MINISTERUL SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

AGENTIA MEDICAMENTULUI :
s1 DISPOZITIVELOR MEDICALE
Certificat Nr.: AMDM.MD.GDP.009.2016

CERTIFICAT PRIVIND CONFORMITATEA CU BUNA PRACTICA DE
DISTRIBUTIE PENTRU MEDICAMENTELE DE UZ UMAN

Emis in urma unei inspectii in acord cu Ordinul MS RM nr. 1400 din 09.12.2014 »CuU privire la aprobarea
Regulilor de bund practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman”.

Autoritatea competentd AGENTIA MEDICAMENTULUI S| DISPOZITIVELOR MEDICALE confirm3
urmatoarele:

Distribuitorul angro: FPC Amofarm SRL

Adresa locului de distributie:  MD 2002, Republica Moldova, mun. Chisindu, str. Calea Basarabiei, 54
A fost inspectat in baza: Ordinului AMDM nr. A07.PS-01.Rg04-169 din 08.08.2016

Licenta de activitate farmaceutica: seria A MMII nr. 045238 din 20.08.2004, valabild pénd la 20.08.2019

Altele:
- Operatiuni de distributie autorizate pe spatiile inspectate: distributia medicamentelor (procurare,
detinere, aprovizionare), inclusiv medicamente cu continut de psihotrope;

- Certificat eliberat in baza raportului de inspectiei: nr. GMDP.RI-GDP.008.2016.

Din informatiile acumulate in timpul inspectiei la acest distribuitor angro, ultima fiind efectuat3 in
09.08.2016; 10.08.2016 si 12.08.2016, se apreciazd c3 acesta respectd Regulile de bunj practici de
distributie a medicamentelor (GDP) de uz uman conform Ordinului Ministerului S3n&t&tii nr. 1400 din
09.12.2014 ,Cu privire la aprobarea Regulilor de bund practicd de distributie a medicamentelor (GDP) de
uz uman”.

Acest certificat reflectd statutul locului de distributie la data inspectiei mentionatd mai sus si este valabil
pand la data de 11.08.2019. Autenticitatea acestui certificat poate fi verificats la Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, Republica Moldova.

Orice restrictii sau observatii care s3 clarifice domeniul acoperit de acest certificat:

Prezentul certificat este eliberat pentru activitdtile de distributie a medicamentelor si nu se referd la alte
activitdti ale companiei, care nu au fost subiectul inspectiei GDP. Orice modificri efectuate in cadrul
companiei, care au impact asupra conditiilor de eliberare a prezentului certificat, trebuie sd fie comunicate
la Inspectoratul GMP si GDP, AMDM, pentru evaluarea necesitdtii unei certificri repetate.

Data eliberarii certificatului: 09.11.2016

Viadislav ZARA,

Director general al
Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency
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