертификация серий
	 FORMCHECKBOX 



1.3 Нестерильные препараты
	Лекарственные формы:      
	 FORMCHECKBOX 


	Только сертификация серий
	 FORMCHECKBOX 



1.4 Биологические препараты
	Лекарственные формы:      
	 FORMCHECKBOX 


	Только сертификация серий
	 FORMCHECKBOX 



1.5 Прочие продукты или производственная деятельность 

	Лекарственные формы/вид деятельности:      
	 FORMCHECKBOX 


	Только сертификация серий
	 FORMCHECKBOX 



1.6 Только упаковка
	Первичная упаковка/Лекарственные формы:      
	 FORMCHECKBOX 


	Конечная упаковка
	 FORMCHECKBOX 



1.7 Контроль качества


	Микробиологический: стерильность
	 FORMCHECKBOX 


	Микробиологический: прочие анализы
	 FORMCHECKBOX 


	Химический/Физический
	 FORMCHECKBOX 


	Биологический
	 FORMCHECKBOX 



2 Импорт лекарственных средств
2.1 Контроль качества


	Микробиологический: стерильность
	 FORMCHECKBOX 


	Микробиологический: прочие анализы
	 FORMCHECKBOX 


	Химический/Физический
	 FORMCHECKBOX 


	Биологический
	 FORMCHECKBOX 



2.2 Сертификация серий импортированных лекарственных средств
	Стерильные
	 FORMCHECKBOX 


	Нестерильные
	 FORMCHECKBOX 


	Биологические
	 FORMCHECKBOX 


	Прочие
	 FORMCHECKBOX 



Ограничения или пояснения к области действия данного сертификата :      
Имя и подпись уполномоченного лица компетентной организации Венгрии:


Dr. Hilda Kőszegi Szalai 







   Заместитель Генерального Директора
Дата: 
Имя и подпись уполномоченного лица компетентной организации Венгрии:


Dr. Hilda Kőszegi Szalai 







   Заместитель Генерального Директора
Дата:
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