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ACTE ALE ORGANELOR DE SPECIALITATE

ALE ADMINISTRATIEI

MINISTERUL SANATATII PUBLICE

PUBLICE CENTRALE

ORDIN
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie/import a producatorilor
si importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
si de materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor de uz uman,
inclusiv a celor pentru investigatie clinica

Avéand in vedere prevederile titlului XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii si ale Ordonantei Guvernului nr. 125/1998 privind infiintarea, organizarea si functionarea Agentiei Nationale a
Medicamentului, aprobatd cu modificari si completari prin Legea nr. 594/2002, cu modificarile si completarile ulterioare,

vazand Referatul de aprobare al Directiei generale farmaceutica si aparatura medicald nr. E.N. 2.478 din 27 iulie 2006,

in temeiul Hotararii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii Publice,

ministrul sanatatii publice emite urmatorul ordin:
Art. 1. — Se aproba Reglementarile privind autorizarea
de fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, si de materii prime utilizate la fabricatia
medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor pentru

investigatie clinica, potrivit anexei care face parte integranta
din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intra in vigoare la data de
28 iulie 2006, data la care se abroga orice dispozitie contrara.
Art. 3. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial

al Romaniei, Partea I.

Ministrul sanatatii publice,
Gheorghe Eugen Nicolaescu

Bucuresti, 27 iulie 2006.
Nr. 918.

ANEXA

REGLEMENTARI
privind autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de medicamente de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica, si de materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor de uz uman,
inclusiv a celor pentru investigatie clinica

Art. 1. — (1) In sensul prezentelor reglementari, termenii
si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:
a) Agentia Europeana a Medicamentului — institutie

europeana Iinfiintata in 1995, in baza Regulamentului
nr. 2.309/93, care are ca atributie principala autorizarea de
punere pe piata a medicamentelor noi, prin procedura
centralizata, care se finalizeaza prin emiterea unei decizii a
Comisiei Europene;

b) Agentia Nationala a Medicamentului — autoritatea
competenta din Roméania in domeniul medicamentelor de
uz uman, denumite in continuare medicamente;

c) autorizatie de fabricatie/import — document care
certifica respectarea regulilor de buna practica de fabricatie
pentru fabricatia/importul medicamentelor;

d) autorizatie de punere pe piata — document eliberat de
autoritatea competenta in domeniul medicamentului in baza
evaluarii si aprobarii documentatiei de autorizare depuse de

solicitanti la acea autoritate, document care permite
circulatia pe piata farmaceutica din tara respectiva a unui
medicament;

e) autorizatie de punere pe piata nationala pentru
medicamente — autorizatia de punere pe piata a unui
medicament, emisa de Agentia Nationala a Medicamentului;

f) autorizatie de punere pe piata valida in Roméania —
autorizatie de punere pe piata nationala;

g) autorizatie de punere pe piatd valida in Romania —
autorizatie de punere pe piata nationala sau decizie a
Comisiei Europene;

h) comert intracomunitar — operatiunile de introducere in
Roméania a medicamentelor provenind din statele membre
ale Spatiului Economic European; in cazul acestor
operatiuni se aplica dispozitile de drept intern;

i) decizie a Comisiei Europene — documentul emis de
Comisia Europeana pentru medicamentele autorizate prin
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procedura centralizatd conform Regulamentului nr. 2.309/93
sau Regulamentului nr. 726/2004, care permite circulatia
medicamentului respectiv in toate statele membre ale
Spatiului Economic European;

i) import de medicamente — operatiune de introducere
in Roméania a medicamentelor provenind din tari terte;

k) import de medicamente — operatiune de introducere
in Roméania a medicamentelor provenind din alte tari;

I) importator de medicamente — persoana care
realizeaza, in conformitate cu dispozitile legale, operatiuni
de import de medicamente, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, sau de materii prime;

m) materii prime — materii utilizate in fabricatia
medicamentelor, inclusiv a celor pentru investigatie clinica;

n) medicamente provenite din Spatiul Economic European —
medicamente fabricate pe teritoriul Spatiului Economic
European sau care, desi nu au fost fabricate pe acest
teritoriu, au dobéandit drept de libera circulatie in Spatiul
Economic European; medicamentele care nu sunt provenite
din Spatiul Economic European sunt medicamente
provenite din tari terte;

0) procedura centralizatda — procedura de autorizare de
punere pe piata efectuata de Agentia Europeana a
Medicamentului, in baza Regulamentului nr. 2.309/93 sau
a Regulamentului nr. 726/2004;

p) procedura nationala — procedura de autorizare de
punere pe piata, efectuatda de Agentia Nationala a
Medicamentului in baza legislatiei nationale in vigoare;

q) procedura simplificata — procedura de autorizare de
punere pe piata, utilizata de autoritatile competente din
tarile candidate la Uniunea Europeana, convenita cu
Comisia Europeand, prin care s-au autorizat intr-un mod
simplificat in aceste tari medicamente deja autorizate in
Uniunea Europeang;

r) Spatiu Economic European — statele membre ale
Uniunii Europene plus Norvegia, Islanda si Liechtenstein;

s) fari terte — alte state decat cele membre ale
Spatiului Economic European.

(2) In baza art. 787 alin. (4) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, orice distribuitor care nu este detinatorul
autorizatiei de punere pe piata si care face comert
intracomunitar cu medicamente dintr-un stat membru al
Uniunii Europene sau al Spatiului Economic European
trebuie sa notifice intentia sa detinatorului autorizatiei de
punere pe piata si Agentiei Nationale a Medicamentului;
pentru medicamentele care nu au fost autorizate prin
procedurd centralizata, notificarea Agentiei Nationale a
Medicamentului se face fara a contraveni procedurilor
suplimentare prevazute in legislatia din Romania.

(3) Notificarea presupune transmiterea catre detinatorul
autorizatiei de punere pe piata/Agentia Nationala a
Medicamentului, in forma scrisa si electronica, a listei cu
medicamentele care urmeaza sa fie puse pe piata in
Romania.

Art. 2. — (1) Conform art. 748 din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006, pentru a putea
fabrica medicamente pe teritoriul Romaniei, inclusiv cele

pentru investigatie clinica, solicitantii trebuie sa detina o
autorizatie de fabricatie.

(2) Conform acelorasi prevederi legale, pentru a putea
importa medicamente in Romania, solicitantii trebuie sa
detina o autorizatie de import.

Art. 3. — (1) Autorizatia de fabricatie/import este emisa
de Agentia Nationala a Medicamentului, in conformitate cu
prevederile titlului XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006.

(2) Aceasta autorizatie este necesara si in cazul
medicamentelor destinate exclusiv exportului.

Art. 4. — (1) Autorizatia de fabricatie/import este emisa
ca urmare a solicitarii producatorilor si importatorilor.

(2) Autorizatia de fabricatie/import este emisa in baza
raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii
Agentiei Nationale a Medicamentului.

(3) In baza art. 750 alin. (2) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006, autorizatia de import
poate fi emisa conditionat de indeplinirea anumitor obligatii
impuse.

(4) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie/import,
solicitantul depune la Agentia Nationala a Medicamentului
o cerere pentru planificarea inspectiei in conformitate cu
modelul prevazut in anexa nr. | si formularul completat in
formatul prezentat in anexa nr. Il, Ill sau IV, insotite de
urmatoarele documente:

a) documente administrative:

— acte constitutive ale societatii comerciale (statut si
contract de societate);

— Tincheiere irevocabila a judecatorului-delegat pentru
autorizarea si inmatricularea societatii comerciale sau, dupa
caz, hotararea judecatoreasca definitiva;

— copie a certificatului de inregistrare la registrul
comertului cu anexele sale si, daca este cazul, certificatele
de inscriere de mentiuni aferente;

— titlul de detinere a spatiului/spatiilor societatii
comerciale;

— contract de colaborare cu un depozit de
medicamente/materii prime autorizat pentru distributie
angro, Tn cazul importatorilor care nu detin spatii de
depozitare proprii;

b) documente tehnice:

— formularele nr. 1 si 2 ale Dosarului standard, in
formatul prezentat in anexa nr. V; importatorii completeaza
numai pct. 2, 3, 4, 6, 7, 8 si 9 din formularul 2 al
Dosarului standard;

— angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a
fiecarui import (conform anexei nr. Xll), imediat dupa
efectuarea acestuia, intocmit in formatul prezentat in anexa
nr. XI — pe suport hartie si in format electronic (situatie
solicitatd numai pentru importatori).

Art. 5. — in termen de 10 zile de la data inregistrarii
cererii, Agentia Nationala a Medicamentului 1i raspunde
solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea
efectuarii inspectiei:

a) daca documentatia prezentata este in acord cu
prevederile art. 4 alin. (4), solicitantul este anuntat cu
privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire
la valoarea tarifului de inspectie, aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice, care trebuie achitat in termen
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de 10 zile de la data primirii instiintarii, redactata conform
modelului prezentat in anexa nr. VI; inspectia are loc in
termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii platii, la o
data care se stabileste de comun acord cu solicitantul;

b) daca documentatia nu este completa, solicitantul este
anuntat cu privire la informatiile care trebuie transmise la
Agentia Nationala a Medicamentului, conform modelului
prezentat in anexa nr. VII; in acest caz, aplicarea
termenelor limita prevazute de art. 751 si 752 din ftitlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006 se suspenda pana la
furnizarea documentatiei complete.

Art. 6. — Inspectia se desfasoara in acord cu un plan
de inspectie intocmit de inspectorul desemnat din Agentia
Nationala a Medicamentului, care se transmite unitatii
solicitante cu minimum 3 zile Tnainte de data inspectiei.

Art. 7. — (1) Inspectia pentru autorizarea de
fabricatie/import urmareste respectarea principiilor si liniilor
directoare pentru buna practica de fabricatie a
medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
aprobate prin ordin al ministrului sanatatii publice, si
respectarea Ghidului de buna practica de fabricatie pentru
medicamente, aprobat prin hotarare a Consiliului stiintific al
Agentiei Nationale a Medicamentului.

(2) Importatorii de medicamente care desfasoara fie
operatii de divizare-ambalare pentru acestea, fie operatii de
(re)ambalare, reetichetare pentru medicamente, inclusiv cele
pentru investigatie clinica, sunt autorizati atat pentru
operatiile respective, parte a procesului de fabricatie, cat si
pentru operatii de import.

Art. 8. — Inspectia se finalizeaza cu un raport de
inspectie care se transmite solicitantului in maximum 20 de
zile de la data efectuarii acesteia:

a) in cazul unui raport de inspectie favorabil, autorizatia
de fabricatie/import se emite de Agentia Nationala a
Medicamentului in termen de maximum 90 de zile de la
data Tinregistrarii de catre solicitant a documentatiei
complete;

b) urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate
(majore, alte deficiente) se face dupa emiterea autorizatiei
de fabricatie/import, in conformitate cu prevederile art. 750
alin. (2) din titlul XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006, pe baza documentatiei transmise de solicitant
sau printr-o alta inspectie;

c) in cazul unui raport de inspectie nefavorabil, dupa
rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea
inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.

Art. 9. — Autorizatia de fabricatie/import se emite in
formatul prezentat in anexa nr. VIII, in doua exemplare
originale, dintre care unul se inméaneaza unitatii solicitante,
iar celalalt ramane la Agentia Nationala a Medicamentului —
Departamentul inspectie farmaceutica.

Art. 10. — (1) Pentru producatorii romani care detin
certificat de buna practica de fabricatie valid la data intrarii
in vigoare a titlului XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006, autorizatia de fabricatie/import este emisa pe
baza unei declaratii pe propria raspundere ca nu au
intervenit modificari fata de documentele depuse cu ocazia
certificarii de buna practica de fabricatie, cu pastrarea

termenului de valabilitate a certificatului de buna practica
de fabricatie, care se retrage.

(2) in cazul in care au intervenit modificari in
documentele mentionate, solicitantul este obligat sa depuna
documentatia completa, conform prevederilor art. 4 alin. (4),
in termen de maximum doua luni de la intrarea in vigoare
a titlului XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006.

(3) Autorizatiile de functionare ale producatorilor romani
de medicamente, emise de Agentia Nationala a
Medicamentului, isi pierd valabilitatea dupa maximum 3 luni
de la intrarea in vigoare a titlului XVII — Medicamentul din
Legea nr. 95/2006.

(4) Autorizatile de import emise de Ministerul Sanatatii
conform Ordinului ministrului sanatatii nr. 84/2005 raméan
valabile pe o durata de 2 ani de la data emiterii acestora.

(5) Cu 90 de zile inaintea expirarii termenului prevazut
la alin. (4) importatorii depun la Agentia Nationala a
Medicamentului documentele prevazute la art. 4 alin. (4).

Art. 11. — Orice schimbare ulterioara eliberarii
autorizatiei de fabricatie/import se anunta in prealabil la
Agentia Nationala a Medicamentului, conform art. 754 lit. c)
din titlul XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/20086,
odata cu solicitarea unei noi autorizatii; in functie de natura
schimbarii (administrativa si/sau tehnica), autorizatia de
fabricatie/import se elibereaza pe baza documentatiei
actualizate transmise sau in baza unui nou raport de
inspectie favorabil.

