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A C T E  A L E  O R G A N E L O R  D E  S P E C I A L I T A T E

A L E  A D M I N I S T R A fi I E I  P U B L I C E  C E N T R A L E

MINISTERUL S√N√T√fiII PUBLICE

O R D I N
pentru aprobarea Reglement„rilor privind autorizarea de fabrica˛ie/import a produc„torilor 

∫i importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investiga˛ie clinic„, 
∫i de materii prime utilizate la fabrica˛ia medicamentelor de uz uman, 

inclusiv a celor pentru investiga˛ie clinic„

Av‚nd Ón vedere prevederile titlului XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma Ón domeniul
s„n„t„˛ii ∫i ale Ordonan˛ei Guvernului nr. 125/1998 privind Ónfiin˛area, organizarea ∫i func˛ionarea Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului, aprobat„ cu modific„ri ∫i complet„ri prin Legea nr. 594/2002, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

v„z‚nd Referatul de aprobare al Direc˛iei generale farmaceutic„ ∫i aparatur„ medical„ nr. E.N. 2.478 din 27 iulie 2006,
Ón temeiul Hot„r‚rii Guvernului nr. 862/2006 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului S„n„t„˛ii Publice,

ministrul s„n„t„˛ii publice emite urm„torul ordin:
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Art. 1. — Se aprob„ Reglement„rile privind autorizarea
de fabrica˛ie/import a produc„torilor ∫i importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investiga˛ie
clinic„, ∫i de materii prime utilizate la fabrica˛ia
medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor pentru

investiga˛ie clinic„, potrivit anexei care face parte integrant„
din prezentul ordin.

Art. 2. — Prezentul ordin intr„ Ón vigoare la data de
28 iulie 2006, dat„ la care se abrog„ orice dispozi˛ie contrar„.

Art. 3. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial
al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul s„n„t„˛ii publice,
Gheorghe Eugen Nicol„escu

Bucure∫ti, 27 iulie 2006.
Nr. 918.

ANEX√

R E G L E M E N T √ R I

privind autorizarea de fabrica˛ie/import a produc„torilor ∫i importatorilor de medicamente de uz uman, 

inclusiv cele pentru investiga˛ie clinic„, ∫i de materii prime utilizate la fabrica˛ia medicamentelor de uz uman, 

inclusiv a celor pentru investiga˛ie clinic„

Art. 1. — (1) Œn sensul prezentelor reglement„ri, termenii
∫i no˛iunile folosite au urm„toarele semnifica˛ii:

a) Agen˛ia European„ a Medicamentului — institu˛ie
european„ Ónfiin˛at„ Ón 1995, Ón baza Regulamentului
nr. 2.309/93, care are ca atribu˛ie principal„ autorizarea de
punere pe pia˛„ a medicamentelor noi, prin procedur„
centralizat„, care se finalizeaz„ prin emiterea unei decizii a
Comisiei Europene;

b) Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului — autoritatea
competent„ din Rom‚nia Ón domeniul medicamentelor de
uz uman, denumite Ón continuare medicamente;

c) autoriza˛ie de fabrica˛ie/import — document care
certific„ respectarea regulilor de bun„ practic„ de fabrica˛ie
pentru fabrica˛ia/importul medicamentelor;

d) autoriza˛ie de punere pe pia˛„ — document eliberat de
autoritatea competent„ Ón domeniul medicamentului Ón baza
evalu„rii ∫i aprob„rii documenta˛iei de autorizare depuse de

solicitan˛i la acea autoritate, document care permite
circula˛ia pe pia˛a farmaceutic„ din ˛ara respectiv„ a unui
medicament;

e) autoriza˛ie de punere pe pia˛a na˛ional„ pentru
medicamente — autoriza˛ia de punere pe pia˛„ a unui
medicament, emis„ de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului;

f) autoriza˛ie de punere pe pia˛„ valid„ Ón Rom‚nia —
autoriza˛ie de punere pe pia˛a na˛ional„;