Art. 12. — Pentru importul medicamentelor si
substantelor psihotrope si stupefiante, conform Legii
nr. 339/2005, dupa obtinerea autorizatiei de fabricatie/import
solicitantii trebuie sa se adreseze Ministerului Sanatatii
Publice — Directia farmaceutica, in vederea obtinerii
autorizatiilor necesare detinerii si importului acestui tip de
produse.

Art. 13. — Pierderea autorizatiei de fabricatie/import
atrage anularea acesteia, iar emiterea unei noi autorizatii
de fabricatie/import se face in baza urmatoarelor
documente:

— cerere in formatul prevazut in anexa nr. IX;

— dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de
larga circulatie;

— copii de pe documentele depuse la dosarul initial de
autorizare;

— declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit
modificari fatd de informatiile care au permis autorizarea
initiala de fabricatie/import.

Art. 14. — (1) Daca se constatd neindeplinirea uneia
sau mai multor conditii care au stat la baza autorizarii,
Agentia Nationala a Medicamentului suspenda sau retrage
autorizatia de fabricatie/import.

(2) Daca unitatea isi inceteaza activitatea, autorizatia
se retrage si se depune la Agentia Nationala a
Medicamentului.

Art. 15. — Autoritatea vamala permite efectuarea
operatiunilor vamale de introducere in Romaéania a
medicamentelor aflate in urmatoarele situatii:

a) medicamente autorizate in Romania — in baza
autorizatiei de import si a autorizatiei de punere pe piata
eliberate de Agentia Nationala a Medicamentului;
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b) medicamente autorizate in Romania, la care termenul
de valabilitate a autorizatiei de punere pe piata eliberate
de Agentia Nationala a Medicamentului a expirat, dar se
afla in procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe
piata la Agentia Nationala a Medicamentului — in baza
autorizatiei de import si a adresei de confirmare emise de
Agentia Nationala a Medicamentului pentru medicamentele
respective;

c) medicamente autorizate Tn Romania, introduse in
Romania in scopul utilizarii lor in procesul de promovare —
in baza autorizatiei de import si a facturii in care se
precizeaza ca acestea sunt mostre fara valoare comercialg;

d) medicamente autorizate in Romania, introduse in
Romaéania in scopul utilizarii lor in procesul de control al
calitatii efectuat de Agentia Nationala a Medicamentului sau
de un laborator de control agreat de Agentia Nationalda a
Medicamentului — in baza autorizatiei de import, a
autorizatiei de punere pe piatd emise de Agentia Nationala
a Medicamentului (sau, dupa caz, a adresei de confirmare
ca medicamentul se afla in procedura de reinnoire) si a
facturii in care se precizeaza ca acestea sunt mostre fara
valoare comerciala;

e) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, introduse in Romania pentru efectuarea
de studii clinice — in baza aprobarilor emise de Agentia
Nationala a Medicamentului si de Comisia de etica;

f) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, introduse in Romania pentru utilizare in
procedura de autorizare de punere pe piata — in baza
confirmarii primite din partea Agentiei Nationale a
Medicamentului cu privire la depunerea dosarului pentru
autorizarea de punere pe piatd;

g) medicamente introduse in Roménia ca donatii sau
ajutoare — in baza acceptului emis de Comisia
interdepartamentalda din cadrul Ministerului Sanatatii Publice
conform prevederilor legale in vigoare si a listei-anexa de
medicamente, vizatd, semnata si parafatd de un farmacist-
inspector din Directia farmaceutica din cadrul Ministerului
Sanatatii Publice;

h) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, destinate unor nevoi speciale — in
baza autorizatiei pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, emisa de Ministerul Sanatatii Publice.

Art. 16. — Autoritatea vamala permite efectuarea
operatiunilor vamale de introducere in Romaéania a
medicamentelor aflate in urmatoarele situatii:

a) medicamente provenind din tari terte, autorizate in
Romaéania prin procedura nationalda — in baza autorizatiei
de import si a autorizatiei de punere pe piata eliberate de
Agentia Nationala a Medicamentului;

b) medicamente autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizatd — in baza autorizatiei de distributie
angro, eliberata conform art. 788 alin. (1) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006, si a deciziei Comisiei
Europene;

c) medicamente autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizata si care au fost autorizate in
Romania prin procedura simplificata, fabricate Tnainte de
data aderarii — in baza autorizatiei de distributie angro, a

autorizatiei de punere pe piata emise de Agentia Nationala
a Medicamentului prin procedura simplificata (retrase de
Agentia Nationala a Medicamentului la data aderarii) si a
deciziei Comisiei Europene (chiar in lipsa unei referiri
exprese la valabilitatea pe teritoriul Roméniei in continutul
acesteia); efectuarea operatiunilor vamale in baza
autorizatiei de punere pe piata emise de Agentia Nationala
a Medicamentului si a deciziei Comisiei Europene este
permisa numai pe o perioada de un an de la data aderarii;

d) medicamente autorizate in Romania prin procedura
nationald, la care termenul de valabilitate a autorizatiei de
punere pe piata eliberate de Agentia Nationala a
Medicamentului a expirat, dar se afla in procedura de
reinnoire a autorizatiei de punere pe piata la Agentia
Nationala a Medicamentului — in baza autorizatiei de
import in cazul celor provenite din tari terte sau a
autorizatiei de distributie angro in cazul medicamentelor
provenite din Spatiul Economic European si a adresei de
confirmare emise de Agentia Nationala a Medicamentului
pentru medicamentele respective;

e) medicamente autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizata, la care termenul de valabilitate a
deciziei Comisiei Europene a expirat, dar acestea sunt in
procedura de reinnoire a autorizatiei de punere pe piata la
Agentia Europeana a Medicamentului — 1in baza
autorizatiei de distributie angro si a adresei de confirmare
emise de aceasta din urma pentru medicamentele
respective;

f) medicamente autorizate in Romania prin procedura
nationald, introduse in Romania in scopul utilizarii lor in
procesul de promovare — in baza autorizatiei de import in
cazul celor provenite din tari terte, a autorizatiei de punere
pe piata eliberate de Agentia Nationala a Medicamentului
(sau, dupa caz, a adresei de confirmare ca medicamentul
se afla in procedura de reinnoire) si a facturii in care se
precizeaza ca acestea sunt mostre fara valoare comerciala;
in cazul medicamentelor provenite din Spatiul Economic
European, in baza autorizatiei de punere pe piata (sau,
dupa caz, a adresei de confirmare ca medicamentul se
afla in procedura de reinnoire) si a facturii in care se
precizeaza ca acestea sunt mostre fara valoare comerciala;

g) medicamente autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizata, introduse in Roménia in scopul
utilizarii lor in procesul de promovare — in baza deciziei
Comisiei Europene (sau, dupa caz, a adresei de
confirmare ca medicamentul se afla in procedura de
reinnoire) si a facturii in care se precizeaza ca acestea
sunt mostre fara valoare comerciald;

h) medicamente provenind din tari terte, autorizate in
Romania prin procedura nationald, introduse in Roméania in
scopul utilizarii lor in procesul de control al calitatii efectuat
de Agentia Nationald a Medicamentului sau de un laborator
de control agreat de Agentia Nationala a Medicamentului —
in baza autorizatiei de import, a autorizatiei de punere pe
piata emise de Agentia Nationala a Medicamentului (sau,
dupa caz, a adresei de confirmare ca medicamentul se
afla in procedura de reinnoire) si a facturii in care se
precizeaza ca acestea sunt mostre fara valoare comerciala;
in cazul medicamentelor provenite din Spatiul Economic
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European, in baza autorizatiei de punere pe piata emise
de Agentia Nationala a Medicamentului (sau, dupa caz, a
adresei de confirmare ca medicamentul se afla in
procedura de reinnoire) si a facturii in care se precizeaza
ca acestea sunt mostre fara valoare comercialg;

i) medicamente autorizate in Uniunea Europeana prin
procedura centralizata, introduse in Romaéania in scopul
utilizarii lor in procesul de control al calitatii efectuat de
Agentia Nationala a Medicamentului sau de un laborator de
control agreat de Agentia Nationala a Medicamentului — in
baza deciziei Comisiei Europene (sau, dupa caz, a adresei
de confirmare ca medicamentul se afla in procedura de
reinnoire) si a facturii in care se precizeaza ca acestea
sunt mostre fara valoare comerciala;

j) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, introduse in Romania pentru efectuarea
de studii clinice — in baza aprobarilor emise de Agentia
Nationala a Medicamentului si de Comisia de etica;

k) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, introduse in Romania pentru utilizare in
procedura de autorizare pentru punerea pe piata — 1in
baza confirmarii primite din partea Agentiei Nationale a

Medicamentului cu privire la depunerea dosarului pentru
autorizarea de punere pe piatd;

I) medicamente introduse in Roménia ca donatii sau
ajutoare — in baza acceptului emis de Comisia
interdepartamentala din cadrul Ministerului Sanatatii Publice,
conform prevederilor legale in vigoare si listei-anexa de
medicamente, vizata, semnata si parafatda de un farmacist-
inspector din Directia farmaceutica din Ministerul Sanatatii
Publice;

m) medicamente fara autorizatie de punere pe piata
valida in Romania, destinate unor nevoi speciale — in
baza autorizatiei pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, emisa de Ministerul Sanatatii Publice.

Art. 17. — (1) Urmatoarele prevederi intra in vigoare la
data aderarii Romaniei la Uniunea Europeana:

a) art. 1 lit. g), h), j) si n);

b) art. 16.

(2) Urmatoarele prevederi se abroga la data aderarii
Romaniei la Uniunea Europeana:

a) art. 1 lit. f) si k);

b) art. 15.

Art. 18. — Anexele nr. |—XIl fac parte integranta din
prezentele reglementari.

ANEXA Nr. |
la reglementari

Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul
(numele si prenumele)

...... , reprezentant al unitatii

va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea autorizarii de fabricatie/import si sa ne

emiteti autorizatia de fabricatie/import™).

Anexam la prezenta cerere documentatia solicitata la art. 4 alin. (4) din Ordinul ministrului
sanatatii publice nr. 918/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de
fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinica, si de materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor de uz uman, inclusiv a

celor pentru investigatie clinica.

Semnatura si stampila

*) Se aplicd in cazul producatorilor care detin certificat de buna practica de fabricatie.
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ANEXA Nr. II*)
la reglementari

Formular de solicitare a Autorizatiei pentru fabricatie totali sau partiali a
medicamentelor de uz uman si a materiilor prime utilizate in fabricatia acestora

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizind cerneala neagra)

1. Formular de solicitare: Date ad ministrative

1.1. Detaliile solicitantului

Numarul autorizatiei (daca a mai fost
autorizat):

Denumirea societatii: ‘ ‘

Numele solicitantului: ] ‘

Adresa:

Codul posgtal: ‘ ‘ Telefon: ‘ ‘
Tel. mobil: | | Fax: ] |
E-mail ‘ ‘

Solicitarea este facutd in numele detindtorului de autorizatie propus? (de ex. dacé sunteti
consultant/reprezentant). Dacd DA, completati sectiunea 1.2 [ lda ] mu

*) Anexa nr. Il este reprodusa in facsimil.
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1.2 Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: |

Denumirea societatii: ]

Adresa:

Codul postal: ‘ ‘Telefon: ‘
Tel. mobil: | | Fax: |
E-mail ‘

1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a

detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: ‘

Societatea: ]
Adresa:

Codul postal: ‘ ‘Telefon: ‘
Tel. mobil: | ] Fax: ]

E-mail ‘
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2.1 Informatii privind locul de fabricatie

Paginile 3 + 20 trebuic completate pentru fiecare loc de fabricatie care se doreste a fi
inclus in autorizatie

Numele locului de fabricatie: |

Adresa;

Codul postal: ‘

Nume de contact |

Telefon: ‘ | Fax: |

Tel. mobil: ‘ | |

E-mail } ‘ ‘

2.2 Tipurile de medicamente fabricate
Medicamente de uz uman [ da [ ] mu

Medicamente de uz veterinar [ da [ ] s

2.3 Tipurile de activitati desfasurate in locul de fabricatie

Fabricatie [] Divizare si ambalare [ ] Depozitare gi manipulare L]
Distributie [] Testare analitici [] Laborator sub contract []
Eliberare de seric [ | Vivariu [] Pastrare de materiale de origine animala []
Produse biologice [ | Produse ne-biologice [ ] Import L]

Export [ ] Altele, specificati: []
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Numele loculu de fabricatie | | Codul postal: :

Operatii de fabricatie — Tipuri de activititi

Bifati FT (Fabricatie totald) sau FP (fabricatie partiali) pentru fiecare din tipurile
de activitiati propuse a se efectua. Bifati NU daci nu efectuati un tip de activitate.

PRODUSE STERILE — FABRICATE ASEPTIC FT FP NU
Forme dozate lichide sterile - volume mari (100 ml sau ] ] ]
mai mult) (incluzénd parenterale volume mari $1 solutii

pentru irigatii)

Forme dozate lichide sterile - volume mici (<100 ml) ] ] ]
(incluzind parenterale volume mici gi picaturi de ochi)

Forme dozate semisolide (incluzind creme gi unguente) ] ] ]
Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme dozate solide sterile umplute (incluzénd pulberi ] ] ]
perntru reconstituire)

Forme dozate sterile solide liofilizate ] ] ]
Implanturt ] L] L]
Alte produse sterile ] ] ]

Dacé at1 bifat FT sau FP, specificat:

PRODUSE STERILE — STERILIZATE IN RECIPIENT FINAL FT FP NU
Forme dozate lichide sterile - volume mari (100 ml sau ] ] ]
mai mult) (incluzand parenterale volume mari s1 solutin

pentru irigatii)

Forme dozate lichide sterile - volume mici (<100 ml) ] ] ]
(incluzénd parenterale volume mici 1 picituri de ochi)

Forme dozate semisolide (incluzind creme gi unguente) ] ] ]
Dacé at1 bifat FT sau FP detaliatt:

Alte produse sterile ] ] ]

Daca ati bifat FT sau FP, detaliati:
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Numele locului de fabricatie

‘ Codul postal:

PRODUSE NESTERILE

Lichide uni - $i multidoza pentru uz intern
Lichide uni - §i multidozi pentru uz extern
Aerosoli (presurizati) lichizi uni - $i multidoza

Forme dozate semisolide s1 alte lichide nesterile

O 0O 0O 0

[ ]

S
w

O O o O

O 0O 0O 0

Dacé ati bifat FT sau FP detaliati:

Forme solide unidozi — comprimate

Forme solide unidoza — capsule

Forme solide unidoza — capsule moi

Forme solide unidoza — supozitoare/ovule

Forme solide multidozd (incluzénd pulber: s1 granule)

Gaze medicmale

Medicamente din plante medicnale cu utilizare traditionald

Alte forme dozate solide nesterile

O 0O0ododddgd

O 0000000

O 0Oododdddgd

Dacé ati bifat FT sau F P, detaliats:

Alte forme dozate fabricate si/sau divizate

Alte medicamente neincluse in alti parte

Dacé at1 bifat FT sau FP detaliatt:
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Numele loculu de fabricatie |

Codul postal:

SUBSTANTE ACTIVE (Biologice)
Care sunt produse sau utilizate si care se regasesc

in produsul finit

Sange sau produse din sénge
Seruri imunoelogice
Vaceinuri

Alergeni

Terapie celulara

Terapie genici

ADN recombinat (rADN)

Substante de origine wmani sau animald

Altele

S|
-

O 00000004034

]

e
e~

(Y B

7
a

O 000000040034

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Alte substante active care se produc sau se utilizeaza si care se

regasesc in produsul finit (potential periculoase)
Peniciline

Cefalosporine

Altr agenti sensibilizanti

O O O

O 0O 0O

O O O

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Hormoni

Citostatice/citotoxice

Altele

[

[

O O O

]

O

Daca ati bifat FT sau FP detaliati:

Diverse
Produse din plante

Produse homeopate

Produse radiofarmaceutice

0 0O

O O

O 0O Oz
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Numele locului de fabricatie

Codul postal:

OPERATII DE DIVIZARE
AMBALARE PRIMARA

Umplere recipiente primare

Forme lichide dozate

Forme semisolide dozate (incluzind creme gi unguente)
Forme solide dozate (incluzénd comprimate s1 pulberi)
Ambalare in blister 1/sau folie

(Gaze medicinale

Altele

[lda
[lda
[lda
[da

[
[
[
O v
O
O
[

[ ]

Daca DA, detaliati:

AMBALARE SECUNDARA
Etichetarea recipientelor primare

Ambalarea secundard a recipientelor primare

ALTE OPERATI
Sterilizare cu abur sau abur/aer

Sterilizare cu caldurd uscati

Sterilizare prin radiere/fascicul de electrom

Sterilizare cu gaz biocid/chimica

Sterilizare cu oxid de etilen

Sterilizarea prin filtrare

ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeazi s fie beneficiari de contract (de ex
fabricatie partiald/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sé fie furmzori de contract (de ex.
sé utilizeze fabricanti extermi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaza sé fie beneficiari de contract (de ex
efectueaza testare partiald/total pentru altii)

Solicitanti care urmeazi s fie furnizori de contract (de ex
s8 utilizeze unmititi de testare externe pentru unele/toate testele)

[ lda

[ Jda

[da

[ lda

[ lda
[da

[da

[da

[(da

[] nu
HET

[
[
O v
O
O
[

(] nu

] e

HE

] mu

13
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Numele loculu de fabricatie | Codul postal: :

ALTE PROCESF/ACTIVITATI SPECIFICE

Procese de suflare/umplere/inchidere etangi [da [] nu
Asamblarea de produse importate paralel [lda L] mu
Fabricatie totald 1 partiald pentru export [da [ nu
Fabricatie partiald pentru export [da L nu
ALTE INFORMATIT

Urmatoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat dar nu vor fi incluse in autorizatie

Detineti stocuri care necesitd conservare prin congelare [lda L] mu
sau temperaturad scazuti?

Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? [da [ nu

Sunteti la curent cu Principiile de bund practica de fabricatie [ da L] nu
s1 cu Regulile de bund practicé de fabricatie?

Dacé este cazul, contractele pe care le detinet sunt disponibile [lda [ nu
pentru inspectie?
Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior? [da [ nu

ACTIVITATI DE TESTARE ANALITICA
ACTIVITATI DE TESTARE ANALITICA LA LOCUL DE FABRICATIE

Chimice/fizice [da [] nu
Microbiologice/sterilitate/medin/L AT [da [ ] nu
Pirogene (metoda pe iepuri) [da []nu
Dozéri biologice [da [ ] nu
Altele [da [ ] nu

Daci DA, detaliati:

Laboratorul efectueaza testarea produselor finite? [da [ ] nu

Laboratorul efectueazi testarea microbiologicd a produselor finite [lda ] mu
si/sau materilor prime?

INFORMATIT SUPLIMENTARE CU PRIVIRE LA TESTARFA DIN ACEAST LOC DE
FABRICATIE

Testarea stabalitéitin [ da HE
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Numele locului de fabricatie: ‘ Codul postal: I:l

2.4 Informatii suplimentare care trebuie adaugate

Ati depus un Dosar Standard al Unititii cu solicitarea dumneavoastra initiala? [ da L] nu
Nota: Toate Dosarele Standard ale Unitatilor trebuie depuse pe hartie sau CD ROM

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Unitéti

ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE SI CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Unitati

3. Persoane nominalizate

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreazi in locul de fabricatie

Personal Numar

Persoana calificata (PC)

Persoana responsabila cu productia

Persoani responsabild cu Controlul
Calitatii (CC)

Persoani responsabila de culturile de
tesuturi vii

Pentru fiecare categorie de personal listata mai sus, completati una din paginile
urmaitoare.

3.1 Persoana Calificata

Solicitarile unei PC trebuie sa includa un CV relevant si fiecare nominalizare a PC trebuie sa fie
semnata de persoana nominalizata si de solicitant

Nume de familie: | ‘

Prenume: | ‘

Adresa de serviciu: | ‘

Codul postal:

| Telefon: | ‘

Fax; | | Tel. mobil: l ‘

E-mail | | I |

15
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Numele locului de fabricatie: Codul postal: :

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent ] Angajat temporar ]

Dacé sunteti consultant v& rugdm sd dati detalii despre dispombilitatea dumneavoastrd. Cit de frecvent
vizitati unitatea?

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru autorizatie)

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a Persoana Calificata

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
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Numele locului de fabricatie: ‘ Codul postal: I:l

3.2 Persoana responsabila cu productia

Completati o foaie separata pentru fiecare persoana responsabila de productie.
Care este calitatea in care semnati? Va rog sa indicati mai jos.

Manager de preductie [] Sef de sectie (flux de fabricatie) [] Sefde turd [ ]

Nume de familie: |

Prenume: |

Adresa de serviciu: |

Codul postal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: |
E-mail | | I

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

17
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Numele locului de fabricatie: Codul postal: :

Confirm ¢ detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila de productie

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

3.3 Persoana responsabila cu Controlul Calitatii

Completati urmatoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile cu controlul calitatii. Atunci
cand responsabilitatea este impartita intre mai multe persoane, completati o pagina separata pentru
fiecare persoana si dati detalii despre aria de responsabilitate a fiecarei persoane.

Nume de familie: |

Prenume; ‘

Adresa de serviciu: |

Codul postal: ‘ | Telefon: ‘
Fax: ‘ | Tel. mobil: |
E-mail ‘ | ‘

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru autorizatie)
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Numele locului de fabricatie: ‘ Codul postal: I:'

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila de controlul calitatii.

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

3.4 Persoana responsabilia de culturile de tesuturi vii

Completati urmatoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile de culturile de tesuturi vii.
Completati o pagina separati pentru fiecare persoana.

Nume de familie: |

Prenmume: |

Adresa de serviciu: |

Codul postal:

| Telefon: |

Fax: | | Tel. mobil: l

E-mail | | I

19
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Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila de culturile de tesuturi vii

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

4. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii dumneavoastra. De asemenea,
puteti detalia orice schimbari ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

5. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de Fabricatie (AF) detinatorului nominalizat in formularul de
solicitare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.

5.1a Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in legatura cu aceasta.
5.2b Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si complete.

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea In care semnati:




MONITORUL OFICIAL AL ROMANIEI, PARTEA I, Nr. 719/22.VII1.2006 21

ANEXA Nr. lIl*)
la reglementari

Formular de solicitare a autorizatiei pentru fabricatia medicamentelor de uz uman
pentru investigatie clinica

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizind cerneali neagri)

Dacia detineti o autorizatie de fabricatie sau o autorizatie pentru desfisurarea
activitatii de distributie angro de medicamente, introduceti numarul autorizatiei in
casuta de mai jos.

| NUMARUL AUTORIZATIEL: |

Daca detineti o autorizatie de fabricatie sau o autorizatie pentru desfasurarea
activititii de distributie angro de medicamente, precizati in tabelul de mai jos ce
tip/tipuri de autorizatie detineti.

(Bifati da sau nu pentru fiecare tip)

Da Nu

FT: Fabricatic totali

FP: Numai fabricatie partiala

DA: Autorizatic pentru desfisurarea activititii de distribufie
angro de medicamente

Nota — in continuare, formularul este structurat in sapte sectiuni. Pentru fiecare
solicitare de autorizare trebuie completata numai sectiunea 1. O copie a sectiunilor
2-7 trebuie completata pentru fiecare loc de fabricatie care trebuie inclus in
autorizatie.

Sectiunea 1: Formular de solicitare: Date administrative

Daca depuneti cererea in numele detiniitorului de autorizatie propus, bifati aici (de
exemplu, daci sunteti consultant/reprezentant)

1.1. Detaliile solicitantului

Denumirea societitii: ‘ ‘

Numele solicitantului: ‘

*) Anexa nr. Ill este reprodusa in facsimil.
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Adresa:

Codul postal: ‘ ‘Telefon: ‘
Tel. mobil: | ] Fax: ]
E-mail |

1.2 Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: |

Denumirea societafii: ]

Adresa:
Codul postal: ‘ ‘ Telefon: ‘
Tel. mobil: | | Fax: |

E-mail ‘
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 2

2.1 Informatii privind locul de fabricatie

Sectiunile 2 + 7 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie care se doregte a fi
inclus in autorizatie

Numele locului de fabricatie: ‘ ‘

Numele comercial: } ‘

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact | ‘

Telefon: ‘ ‘ Fax: ‘ ‘

Tel. mobil: | | | |

E-mail } ‘ ‘ ‘

2.2 Tipurile de activitati desfasurate in locul de fabricatie

Fabricatie [ ] Divizare si ambalare [ ] Depozitare si manipulare L]
Distributie [[] Testare analitica [] Import []
Eliberare de serie [ | Vivariu [ ] Pistrare de materiale de origine animali ||

Export ]
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Numele loculu de fabricatie Codul postal: :

Sectiunea 3

Partea A: Operatii de fabricatie totala gi/sau partiala

Al.1l: APROVIZIONARE

Al.1.1: Aprovizionarea cu produse vrac [lda HE
Al.1.2: Aprovizionarea cu produse intermediare [da [ ru
A1.1.3: Aprovizionarea cu produse finite [da [ nu

Daca ati bifat Nu, precizati cine va fi responsabil pentru
aprovizionare (de ex. Numele companier/Sponsorului):

Daca bifati Da in una din cisutele A.1.2.1-A.1.2.2 de mai jos, completati sectiunea 3.1

Al.2: FABRICATIE

A1.2.1:Produse sterile [da []ru
Al.2.1.1:Fabricate aseptic [ da []rnu
A1.2.1.2: Sterilizate in recipient final [da ] nu

Al.2.2 : Produse nesterile [da (] ru

Daca bifati Da in una din casutele A.1.3.-A.1.3.2 de mai jos, completati sectiunea 3.2

A 1.3: AMBALARE

A1.3.1: Ambalare primari [da [1nu
A13.2: Ambalare secundari [da HE
Al.4: CODIFICARE [Jda ] nu
AL.5: CONTROL DE CALITATE [Jda (] nu
A1.6: CERTIFICARE SI ELIBERARE SERIE [Jda (] nu
Al1.7: DEPOZITARE ASOCIATA ACESTOR [lda L] nu

OPERATII (FABRICATIE/AMBALAREF)

A1.8: TESTART ASOCIATE ACESTOR [da (] nu
OPERATII (FABRICATIE/AMBALARE)
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Numele locului de fabricatie Codul postal: I:l

SECTIUNEA 3.1

Completati numai daca ati raspuns DA la sectiunile A.1.2.1.1-A.1.2.2.

Va rugam sa bifati FT (Fabricatie totald) sau FP (numai Fabricatie partiald) pentru
fiecare din urmaitoarele activitati. Bifati NU daca nu efectuati nici un tip de
activitate din cele doui.

A.1.2.1.1 PRODUSE STERILE — FABRICATE ASEPTIC FT FP NU

Forme dozate lichide sterile - volurne mari (100 ml sau ] ] ]
mai mult) (incluzind parenterale volume mari §i solutii
pentru irigatii)

Forme dozate lichide sterile - volume mici (<100 ml)
(incluzénd parenterale volume mici $i picituri de ochi)

Forme dozate semisolide (incluzind creme gi unguente)

L] [

L] []

Forme dozate solide sterile umplute (incluzind pulberi ] ]

pentru reconstituire)

Forme dozate sterile solide liofilizate ] ]

Implanturi O] L]
L] [

Alte produse sterile

A.12.12 PRODUSE STERILE — STERITIZATE FT FP
[N RECTPTENT FINAT.

Forme dozate lichide sterile - volume mari (100 ml sau ] ] ]
mai mult) (incluzénd parenterale volume mar 1 solutil
pentru irigatii)

Forme dozate lichide sterile - volume mici (<100 ml) ] ] ]
(mncluzénd parenterale volume mici $1 picaturi de ochi)

[
[
O

Forme dozate semisolide (incluzind creme gi unguente)

[
[
[

Alte produse sterile
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Numele loculu de fabricatie Codul postal: :

SECTIUNEA 3.1 CONTINUARE

Completati numai daci ati raspuns DA la intrebarile A.1.2.2.

Bifati FT (Fabricatie totald) sau FP (fabricatie partiald) pentru fiecare din tipurile
de activitati propuse a se efectua. Bifati NU daca nu efectuati un tip de activitate.

A.1.2.2 PRODUSE NESTERILE FT FP NU
Lichide um - 1 multidoza pentru uz intern L] L] L]
Lichide um - 1 multidozi pentru uz extern L] L] L]
Aerosol (presurizati) lichizi uni - s1 multidozi ] L] L]
Forme dozate semisolide gi alte lichide nesterile ] ] L]
Dacé at1 bifat FT sau FP detaliatt:

Forme solide umdozi — comprimate L] L] L]
Forme solide unidozi — capsule L] ] ]
Forme solide unidozi — capsule moi L] L] L]
Forme solide unidozi — supozitoare/ovule L] ] L]
Forme solide multidoza (incluzand pulberi si granule) ] L] L]
Alte forme dozate solide nesterile L] ] ]
Daca ati bifat FT sau F P, detaliati:

Gaze medicinale L] O] L]
Alte medicamente neincluse in alti parte ] ] L]

Dacé at1 bifat FT sau FP detaliatt:
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Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal: I:l

SECTIUNEA 3.2

Completati numai daci ati raspuns DA la intrebirile A.1.3.1.

Completati cu DA sau NU pentru fiecare din operatiile urmatoare:

A.1.3.1 AMBALAREA PRIMARA

Umplerea recipientelor primare [da L] nu
Forme lichide dozate [da [ nu
Forme semisolide dozate (incluzind creme si unguente) [da [ nu
Forme solide dozate (incluzind comprimate si pulberi) [ da [ nu
Suflare/Umplere Ainchidere etangs [da (] nu
(Gaze medicinale [da [ nu
Alte forme dozate [da [ nu

Dacé DA, detaliati:

A.1.3.2 AMBALAREA SECUNDARA
Etichetarea recipientelor primare [lda R

Ambalarea In blister gi/sau folie [da [ nu

Sectiunea 4

Partea B: Operatii de import

Completati cu DA sau NU pentru fiecare din operatiile urmitoare (Importul
produsului finit)

B.1.1IMPORT (DIN AFARA UE) [da e
B.1.2 CONTROLUL CALITATII da mE
B.1.3 ELIBERAREA SERIEIL [da g
B.1.4 DEPOZITAREA ASOCTATA ACESTOR OPERATIT [ da [ nu

Daca ati completat DA la B.1.1 ,Import (din afara UE)”’, furnizati informatii
detaliate in sectiunea 6

Partea C: Alte operatii

Daca raspundeti DA la intrebirile C.1.1.- C1.2. de mai jos, completati sectiunea 4.1.
C.1.1 STERILIZARE [lda L nu

C.1.2 ACORDAREA SI /SAU ACCEPTAREA CONTRACTELOR [da L] nu
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Numele loculu de fabricatie

Codul postal:

SECTIUNEA 4.1

Completati numai daca ati raspuns DA la intrebarile C.1.1-C.1.2.

Cl1.1. STERILIZARE
Sterilizare cu abur sau abur/aer

Sterilizare cu céldurd uscata

Sterilizare prin iradiere/fascicul de electroni

Sterilizare cu gaz biocid/chimica

Sterilizare cu oxid de etilen

Sterilizarea prin filtrare

C1.2 ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeazi sé fie beneficiar: de contract (de ex
fabricatie partiald/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeazi sé fie furmzor de contract (de ex.
sa utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex
efectueaza testare partiald/totala pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex
s8 utilizeze unitdts de testare externe pentru unele/toate testele)

[(da
[da
(da
(da
[(da
[(da

[da

[da

[da

[
[
O e
O] e
[
[

] ru

R

] mu

HE

]
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Codul postal:

Sectiunea 5

[ ]

Partea D: Clase de produse

Da Nu | Da Nu Da Nu
Fabricatie Divizare Import
Produse care contin substante active
D11 biologice
D.1.1.1 | Sange g1 derivatt din sdnge
D.1.1.2 | Seruri imunologice
D.1.1.3 | Vaccinuri
D.1.1.4 | Alergeni
D.1.1.5 | Terapie celulara
D.1.1.6 | Terapie genici
D.1.1.7 | ADN recombinat (rADN)
D.1.1.8 | Substante de origine umani sau animala
D.1.1.9 | Altele (specificati)
Produse care contin substante active
D.1.2 chimice
D.1.2.1 | Peniciline
D.1.2.2 | Cefalosporine
D.1.2.3 | Alfi agenti sensibilizanti (specificati)
D.1.2.4 | Hormoni
D.1.2.5 | Citostatice/citotoxice
D.1.2.6 | Altele (specificati)
D.1.3 Produse din plante
D.1.4 Produse homeopate
D.1.5 Produse radiofarmaceutice
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Numele loculu de fabricatie Codul postal: :

Sectiunea 6

Informatii suplimentare care trebuie atasate

OPERATII DE IMPORT (Continuare din sectiunea 4 — Partea B)

Prezentati un rezumat al modalititilor de mentinere a inregistrarilor de fabricatie sau
import, al procedurilor de testare analitica sau de alt tip aplicate Tn timpul fabricatiei
totale, al fabricatiei partiale sau al importului, pentru pastrarea probelor de referinti ale
materialelor folosite Tn fabricatia oricarui medicament pentru investigatie clinici.

Atunci cind solicitarea se referdi la importul medicamentelor pentru investigatie clinici
din terte tari, precizati adresa fiecarui loc de fabricatie al medicamentului pentru
investigatie clinica.

Puneti la dispozitie evidente pentru a demonstra implementarea Regulilor BPF (Buna
Practica de Fabricatie).

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Unitatii.
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE §I CONTROL

Detaliile privind echipamentele de fabricatie, divizare trebuie incluse in Dosarul Standard al
Unitati (DSU).

Se vor declara operatiile de fabricatie altele decit cele la care va face referire in autorizatia de
fabricatie, care sunt realizate de ciitre solicitantul acesteia in sau lingi localurile de fabricatic,
cit gi substantele sau articolele care intervin in timpul acestor operatii.

FURNIZATI ORICE ALTE INFORMATII CARE POT SA SUSTINA SOLICITAREA
DUMNEAVOASTRA.
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Indicati mai jos categoriile de personal care lucreazi in locul de fabricatie

Personal Numar

Persoana calificatd (PC)

Persoani responsabili cu productia

Persoani responsabild cu Controlul
Calitéfii (CC)

Persoani responsabila de culturile de
tesuturi vii

Pentru fiecare categorie de personal listata mai sus, completati una din paginile
urmatoare.

6.1 Persoana Calificata

Solicitarile unei PC trebuie sa includa un CV relevant si fiecare nominalizare a PC trebuie sa fie
semnata de persoana nominalizata si de solicitant

Nume de familie: |

Prenume: |

Adresa de serviciu; |

Codul pogtal: | | Telefon: |
Fax: | | Tel. mobil: l
E-mail | | I

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent ] Angajat temporar ] Consultant ]

Dacé sunteti consultant vi rugam si dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastra. Cat de frecvent
vizitati unitatea?
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Numele locului de fabricatie: | Codul postal: :

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Sunteti nominalizat pe o alta autorizatie? Daca DA, precizati.

Confirm ¢ detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a Persoana Calificata

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

6.2 Persoana responsabila cu productia
(Aceasta sectiune este relevanta daca intentionati si fabricati si/sau divizati).

Completati o foaie separata pentru fiecare persoana responsabila de productie.

Care este calitatea in care semnati? Va rog sa indicati mai jos.

Manager de productie [] Sef de sectie (flux de fabricatie) [_] Sef de turd [ ]

Nume de familie: ‘

Prenume: ‘

Adresa de serviciu; ‘

Codul postal: ‘ | Telefor:
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Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Fax: | | Tel. mobil; | ‘

E-mail | | I ‘

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila de productie

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
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Numele locului de fabricatie: | Codul postal: :

6.3 Persoana responsabili cu Controlul Calitatii

Completati urmatoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile cu controlul calitatii. Atunci
cand responsabilitatea este impartita intre mai multe persoane, completati o pagina separata pentru
fiecare persoana si dati detalii despre aria de responsabilitate a fiecarei persoane.

Nume de familie: ‘

Prenume:

Adresa de serviciu: ‘

Codul postal: ‘ ‘ Telefon: ‘
Fax: ‘ | Tel. mobil: |
E-mail ‘ ‘ }

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor cirora li se subordoneaza:
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Numele locului de fabricatie: ‘ Codul postal: I:l

Precizati care este limita autoritatii (care este procedura pentru respingerea seriilor nesatisficatoare
de medicamente pentru investigatie clinica).

Va rugam sa precizati numele, functia persoanei subordonate

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabilia de controlul calitatii.

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

6.4 Persoana responsabila de culturile de tesuturi vii

Completati urmatoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile de culturile de tesuturi vii.
Completati o pagina separati pentru fiecare persoana.

Nume de familie: |

Prenume: |

Adresa de serviciu |

Codul pogtal: | | Telefon:
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Numele locului de fabricatie: | | Codul pogtal: S

Fax: ‘ ‘ Tel. mobil: ‘

E-mail ‘ | }

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experienta (scurta descriere a ocupatiilor si responsabilitatilor relevante pentru autorizatie)

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza:

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord sa fiu nominalizat/a persoana responsabila de culturile de fesuturi vii

Semnatura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de Fabricatie — Medicamente de uz uman pentru investigatie clinica
detinatorului propus, nominalizat in formularul de solicitare in raport cu activitatile la care se
refera solicitarea.

1. Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in legatura cu
aceasta.

2. Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si complete.

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea In care semnati:
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ANEXA Nr. IV*)
la reglementari

Formular de solicitare a Autorizatiei de import pentru importatorii de medicamente
de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinici si de materii prime utilizate la
fabricatia medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor pentru investigatie clinica

(Completati toate sectiunile relevante din acest formular cu litere mari, lizibil, utilizind
cemeala neagrd)

1. Formular de solicitare: Date administrative

Numirul autorizatiei (daci a mai fost
autorizat):

Denumirea societatii: | ‘

Numele solicitantului: | ‘

Adresa:

Codul postal: | | Telefon: | |
Tel. mobil: | | Fax: | |
E-mail } ‘

Solicitarea este facuta in numele detinatorului de autorizatie propus? (de ex. daca sunteti
consultant/reprezentant). Dacd DA, completati sectiunea 1.2 [ da R

*) Anexa nr. IV este reprodusa in facsimil.
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1.2 Informatii privind persoana de contact (daci sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact: |

Denumirea societatii: ]

Adresa:

Codul postal: ‘ ‘Telefon: ‘
Tel. mobil: | | Fax: |
E-mail ‘

1.3 Informatii privind adresa de transmitere a facturii (daca este diferita de cea a

detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: ‘

Societatea: ]
Adresa:

Codul postal: ‘ ‘Telefon: ‘
Tel. mobil: | ] Fax: ]

E-mail ‘
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2. Detaliile societatii

Paginile 3 + 10 trebuie completate pentru fiecare societate care se doreste a fi
inclusi n autorizatie

2.1 Date administrative

Denumirea socictitii:

Adresa:

Codul postal: ‘

Nume de contact |

Telefon: | | Fax: |

Tel. mobil: ‘ ‘ |

E-mail ‘

2.2 Tipuri de medicamente importate

Medicamente de uz uman [ da R
Medicamente de uz veterinar [ da [ ] mu
Materii prime pentru utilizare in fabricatie [ da [ ] mu

2.3 Tipurile de activitati desfagurate in societate

Export ] Numai distributie ] Numai procurare/administrare [ |
(fara depozitare)
Depozitare i manipulare ] Laborator sub contract L]

Altele, specificati: []
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‘ Numele unitétu: | Codul postal:

2.4 Categorii de produse manipulate in aceasti societate

Indicati ce categorii de produse sunt manipulate in societate prin bifarea casutei
relevante

Medicamente de uz uman ] Medicamente de uz veterinar [_]
Produse biologice L[] Suplimente nutritive L]
Dispozitive biomedicale: ]

2.5 Clase de produse

Lichide sterile volume mari I:‘da I:' nu
Lichide sterile volume mici (incluzind picéturi de ochr) Dda |:| U
Forme dozate sterile semi-solide (incluzéind creme s1 unguente sterile) I:‘da I:' nu
Forme dozate sterile solide (incluzénd pulber: sterile) I:‘da I:' n
Alte produse sterile Dda |:| nu

Dacé at1 bifat altele, v& rugéim specificati:

Lichide nesterile (incluzind solutii, siropuri si suspensii) si forme Dda |:| L
dozate nesterile semi-solide (incluzind creme $i unguente nesterile)

Forme dozate ne-sterile semi-solide (incluzénd creme 51 unguente nesterile) I:‘da I:' nu
Forme dozate nesterile solide (incluzind comprimate, capsule, supozitoare Dda |:| i
si pulberi)

Alte produse nesterile I:‘da I:' nu

Daca ati bifat altele, vi rugim specificati:

Gaze medicinale Dda |:| M
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Numele umtétin: Codul postal:

Riaspundeti la intrebirile de mai jos si indicati pentru care din urmiitoarele

activitiiti efectuate in societate solicitati autorizatia:

Socictatea importa din tiri care nu sunt membre PIC/S? [ lda

[ ] e

Daca DA, precizati toate produsele importate din tiri care nu sunt membre PIC/S.

Nr. crt. Numele produsului Tara de origine

Urmiitoarele informatii sunt necesare inspectoratului, dar nu vor fi incluse in

autorizatie
In societate se manipuleaza medicamente cu regim controlat? [ da

Detineti stocuri de medicamente care necesita conservare prin congelare

sau la temperaturi scizute? [ da
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? [ da
Intentionati sd functionati intr-un sistem de asigurarea calitatii? [ da

Sunteti la curent cu Principiile de buna practica de fabricatie
gi cu Regulile de bund practica de fabricatie in ceea ce priveste
documentatia necesara pentru controlul calitatii? [ lda

Sunt disponibile Proceduri Standard de Operare detaliate ? [da
Atasati o copie pe suport de hirtie sau electronic

Metoda de distributie

Pogti [ da

[ ] nu

[] nu
[ ] mue
[ ] mue

[ ] nu
[] nu
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Numele unitétu: Codul postal: ‘ ‘
Servicii de curierat/camion [ da [ nu
Propriul curier/camion [ da []mu
Colectarca de citre client [ da [ ] nu
Conditii pentru produsele care necesitd congelare [lda WET
Altele [ da [ ]mu

Daca ati bifat altele, va rugam specificati:

Descrieti pe scurt (aprox. 500 de cuvinte) facilititile disponibile pentru depozitarea
si distributia medicamentelor.

Descrieti echipamentele majore pentru fabricatie totala si partiala sau import
(aproximativ 300 de cuvinte), altele decit cele disponibile pentru depozitarea si
distributia medicamentelor.

3. Persoane nominalizate

Indicati in tabelul de mai jos categoriile de personal care lucreazi in societate.

Personal Numar

‘ Persoana Calificata (PC) ‘

Pentru fiecare categorie de mai sus, completati una din paginile urmaitoare.
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Numele umtétin: Codul postal:

Solicitarile unei persoane calificate trebuie si includia un CV relevant si fiecare
nominalizare a PC trebuie sa fie semnatii de persoana nominalizata si de solicitant.

Numele de familie: |

Prenume ‘

Adresa locului de
munca:

Codul postal: ‘ | Telefon: ‘

Fax: ‘ | Tel. mobil: |

E-mail | | |

Indicati statutul dumneavoastra

Angajat permanent [ Angajat temporar L]

Daca sunteti consultant va rugiam dati detalii cu privire la disponibilitatea dumneavoastri.
Cat de des vizitati societatea?
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Numele unitétu: | Codul postal:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

Experientia (detalii pe scurt cu privire la ocupatiile si responsabilititile relevante
pentru autorizatie)

Confirm ca detaliile de mai sus sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sa fiu nominalizat/a Persoana Calificata pentru
autorizatia cu nr.

Semniitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:
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4. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii dumneavoastra.
Detaliati orice schimbiiri ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

5. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de import pentru importatorii de medicamente i
materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor detinitorului nominalizat in
formularul de solicitare, pentru activititile la care se refera solicitarea.

S.1a  Activititile se vor desfasura numai in acord cu informatiile prezentate in
solicitare sau transmise in legituri cu aceasta.

S5.1b  Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din acest formular sunt
corecte si complete.

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Precizati calitatea in care semnati:
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DOSARUL STANDARD

Prezentul formular este conceput astfel incat, prin completare de citre solicitant, si
furnizeze informatii minime necesare privind locul de fabricatie/import care va fi inspectat.

Formularul nr. 1: Informatii privind societatea

1. Informatii generale.

2. Activitati relevante pentru autoritatea competenta.

3. Locuri de fabricatie/import.

4. Persoana/ele calificata/e gi echipa manageriala a firmei.

Formularul nr. 2: Informatii privind locul de fabricatie/import

CAPITOLUL 1: Informatii generale

1.1. Generalitati.

1.2. Activitafi de fabricatie/import pentru care s-a acordat autorizatia.

1.3. Medicamente autorizate de punere pe piatd, clasificate in funcfie de
substantele active.

1.4. Alte produse fabricate/importate.

CAPITOLUL 2: Personalul si managementul calitdtii

2.1. Personalul angajat la respectivul loc de fabricatie/import.
2.2. Personalul cheie gi organigrama.

2.3. Sistemul de management al calitétii.

2.4. Programul anual de instruire.

2.5. Cerinte privind starea de sanatate gi igiena personalului.

CAPITOLUL 3: Localuri si echipamente

3.1. Planuri.

3.2. Zone de fabricatie / ambalare a formelor dozate.

3.3. Localuri (incinte, suprafete, operatiuni).

3.4. Sisteme de ventilatie, conditionare aer, caracteristici pentru camerele curate,
calificari.

3.5. Manipularca agentilor toxici, periculogi, sensibilizanfi §i a produselor
stupefiante si psihotrope sau a organismelor vii.

3.6. Sisteme de tratare a apei, calificéri.

3.7. Echipamente de fabricatie, calificéri .

3.8. Echipamente pentru controlul de laborator, calificari.

3.9. Intretinere si calibrare.

CAPITOLUL 4: Documentatie

4.1. Generalitati.

4.2. Sisteme computerizate.

4.3. Principalele proceduri sau grupe de proceduri.

CAPITOLUL 5: Productie

5.1. Descrierea schematici a operatiilor de productie.

5.2. Operatii pentru manipularea materialelor si a produselor.
5.3. Materiale si1 produse respinse.

*) Anexa nr. V este reprodusa in facsimil.

ANEXA Nr. V*)
la reglementari
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5.4. Procese validate.

CAPITOLUL 6: Controlul Calitatii
6.1. Eliberarea seriilor.
6.2. Descrierea pe scurt a sistemului de Control al Calitatii.

CAPITOLUL 7: Fabricatie si control sub contract

7.1. Activititi de productie contractate in exterior.

7.2. Fabricatie sub contract realizata pentru terte parti.

7.3. Analize de laborator contractate in exterior.

7.4. Analize de laborator realizate pentru terte parti, pe baza de
contract.

7.5. Alte activitati farmaceutice contractate sau sub-contractate.

CAPITOLUL &: Distributie, reclamatii §i retrageri

8.1. Sisteme de inregistrari pentru distributia produselor.

8.2. Proceduri, evidente, inregistrari privind rezolvarea reclamatiilor gi
efectuarea retragerilor.

8.3. Produse retrase.

CAPITOLUL 9: Inspectiile autoritdtilor competente §i auditurile
interne

9.1. Inspectii conduse de autoritatile nationale.

9.2. Inspectii conduse de autorititi din alte tari.

9.3. Audituri interne efectuate in cursul anului precedent.

FORMULARUL NR. 1: INFORMATII PRIVIND SOCIETATEA
1. INFORMATII GENERALE

a. Denumirea societitii, aga cum este inregistrati de autoritatea
legala.

b. Entitatea legala/forma juridica.

¢. Adresa, telefonul g1 fax-ul sediului central.

2. ACTIVITATI RELEVANTE PENTRU AUTORITATEA COMPETENTA
Marcati spatiile corespunzitoare activititilor din societate (nu intrati in detalii) in
urmatorul tabel si, daca exista autorizatie, data acordarii acesteia:

Activititi | Medicamente| Medicamente |Medicamente| Materii Alte
de uz uman de uz uman de uz prime produse
pentru veterinar pentru *%
investigatie utilizare in

clinica fabricatie

Fabricatie

Distributie

angro

Import

Export

Alte activitati*
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*  Alte activitifi, daci sunt relevante, cum ar fi depozitare, distributie.
** - Alte produse importante:

- Dispozitive medicale;

- Produse cosmetice gi de igiena personala;,

- Produse dietetice;

- Reactivi de laborator;
- Altele.

3. LOCURILE DE FABRICATIE/IMPORT ALE SOCIETATII

Completati tabelul de mai jos:

Numele locului de Adresa Telefon/ Activitati Autorizatii
fabricatie/import Fax (conform pct. acordate
2)
A

Nota: Pentru fiecare loc de fabricatie/import se va completa cite un formular nr. 2.

4. PERSOANA(FELE) CALIFICATA(E) SI ECHIPA MANAGERIALA A
SOCIETATH

Persoana/ele Nume, Locul de Functie Tel/Fax
calificata/e si din Prenume munca
conducere

Persoana/ele
calificatd/e

Inlocuitorul/ii
persoanei/lor calificate

Persoana responsabili
cu Productia

Persoana responsabili
cu Asigurarea Calitatii

Persoana responsabila
cu Controlul Calitatii

Persoana responsabili
cu activitatile tehnice/
de intretinere

Persoana responsabila
cu Farmacovigilenta
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FORMULARUL NR. 2: INFORMATII PRIVIND LOCUL DE
FABRICATIE/IMPORT

CAPITOLUL 1: INFORMATII GENERALE

1.1. Generalitati

a. Numele locului de fabricatie/import
b. Telefon (24/24) gi fax

¢. Adresa postala, inclusiv codul si strada dacé sunt diferite
1.2. Activitafi de fabricafie/import pentru care s-a acordat autorizatia
a. Referinte gi data (anexati o copie a autorizatiei valide gi a
anexelor);
b. Orice alte activititi de fabricatie/import autorizate la respectivul loc de

fabricatie/import;

1.3. Medicamente autorizate de punere pe piafa, clasificate in functie de substantele

active.
Denumire DCI Forma Grupa Nr de serii
comercialia farmaceutica, terapeutica | fabricate/impor
concentratia tate in anul
anterior
inspectiei

1.4. Alte produse fabricate/importate

Acest tabel trebuie completat numai daci aceste produse sunt fabricate/depozitate
in aceleagi zone de lucru cu medicamentele.

Categorie Fabricatie | Ambalare Depozitare Observatii

Dispozitive medicale

Produse cosmetice si
de igiend personald

Produse dietetice

Reactivi de laborator

Alte produse

CAPITOLUL 2: PERSONALUL SI MANAGEMENTUL CALITATII

2.1. Personalul angajat la respectivul loc de fabricatie/import (implicat
in operatii farmaceutice) - completati dupa caz.
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Nota: Tabelul de mai jos se¢ va completa incluzand angajatii cu jumatate de norma.

Activitate Numiir de angajati

Asigurarea Calitafii

Productie

Controlul Calitatii

Tehnic/Intretinere

Achizitii

Depozitare/Distributie

Total
2.2. Personalul cheie s1 organigrama
a. Organigrama pentru Asigurarea Calititii, Productie s1 Controlul Calititii
(nominalizati persoancle cheie din fiecare sector de activitate).
b. Posturi cheie: completati urmatorul tabel, nominalizand sefii sectoarelor de
activitate mentionate.
Nume, prenume Functie Vechime in Studii
societate
Persoana
responsabila cu
Productia
Persoana
responsabila cu
Controlul Calitatii
Persoana
responsabila cu
Asigurarea Calititii
Persoana
responsabild cu
activititile
tehnice/de
intretinere
Persoana
responsabila cu
activitatea cu
stupefiante si
psihotrope

2.3. Sistemul de management al calitatii

Descrierea suceinta (nu mai mult de 200 cuvinte / jumatate de pagina format Ay) a
sistemului de management al calitatii.
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2.4. Programul anual de instruire

Tipul instruirii Numarul de Numirul de ore | Forma de instruire

angajati cuprinsi - in societate

- in afara societatii

Instruire de baza

Instruire la locul de
munca

Instruire continua

Acest tabel va fi urmat de o descriere succintd (pani la 100 cuvinte - un sfert de
pagini format A,4) a modului de evaluare a eficientei instruirii.

2.5. Cerinte privind starca de sanatate si igiena personalului

a. Completati tabelul urmitor cu informatii referitoare la echipamentul de
protectie (specificati tipul de imbricaminte, inciltiminte, masca, casca,
manugile, casca pentru urechi, ochelarii etc.) si, daca e cazul, dafi detalii privind
modul de curdtire/sterilizare a acestuia (la locul de fabricatie/contract):

Echipam. de Picioare Corp Maini Cap
protectie
pt.
Operatii

Fabricatie sterile

Fabricatie ne-
sterile

Ambalare sec.
Prelevare de
probe

Laborator de

Controlul Calitatii

Altele (depozite,
tehnic/intrefinere)

b. Descriere succintd (100 cuvinte) a modului de verificare a stirii de sinitate a
personalului implicat in fabricatie i control: proceduri, fige medicale
individuale, unitafi care asigura servicii medicale, obligativitatea angajafilor de
a declara orice boala infectioasd sau leziune deschisa pe suprafata expusa a
corpului, la intrarea pe flux.

Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daca
efectueaza activitiati de fabricatie totala si/sau partiala,
conform prevederilor legale.
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CAPITOLUL 3: LOCALURI SI ECHIPAMENTE
3.1. Planuri

Nota: Planurile trebuie sa fie numerotate, sa cuprinda orientarea i scara.
Toate planurile vor fi prezentate pe hartie A4 (Asz numai dacé e necesar).
Numai dacd aceasti informatie este relevanti, descrieti pe scurt

(100 cuvinte, 1/4 din Ay) imprejurimile gi activitatile industriale.

a. Amplasarea generala a locului de fabricatie (indicati activitatile

suplimentare g1 planul general al zonelor de productie.

b. Planul simplu al cladirilor locului de fabricatie.
Indicati diferitele activititi: receptie, fabricatie, depozitare, birouri etc.
Indicati cladirile/zonele pentru activititi farmaceutice si cele pentru activititi

nefarmaceutice si1 cind au fost construite.

¢. Planuri pentru fiecare cladire, pe etaje (daca sunt mai multe etaje).

Folositi un cod de referinfa pentru fiecare instalatie care va fi trecutd in tabelele
urmatoare. Pentru zonele curate se va da, daca este nevoie, cite un plan pe incapere.
Aceste planuri trebuie sa indice presiunile relative, numéarul schimburilor de aer / ora si
directiile fluxului de aer.

d. Planuri simple pentru personal, materiale si fluxuri de productie.

Folositi sageti de diferite culori pentru a ilustra accesul gi trasecle materiilor
prime (MP), ambalajelor (A), produselor vrac sau intermediare (PV), produselor finite (PF)
si accesul personalului.

3.2. Zone de fabricatie / ambalare a formelor dozate
Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daci
efectueaza activitiiti de fabricatie totala si/sau partiala,

conform prevederilor legale.

Completati urmatorul tabel:

Sterile (A) Lichide Semisolide (Solide (B.3)| Altele
(B.1) (B.2) (C/D)

Operatii  efectuate
(fabricatie/ambalare)

Numir de incéperi

Suprafata totald (m2)

3.3. Localuri (incinte, suprafete, operatiuni)

Completati tabelele de mai jos:

Cladire Incinta: Suprafata Operatiuni Referinta
denumire, efectuate dupa IVAC
referire in plan
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Numai pentru zonele curate:

Incinta: Suprafata Operatiuni Finisari
denumire, efectuate
referire in plan
Podea Pereti Tavan
A

3.4, Sisteme de ventilatie, conditionare aer, caracteristici pentru camerele curate,
calificari
Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daci
efectueaza activitati de fabricatie totali si/sau partiala,
conform prevederilor legale.

a. Prezentati in tabelul de mai jos unitafile componente ale IVAC gi parametrii de
functionare aprobati prin proiect:

Tipulde | Volum aer in Numiir de Incintele
unitate | m*/h si % de Eficienta % schimburi protejate
IVAC recirculare de aer’h de fiecare
(AIIU) pentru ANU
fiecare
AHU
Stadiul 1 | Stadiul 2 | Stadiul 3
S
b. Numai pentru incintele curate:
Incinta Clasa Schimburi Activitate Presiune Referinta
B.P.F. aer/ h relativa IVAC
A
¢. Calificarile sistemului — bifati casuta corespunzatoare:
Calificarea proiectului (CPr) DA[] NU[]
Calificarea la instalare (CI) DA[ ] NU[]
Calificare operirii (CO) DA[ ] NU L]
Calificarea performantei (CP) DA[] NU ]

d. Numiti laboratorul de incercari care a efectuat calificarile sistemului.
Acest laborator de incerciri este certificat de autoritatea nationald in domeniu?
DA [] NU []

3.5. Manipularea agentilor toxici, periculosi, sensibilizanti g1 a
stupefiante si psihotrope sau a organismelor vii.

Specificati, daca este cazul, produsele care sunt manipulate (DCI i grupa
terapeutica) i descrieti pe scurt modul de organizare a activitafilor cu produsele respective
(facilitdti dedicate sau activitifi in campanie).

produselor
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3.6. Sisteme de tratare a apei (numai pentru apa folosita in formularea
medicamentelor), calificiri.

Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daci
efectueazi activitati de fabricatie totala si/sau partiala,

conform prevederilor legale.

a. Intocmiti schema fiecirui sistem de tratare a apei i completati urmitorul tabel:

Calitate de Tip de Capacitate | Numar de | Irecventa | Irecventa
apa instalatie probe prelevarii | sanitizarii
(mecanism) prelevate

Potabila
Purificatd
Apd  inalt
purificata
Apd pentru
preparate
injectabile

b. Calificarile sistemului de apa — bifati casuta corespunzatoare:

Calificarea proiectului (CPr) DA[] NU[]
Calificarea la instalare (CI) DA[] NU []
Calificare operirii (CO) DA[] NU U
Calificarea performantei (CP) DAl NU [

c. Numiti laboratorul de incercari care a efectuat calificarile sistemului.

Acest laborator de incercari este certificat de autoritatea nationald in domeniu?
DA[] NU[]

3.7. Echipamente de fabricatie, calificari
Noti: Importatorii vor completa acest punct numai daca
efectueaza activitiiti de fabricatie totala si/sau partiala,
conform prevederilor legale.

a. Completati tabelul de mai jos cu principalele echipamente din fabricatie:

Localizare (ref. Denumirea Capacitate Anul instalarii
plan) echipamentului

A

b. Calificirile fiecdrui echipament — bifati cisuta corespunzéitoare:

Calificarea proiectului (CPr) DA[ ] NU[]
Calificarea la instalare (CI) DA[ ] NU[]
Calificare operarii (CO) DA] Null
Calificarea performantei (CP) DAL[] NU[]

¢. Numifi unitatea care a efectuat calificarile echipamentelor.

3.8. Echipamente pentru controlul de laborator, calificari
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a. Completati tabelul de mai jos cu principalele echipamente folosite pentru
controlul de laborator:

Localizare (ref. plan) Denumirea echipamentului Anul instalarii
S
b. Calificarile sistemului — bifati cisuta corespunzitoare:
Calificarea proiectului (CPr) DA[] NU[]
Calificarea la instalare (CI) DA[] NU[]
Calificare operirii (CO) pA[] ~Nuld
Calificarea performantei (CP) DA[ ] Nu ]

c. Numiti unitatea care a efectuat calificirile echipamentelor.
3.9. Intretinere i calibrare

Completati tabelul de mai jos:

Programe pentru: Unitatea, Exista plan Unitatea, Exista plan de
persoana de persoana calibrari si
responsabila intretinere | responsabili evidente ?
cu intretinerea | preventiva/ cu
curativa si calibrarile

evidente ?

Utilitati
(componente IVAC,
instalatiec apa, aer
comprimat)

Echipamente de
productie

Echipamente pentru
Controlul Calitatii

CAPITOLUL 4: DOCUMENTATIE
4.1. Generalitati
Descriere scurta (nu mai mult de 200 cuvinte/ jumatate de pagina format Ay) a
regulilor de elaborare, revizuire si distributie a documentatiei necesare pentru desfasurarea
intregii activititi din locul de fabricatie/import respectiv.

4.2. Sisteme computerizate

Completati tabelul urmator, cu referire la sistemele computerizate relevante pentru
domeniul GxP (GMP, GLP, GALP etc.):
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Sistemul Domeniul de Data Data Gradul de risc
computerizat acoperire instalarii validarii (determinat pe baza
utilizat (soft-ul) evaluarii riscului):
- critic
- necritic

4.3. Principalele proceduri sau grupe de proceduri:

Enumerati procedurile generale si specifice (g1 numerele lor de referinta)
elaborate pentru locul de fabricatie/import inspectat.

CAPITOLUL 5: PRODUCTIA
5.1. Descrierea schematica a operatiilor de productie

Descrieti principalele etape ale proceselor de productie (de exemplu umplerea
capsulelor, tabletare, granulare umedi, comprimare directid, divizarea lichidelor etc.)
inclusiv referirea la mirimea seriilor, specificarea echipamentului principal gi parametrii
procesului.

Daca se lucreaza cu substante citotoxice, radioactive sau cu organisme Vii,
oferiti detalii privind maésurile speciale de manipulare.

5.2. Operatiuni pentru manipularea materialelor si produselor.

Completati urmatorul tabel. Daca ¢ necesar, se poate adauga o descriere scurta
a acestor operatii (nu mai mult de 200 cuvinte/ jumatate de pagina format Ay).

Operatia sau Sectia care Localizarea Observatii

manipularea rispunde operatiei (ref. plan)
Receptia MP/ MA
Prelevarea de
probe MP/ MA
Carantina MP/ MA
Distributia MP
pentru fabricatie
Fabricatie
Ambalare
Carantina PF
Depozitare/
Distributie PF

MP = materii prime; MA = materiale de ambalare; PF = produse finite.

5.3. Materiale g1 produse respinse
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Completati urmatorul tabel:

Anul trecut Numir total Serii Serii Serii
de serii necorespunzatoare | recuperate respinse
primite sau sau
fabricate reprelucrate

Materii prime
Materiale de
ambalare
Produse vrac
Produse finite

5.4. Procese validate

Completati urmatorul tabel:

Codul si data raportului de Procesul/produsul validat
validare

widmics

CAPITOLUL 6: CONTROLUL CALITA 7
6.1. Eliberarea seriilor

Completati urmétorul tabel:

Categoria Numele/functia persoanelor | Numele/functia inlocuitorilor

produsului calificate care raspund de | persoanelor calificate care au
eliberarea seriilor delegatia de a elibera seriile

Materii prime

Materiale de

ambalare

Produse vrac
Produse finite

6.2. Descrierea pe scurt a sistemului de Control al Calitatii

Descriere succinta (200 cuvinte/ 1/2 pagina A4) a planurilor de control al calitafii,
inclusiv controlul interfazic i procedurile folosite.
Explicati fiecare tip de control asigurat (fizico-chimic, microbiologic, etc.).

CAPITOLUL 7: FABRICATIE SI CONTROL SUB CONTRACT
Completati tabelele de la punctele 7.1-7.4:

7.1. Activititi de productie contractate in exterior
Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daci
efectueaza activitati de fabricatie totala si/sau partiala,
conform prevederilor legale.
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Beneficiarul de
contract*

Obiectul

(Produsele)

contractului

Operatiile
contractate

Nr. si data
contractului
in curs

Data
ultimului
audit
efectuat de
furnizor la
beneficiarul
de contract

7.2. Fabricatie sub contract realizata pentru terte parti
Nota: Importatorii vor completa acest punct numai daca

efectueaza activititi de fabricatie totala si/sau partiala,

conform prevederilor legale.

Furnizor de Obiectul Operatiile contractate Nr. si data
contract* contractului contractului in curs
(Produsele)
VA

7.3. Analize de laborator contractate in exterior

Beneficiarul de
contract*

Obiectul
contractului
(Produsele)

Analiza/ele
contractati/e

Nr. sidata
contractului
in curs

Data
ultimului
audit
efectuat de
furnizor la
beneficiarul
de contract

A

7.4. Analize de laborator realizate pentru terte parti, pe baza de contract

Furnizor de Obiectul Analiza/ele Nr. si data
contract® contractului contractata/e contractului in curs
(Produsele)
A

* Denumire, adresa, telefon/fax al societatii

7.5. Daca este relevant, alte activitati farmaceutice contractate sau sub-contractate.

CAPITOLUL 8: DISTRIBUTIE, RECLAMATIT ST RETRAGERI

8.1. Sisteme de Inregistrari privind distributia produselor.

Completati tabelul urmitor; daci e nevoie, adaugati informatii suplimentare.
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Modul de distributie Societatea/tatile care beneficiaza de
distributia respectiva
Angrosigti
Farmacii
Spitale i clinici
Export

8.2. Proceduri, evidente, inregistriri privind rezolvarea reclamatiilor si efectuarea
retragerilor.
Descriere succintd (200 cuvinte/ 1/2 pagind A,) a modului de rezolvare a

reclamatiilor, cum se¢ iau deciziile pentru produsele retrase si cum sunt organizate
retragerile.
8.3. Produse retrase

Completati urmaétorul tabel cu informatii din ultimii 5 ani:
Produse Seria/seriile Motivul Data Observatii
retrase retragerii
(producitor *)

vt

se va completa numai de cétre importatori

CAPITOLUL 9: INSPECTILE AUTORITATILOR COMPETENTE SI AUDITURILE
INTERNE

9.1. Inspectii conduse de autorititile nationale (in ultimii 5 ani).

Data/datele inspectiei/lor Numele inspectorului Motivul inspectiei
(ilor)

i

9.2. Inspectii conduse de autorititi din alte tiri (in ultimii 5 ani)

Completati urmatorul tabel:

Data/datele inspectiei/lor | Autoritate sau organizatie Motivul inspectiei

o~

9.3. Audituri interne efectuate in cursul anului precedent

Completati urmatorul tabel:

Data/datele Subiectul auditului intern Observatii
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ANEXA Nr. VI
la reglementari

MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sectorul 1
011478, Bucuresti

Tel. 317.11.02; Fax: 316.34.97

Va informam prin prezenta ca, in urma studierii documentatiei depuse la Agentia Nationala a
Medicamentului, solicitarea dumneavoastra de efectuare a unei inspectii in vederea autorizarii de
fabricatie/import a fost admisa.

Va rugam ca in termen de 10 zile lucratoare sa achitati tariful aferent efectuarii inspectiei, in
suma de ....cceeeeiieennnn. , in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii publice nr. ...................
pentru aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationalda a Medicamentului, in vigoare.

Inspectia va avea loc in termen de 10 zile de la confirmarea efectuarii platii, la o data care
va fi stabilitda de comun acord cu dumneavoastra.

Presedinte, Seful Departamentului
......................... inspectie farmaceutica,

ANEXA Nr. VI
la reglementari

MINISTERUL SANATATII PUBLICE
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Str. Av. Sanatescu nr. 48, sectorul 1
011478, Bucuresti

Tel. 317.11.02; Fax: 316.34.97

Pentru pregatirea inspectiei de ............. yla . , va rugam sa ne transmiteti in completare
urmatoarele documente si informatii:

Daca documentele si informatiile transmise ne vor furniza suficiente date cu privire la
inspectia solicitata, va vom raspunde afirmativ si va vom comunica tariful de inspectie care trebuie
platit in contul Agentiei Nationale a Medicamentului, conform Ordinului ministrului sanatatii publice
1 pentru aprobarea tarifelor practicate de Agentia Nationala a
Medicamentului, in vigoare.

Presedinte, Seful Departamentului
......................... inspectie farmaceutica,
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ANEXA Nr. Vill
la reglementari

FORMATUL AUTORIZATIEI DE FABRICATIE/IMPORT

1. Numarul autorizatiei ..............
2. Numele detinatorului autorizatiei ................

3. Adresa (adresele) locului (locurilor) de fabricatie/import: ...,

(Trebuie listate toate locurile autorizate, cu exceptia situatiei in care fac obiectul unor autorizatii separate.)
4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizatiei

5. Domeniul acoperit de autorizatie anexa nr. 1 si/sau anexa nr. 1 bis si/sau
si formele dozate!) anexa nr. 2 la autorizatia de fabricatie/import
[Trebuie sa se emita anexe separate

pentru fiecare loc (site), cu exceptia

situatiei cand se emit autorizatii separate.]

6. Bazele legale ale autorizarii:

7. Numele persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului (autoritatea
competenta din Romania care acorda autorizatia de fabricatie/import): ........c.ccooiiiiiiiiniiiiiinene

8. SeMNAUIa ooevveeeeeeeeee e

10. Anexe atasate: — anexa nr. 1
— anexa nr. 3

— anexa nr. 4

— anexa nr. 5;
6

7

8

— anexa nr.
— anexa nr.
— anexa nr.

) Agentia Nationald a Medicamentului este responsabild de stabilirea concordantei dintre autorizatie si solicitarea
producatorului [art. 750 alin. (3) din titlul XVII — Medicamentul al Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.]
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ANEXA Nr. 1%)
la autorizatia de fabricatie/import

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE (stergeti
sectiunile care nu sunt aplicabile sau folositi da/nu)
Numele i adresa locului:

[ ] Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
[ ] Operatii de fabricatie (conform Partii 1)

[ ] Import de medicamente (conform Pirtii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

- operatiile de fabricatie autorizate includ fabricafia totala si partiala (inclusiv diferite
procese de divizare, ambalare sau prezentare), eliberarea i certificarea seriei, importul,
depozitarea si distributia formelor dozate mentionate;

- testele pentru controlul calitafii si/sau activitatile de eliberare gi certificare a seriei, atunci
cand nu exista operatii de fabricatie, trebuie mentionate la articolele respective;

- in cazul in care compania este implicati in fabricatia produselor pentru care existi cerinte
speciale (de ex. produse radiofarmaceutice sau medicamente continand peniciline,
sulfonamide, citotoxice, cefalosporine, substante cu activitate hormonala sau ingrediente
active cu potential de risc), aceasta trebuie sa se mentioneze la tipul de produs g1 forma
dozati respective — aplicabila tuturor sectiunilor Pirtii 1, cu exceptia sectiunilor 1.5.2 51 1.6

1.1 Produse sterile
1.1.1 preparate aseptic (lista formelor 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 gi implanturi

1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se va completa>

1.1.2 sterilizate final (lista formelor dozate)

1.1.2.1. Lichide volume mari

1.1.2.2. Semisolide

1.1.2.3. Lichide volume miei

1.1.2.4. Solide gi implanturi

1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa™

1.1.3 Numai certificarea seriei

1.2 Produse nesterile

*) Anexa nr. 1 la autorizatia de fabricatie/import este reprodusa in facsimil.
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1.2.1. Produse nesterile (lista formelor 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, neincluse in altd parte <se va completa >

1.2.2. numai certificarea seriei

1.3

Medicamente biologice

1.3.1 Medicamente biologice

1.3.1.1 Produse din sange

1.3.1.2 Produse imunologice

1.3.1.3 Produse pentru terapia celulara

1.3.1.4 Produse pentru terapia genici

1.3.1.5 Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.1.6 Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.1.7. Alte medicamente biologice <se va completa>

1.3.2 Numai certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

1.3.2.1. Produse din sange
1.3.2.2. Produse imunologice
1.3.2.3. Produse pentru terapia celulari
1.3.2.4. Produse pentru terapia genici
1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.2.7. Alte medicamente biologice <se¢ va completa™>

1.4

Alte produse sau activitati de fabricatie (orice alta activitate de fabricatie/tip de
produs relevante care nu sunt incluse mai sus, de ex. sterilizarea substantelor active,
fabricatia materiilor prime biologice active, gaze medicinale, produse din plante sau
homeopate, fabricatie totald sau partiali etc)

1.4.1. Fabricatie:

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.3. Materii prime biologice active
1.4.1.4. Altele <se¢ va completa>

1.4.2. Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite
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1.4.2.1 prin filtrare

1.4.2.2 cu cilduri uscata

1.4.2.3 cu cildurda umeda

1.4.2.4 chimicd

1.4.2.5 cu radiatii Gamma

1.4.2.6 prin bombardare cu electroni

1.4.3. Altele <se va completa™>

1.5

Numai ambalare

1.5.1 Ambalare primard

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 secundard

1.6

Teste pentru controlul calitatii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care sid clarifice domeniul acestor operatii de

FabTICatie . .
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Partea a 2-a IMPORTUL MEDICAMENTELOR
- activitafi de import autorizate fara activitate de fabricatie

- activitatile de import autorizate includ depozitarea si distributia, cu exceptia
situatiei in care sunt informatii contrare

2.1 Teste pentru controlul calititii medicamentelor importate

2.1.1 Microbiologice: sterilitate

2.1.2 Microbiologice: fara 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

2.2.3.1. Produse din sange

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulard

2.2.3.4. Produse pentru terapia genici

2.2.3.5. Produse obfinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
2.2.3.7 Alte medicamente biologice <se va completa>

2.2.4 Alte activitati de import (orice alta activitate de import relevanta care nu
este inclusa mai sus, de ex. importul produselor radiofarmaceutice, gazelor
medicinale, produselor din plante sau homeopate etc.)

2.2.4.1. Radiofarmaceutice

2.2.4.2. Gaze medicinale

2.2.4.3 Produse din plante

2.2.4.4. Produse homeopate

2.2.4.5. Materii prime biologice active
2.2.4.6 Altele <se va completa >

Orice restrictii sau observatii care sd clarifice domeniul acestor operatii de
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ANEXA Nr. 1 bis*)
Ia autorizatia de fabricatie/import
DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE (stergeti sectiunile care nu sunt
aplicabile sau folositi da/nu)
Numele gi adresa locului:

|| Materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor de uz uman si/sau a
medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica

OPERATII AUTORIZATE
[ ] Operatii de fabricatie (conform Partii 1)

[ Import de materii prime (conform Pirtii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

- operatiile de fabricatie autorizate includ fabricafia totala si partiala (inclusiv diferite
procese de divizare, ambalare sau prezentare), eliberarea i certificarea seriei, importul,
depozitarea si distributia materiilor prime;

- testele pentru controlul calititii gi/sau activititile de eliberare si certificare a seriei, atunci
cand nu exista operatii de fabricatie, trebuie mentionate la articolele respective;

- in cazul in care compania este implicati in fabricatia materiilor prime pentru care existi
cerinte speciale (de ex. materii prime pentru medicamente radiofarmaceutice sau
peniciline, sulfonamide, citotoxice, cefalosporine, substanfe cu activitate hormonala sau
ingrediente active cu potential de risc), aceasta trebuie sa se mentioneze.

1.1 Materii prime sterile

1.1.1 preparate aseptic (una sau mai multe etape ale procesului de fabricatie)
1.1.2 sterilizate final

1.1.3 numai certificarea seriei

1.2 Materii prime nesterile

1.2.1 Numai certificarea seriei

1.3 Materii prime de origine biologicia

1.3.1 De origine umana (Sange si derivate din sange, tesuturi)

1.3.2 De origine animala (Microorganisme, animale intregi, parti de organe,
tesuturi, secretii, toxine, extracte, produse derivate din sange)

1.3.3 Numai certificarea seriei

1.4 Alte materii prime sau activitati de fabricatie (orice alti activitate de
fabricatie/tip de materie primai relevante care nu sunt incluse mai sus de ex.
sterilizarea substantelor active, fabricatia materiilor prime biologice active,
fabricatie vrac sau partiali etc. )

1.5 Numai ambalare

1.5.1 Ambalare primara

*) Anexa nr. 1 bis la autorizatia de fabricatie/import este reprodusa in facsimil.
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1.5.2 Ambalare secundari

1.6 Teste pentru controlul calitatii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate

1.6.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3 Fizico-chimice

1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care sid clarifice domeniul acestor operatii de
FabTICatie . .

Partea a 2-a IMPORTUL MATERIILOR PRIME
- activitafi de import autorizate fara activitate de fabricatie

- activitatile de import autorizate includ depozitarea si distributia cu exceptia situatiei
in care sunt informatii contrare

2.1 Teste pentru controlul calitatii materiilor prime importate

2.1.1 Microbiologice: sterilitate

2.1.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
2.1.3 Fizico-chimice

2.1.4 Biologice

2.2 Certificarea seriei materiilor prime importate

2.2.1 Materii prime sterile
2.2.1.1 preparate aseptic (una sau mai multe etape ale procesului de
fabricatic)
2.2.1.2 sterilizate final

2.2.2 Materii prime nesterile

2.2.3 Materii prime biologice

2.2.3.1 De origine umana (Sange si derivate din sange, tesuturi)

2.2.3.2 De origine animala (Microorganisme, animale intregi,
parti de organe, tesuturi, secretii, toxine, extracte, produse
derivate din sange)

2.2.3.3 Numai certificarea seriei

2.2.4 Alte materii prime (orice altd activitate de fabricatie/tip de materie prima
relevante care nu sunt incluse mai sus de ex. sterilizarea substantelor active,
fabricatia materiilor prime biologice active, fabricatie vrac sau partiala etc. )

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de
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ANEXA Nr. 2%)
la autorizatia de fabricatie/import

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE
(stergeti sectiunile care nu sunt aplicabile sau folositi da/nu)
Numele gi adresa locului:

|| Medicamente de uz uman pentru investigatie clinica pentru
studii clinice faza I, 11, III

OPERATII AUTORIZATE
[ ] Operatii de fabricatie a medicamentelor pentru investigatie clinici (conform Pirtii 1)

[ ] Importul medicamentelor pentru investigatie clinici (conform Pirtii 2)

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE A MEDICAMENTELOR PENTRU
INVESTIGATIE CLINICA

- operatiile de fabricatie autorizate includ fabricafia totala si partiala (inclusiv diferite
procese de divizare, ambalare sau prezentare), certificarea gi eliberarea seriei, importul,
depozitarea si distributia formelor dozate mentionate;

- testele pentru controlul calitafii si/sau activitatile de eliberare gi certificare a seriei, atunci
cand nu exista operatii de fabricatie, trebuie mentionate la articolele respective;

- in cazul in care compania este implicati in fabricatia produselor pentru care existi cerinte
speciale (de ex. produse radiofarmaceutice sau medicamente continand peniciline,
sulfonamide, citotoxice, cefalosporine, substante cu activitate hormonala sau ingrediente
active cu potential de risc), aceasta trebuie si se mentioneze la tipul de produs si forma
dozati respective - se aplica tuturor sectiunilor Partii 1, cu exceptia sectiunilor 1.5.2 g1 1.6.

1.1 Medicamente sterile pentru investigatie clinica

1. 1.1 preparate aseptic (lista formelor 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 si implanturi

1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic <se¢ va completa™>

1.1.2 sterilizate final (lista formelor 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 si implanturi

1.1.2.5. Alte produse sterilizate final <se va completa>

1.1.3 Numai certificarea seriei

1.2 Medicamente nesterile pentru investigatie clinica

1.2.1. Produse nesterile (lista formelor dozate)

*) Anexa nr. 2 la autorizatia de fabricatie/import este reprodusa in facsimil.
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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 vz 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, neincluse in alti parte <se va
completa >

1.2.2 Numai certificarea seriei

1.3

Medicamente biologice pentru investigatie clinica

1.3.1 Medicamente biologice

1.3.1.1 Produse din sange

1.3.1.2 Produse imunologice

1.3.1.3 Produse pentru terapia celulara

1.3.1.4 Produse pentru terapia genica

1.3.1.5 Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.1.6 Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.1.7. Alte medicamente biologice <se va completa™

1.3.2 Numai certificarea seriei (lista tipurilor de produse)

1.3.2.1. Produse din sange
1.3.2.2. Produse imunologice
1.3.2.3. Produse pentru terapia celulara
1.3.2.4. Produse pentru terapia genici
1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie
1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
1.3.2.7. Alte medicamente biologice <se¢ va completa™>

1.4

Alte medicamente pentru investigatie clinica sau alte activitati de fabricatie
(orice alta activitate de fabricatie/tip de produs relevante care nu sunt incluse mai
sus, de ex. sterilizarea substantelor active, fabricafia materiilor prime biologice

active, gaze medicinale, produse din plante sau homeopate, fabricatie totald sau
partiald etc)

1.4.1. Fabricatie

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.3. Materii prime biologice active
1.4.1.4. Altele <se va completa>

1.4.2. Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite
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1.4.2.1 prin filtrare

1.4.2.2 cu cilduri uscatd

1.4.2.3 cu cildurd umeda

1.4.2.4 chimied

1.4.2.5 cu radiatii Gamma

1.4.2.6 prin bombardare cu electroni

1.4.3. Altele <se va completa™>

1.5

Numai ambalare

1.5.1 Ambalare primari

1.5.1.2.1. Capsule

1.5.1.2.2. Capsule moi

1.5.1.2.3. Gume masticabile

1.5.1.2.4. Matrici impregnate

1.5.1.2.5. Lichide pentru uz extern

1.5.1.2.6. Lichide pentru uz intern

1.5.1.2.7. Gaze medicinale

1.5.1.2.8. Alte forme solide dozate

1.5.1.2.9. Preparate presurizate

1.5.1.2.10. Generatoare de radionuclizi

1.5.1.2.11. Semisolide

1.5.1.2.12. Supozitoare

1.5.1.2.13. Comprimate

1.5.1.2.14. Sisteme terapeutice transdermice

1.5.1.2.15. Alte medicamente nesterile, neincluse in alti parte <se va
completa >

1.5.2 Ambalare secundara

1.6

Teste pentru controlul calitatii

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.3. Fizico-chimice

1.6.4. Biologice

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de

741 03 LT Y5 T

Partea a 2-a IMPORT UL MEDICAMENTELOR PENTRU INVESTIGATIE
CLINICA

activitafi de import autorizate fara activitate de fabricatie

activitatile de import autorizate includ depozitarea si distributia cu exceptia situatiei
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cand sunt indicatii contrare

2.1

Teste pentru controlul calitatii medicamentelor pentru investigatie clinica
importate

2.1.1 Microbiologice: sterilitate

2.1.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
2.1.3 Fizico-chimice

2.1.4 Biologice

2.2

Certificarea seriei medicamentelor pentru investigatie clinica 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 Produse biologice

2.2.3.1. Produse din sange

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulard

2.2.3.4. Produse pentru terapia genica

2.2.3.5. Produse obfinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale
2.2.3.7 Alte medicamente biologice <se va completa >

2.2.4 Alte activitdti de import (orice altd activitate de import relevanti care nu
este inclusa mai sus, de ex. importul produselor radiofarmaceutice, gazelor
medicinale, produselor din plante sau homeopate etc.)

2.2.4.1.Radiofarmaceutice
2.2.4.2. Gaze medicinale

2.2.4.3 Produse din plante
2.2.4.4. Produse homeopate
2.2.4.5.Substante active biologice
2.2.4.6 Altele <se va completa >

Orice restrictii sau observatii care sa clarifice domeniul acestor operatii de
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ANEXA Nr. 3

la autorizatia de fabricatie/import

72

Adresa/adresele locurilor de fabricatie pe baza de contract: ..................

ANEXA Nr. 4

la autorizatia de fabricatie/import

Adresa/adresele laboratoarelor pe baza de contract: .........cccccevieeennnen.

ANEXA Nr. 5

la autorizatia de fabricatie/import

Numele persoanei/persoanelor calificate: .........cccccceveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiennn,

ANEXA Nr. 6

la autorizatia de fabricatie/import

Numele persoanei (persoanelor) responsabile cu activitatea de control
= o= 111 = | £ RSP R

Numele persoanei (persoanelor) responsabile cu activitatea de

10T [0 ez 1= PR PRTPRR
ANEXA Nr. 7
la autorizatia de fabricatie/import
Data inspectiei pe baza careia s-a acordat autorizatia: .....................
(ziua, luna, anul)
Domeniul acoperit de ultima inspectie: .........ccccoviiiiiiiiie e,

ANEXA Nr. 8

la autorizatia de fabricatie/import

Medicamente/materii prime autorizate pentru a fi fabricate/importate (in
acord cu art. 749 si 750 din titlul XVIl — Medicamentul al Legii nr. 95/2006

privind reforma in domeniul sanatatii):
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ANEXA Nr. IX
la reglementari

Catre
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Departamentul inspectie farmaceutica

UNitatea ...coeeeiiiiieie e , cu sediul TN e, ,
AAIESA vt , telefon/fax ................ , Inregistrata la registrul
comertului ................. , cod fiscal .............. , reprezentatd Prin ......cocceeoiiiiiee e ,

(numele si prenumele)

functia ....cooeviiii , in conformitate cu art. 13 din Ordinul ministrului sanatatii publice
nr. 918/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie/import a
producatorilor si importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie
clinica, si de materii prime utilizate la fabricatia medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor
pentru investigatie clinica, va rog sa eliberati o noua autorizatie de fabricatie/import. Anexam la
prezenta dovada anuntarii pierderii autorizatiei de fabricatie/import in cotidianul .............c.ccccveenee. .

Semnatura, stampila

ANEXA Nr. X
la reglementari
LISTA

formelor dozate care se vor include in autorizatia de fabricatie/import
si in certificatul de buna practica de fabricatie

1. Lista formelor dozate (sectiunile 1.1 si 1.2 ale autorizatiei de fabricatie/import si/sau ale
certificatului de buna practica de fabricatie)
1.1. Produse sterile
1.1.1. Produse sterile: preparate aseptic
1.1.1.1. Lichide volume mari
1.1.1.2. Liofilizate
1.1.1.8. Semisolide
1.1.1.4. Lichide volume mici
1.1.1.5. Solide si implanturi
1.1.1.6. Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
1.1.2. Produse sterile: sterilizate final
1.1.2.1. Lichide volume mari
1.1.2.2. Semisolide
1.1.2.3. Lichide volume mici
1.1.2.4. Solide si implanturi
1.1.2.5. Alte produse sterilizate final: <se va completa>
1.2. Produse nesterile
1.2.1. Capsule
1.2.2. Capsule moi
1.2.3. Gume masticabile
1.2.4. Matrici impregnate
1.2.5. Lichide pentru uz extern
1.2.6. Lichide pentru uz intern
1.2.7. Gaze medicinale
1.2.8. Alte forme solide dozate
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1.2.9. Preparate presurizate

1.2.10.
1.2.11.
1.2.12.
1.2.13.
1.2.14.
1.2.15.

Generatoare de radionuclizi

Semisolide

Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Alte medicamente care nu au fost incluse: <se va completa>

2. Alte activitati de fabricatie (sectiunea 1.4 a autorizatiei de fabricatie/import si a
certificatului de buna practica de fabricatie)
1.4.1. Fabricatie de:

1.4.1.1.
1.4.1.2.
1.4.1.3.
1.4.1.4.

Medicamente din plante
Medicamente homeopate
Fabricatia materiilor prime active biologice
Altele: <se va completa>

1.4.2. Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite

1.4.2.1.
1.4.2.2.
1.4.2.3.
1.4.2.4.
1.4.2.5.
1.4.2.6.

prin filtrare;

cu caldura uscata;

cu caldura umeda;

chimica;

cu radiati Gamma;

prin bombardare cu electroni.

1.4.3. Altele: <se va completa>

3. Lista formelor dozate pentru care exista cerinte speciale

a) Antibiotice B-lactamice

b) Citotoxice/citostatice

¢) Hormoni sau substante cu activitate hormonala

d) Imunosupresoare

e) Medicamente contindnd prioni, compusi genotoxici sau teratogeni

f) Prostaglandine/Citokine

g) Radiofarmaceutice

h) Alte produse cu potential de risc: <se va completa>

4. Controlul calitatii (sectiunea 1.6 a autorizatiei de fabricatie/import si a certificatului de
buna practica de fabricatie)

1.6.1. Microbiologic: sterilitate

1.6.2. Microbiologic: fara testul de sterilitate

1.6.3. Fizico-chimic

1.6.4. Biologic
ANEXA Nr. XI
la reglementari
ANGAJAMENT
Unitatea .....ccccoeeveeeiiiiiiicee e, ,cusediul in ., , adresa .....coceeeeennnnn. ,
reprezentatd prin ......cccccceviiiiiiieiee e , In calitate de .o
ma angajez sa transmit pentru fiecare import informatiile solicitate conform anexei nr. XlI Ia

reglementari.

Semnatura, stampila
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ANEXA Nr. XIl
la reglementari

INFORMATII PRIVIND IMPORTUL

NOTA: Informatiile cerute in prezenta anexa se vor transmite numai de catre importatori, sub
forma de tabel, la Agentia Nationala a Medicamentului — Departamentul inspectie farmaceutica,
imediat dupa efectuarea fiecarui import.

Tabelul va contine obligatoriu 14 coloane, completate dupa cum urmeaza:

1. Nr. crt.
2. Produs
3. DCI
4. Forma farmaceutica
5. Concentratie
6. Tip ambalaj
7. Cu/Fara prescriptie
8. Detinator de autorizatie de punere pe piata
9. Producator
10. Tara de origine
11. Seria/Seriile
12. Data importului
13. Cantitatea importata
14. Observatii

MINISTERUL TRANSPORTURILOR, CONSTRUCTIILOR SI TURISMULUI

ORDIN
pentru completarea anexei la Ordinul ministrului transporturilor, constructiilor
si turismului nr. 1.746/2005 privind aprobarea Listei organismelor recunoscute
in domeniul produselor pentru constructii

in temeiul art. 36 alin. (3) si (5) din Hotararea Guvernului nr. 622/2004 privind stabilirea conditiilor de introducere
pe piata a produselor pentru constructii, cu modificarile si completarile ulterioare, si al art. 5 alin. (4) din Hotararea
Guvernului nr. 412/2004 privind organizarea si functionarea Ministerului Transporturilor, Constructiilor si Turismului, cu
modificarile si completarile ulterioare,

avand in vedere prevederile certificatelor de recunoastere nr. 24, 25, 26, 27 si 28 din data de 26 iulie 2006,
acordate de Comisia de recunoastere a organismelor desemnate pentru atestarea conformitatii produselor pentru constructii,
constituitd prin Ordinul ministrului transporturilor, constructiilor si turismului nr. 2.133/2004, cu modificarile ulterioare,

ministrul transporturilor, constructiilor si turismului emite urmatorul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul ministrului transporturilor, ulterioare, se completeaza cu organismele prevazute in
constructiilor si turismului nr. 1.746/2005 privind aprobarea
Listei organismelor recunoscute in domeniul produselor ) . ] o
pentru constructii, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Art.ll. — Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial
Partea I, nr. 975 din 2 noiembrie 2005, cu modificarile al Romaniei, Partea I.

anexa care face parte integranta din prezentul ordin.

Ministrul transporturilor, constructiilor si turismului,
Radu Mircea Berceanu

Bucuresti, 4 august 2006.
Nr. 1.484.
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*

RECTIFICARI

in anexa la Hotirarea Guvernului nr. 348/2006 privind acordarea cetiteniei romane unor persoane,
publicata in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 265 din 23 martie 2006, se face urmatoarea
rectificare (care nu apartine Redactiei ,Monitorul Oficial“, Partea I):

— la nr. 12, in loc de: ,Ghaben Sami, fiul lui Ali si Miriam, ...“ se va citi: ,Ghaben Sami, fiul lui Ali si
Mariam, ..."

EDITOR: PARLAMENTUL ROMANIEI — CAMERA DEPUTATILOR

»Monitorul Oficial® R.A., Str. Parcului nr. 65, sectorul 1, Bucuresti; C.U.l. 427282; Atribut fiscal R,
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si IBAN: RO12TREZ7005069XXX000531 Directia de Trezorerie si Contabllltate Publica a Mun|C|p|uIU| Bucurestl
(alocat numai persoanelor jurldlce bugetare)
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