g) autoriza˛ie de punere pe pia˛„ valid„ Ón Rom‚nia —
autoriza˛ie de punere pe pia˛a na˛ional„ sau decizie a
Comisiei Europene;

h) comer˛ intracomunitar — opera˛iunile de introducere Ón
Rom‚nia a medicamentelor provenind din statele membre
ale Spa˛iului Economic European; Ón cazul acestor
opera˛iuni se aplic„ dispozi˛iile de drept intern;

i) decizie a Comisiei Europene — documentul emis de
Comisia European„ pentru medicamentele autorizate prin



procedur„ centralizat„ conform Regulamentului nr. 2.309/93
sau Regulamentului nr. 726/2004, care permite circula˛ia
medicamentului respectiv Ón toate statele membre ale
Spa˛iului Economic European;

j) import de medicamente — opera˛iune de introducere
Ón Rom‚nia a medicamentelor provenind din ˛„ri ter˛e;

k) import de medicamente — opera˛iune de introducere
Ón Rom‚nia a medicamentelor provenind din alte ˛„ri;

l) importator de medicamente — persoan„ care
realizeaz„, Ón conformitate cu dispozi˛iile legale, opera˛iuni
de import de medicamente, inclusiv cele pentru investiga˛ie
clinic„, sau de materii prime;

m) materii prime — materii utilizate Ón fabrica˛ia
medicamentelor, inclusiv a celor pentru investiga˛ie clinic„;

n) medicamente provenite din Spa˛iul Economic European —
medicamente fabricate pe teritoriul Spa˛iului Economic
European sau care, de∫i nu au fost fabricate pe acest
teritoriu, au dob‚ndit drept de liber„ circula˛ie Ón Spa˛iul
Economic European; medicamentele care nu sunt provenite
din Spa˛iul Economic European sunt medicamente
provenite din ˛„ri ter˛e;

o) procedur„ centralizat„ — procedur„ de autorizare de
punere pe pia˛„ efectuat„ de Agen˛ia European„ a
Medicamentului, Ón baza Regulamentului nr. 2.309/93 sau
a Regulamentului nr. 726/2004;

p) procedur„ na˛ional„ — procedur„ de autorizare de
punere pe pia˛„, efectuat„ de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului Ón baza legisla˛iei na˛ionale Ón vigoare;

q) procedur„ simplificat„ — procedur„ de autorizare de
punere pe pia˛„, utilizat„ de autorit„˛ile competente din
˛„rile candidate la Uniunea European„, convenit„ cu
Comisia European„, prin care s-au autorizat Óntr-un mod
simplificat Ón aceste ˛„ri medicamente deja autorizate Ón
Uniunea European„;

r) Spa˛iu Economic European — statele membre ale
Uniunii Europene plus Norvegia, Islanda ∫i Liechtenstein;

s) ˛„ri ter˛e — alte state dec‚t cele membre ale
Spa˛iului Economic European.

(2) Œn baza art. 787 alin. (4) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006 privind reforma Ón
domeniul s„n„t„˛ii, orice distribuitor care nu este de˛in„torul
autoriza˛iei de punere pe pia˛„ ∫i care face comer˛
intracomunitar cu medicamente dintr-un stat membru al
Uniunii Europene sau al Spa˛iului Economic European
trebuie s„ notifice inten˛ia sa de˛in„torului autoriza˛iei de
punere pe pia˛„ ∫i Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului;
pentru medicamentele care nu au fost autorizate prin
procedur„ centralizat„, notificarea Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului se face f„r„ a contraveni procedurilor
suplimentare prev„zute Ón legisla˛ia din Rom‚nia.

(3) Notificarea presupune transmiterea c„tre de˛in„torul
autoriza˛iei de punere pe pia˛„/Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului, Ón form„ scris„ ∫i electronic„, a listei cu
medicamentele care urmeaz„ s„ fie puse pe pia˛„ Ón
Rom‚nia.

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

pentru investiga˛ie clinic„, solicitan˛ii trebuie s„ de˛in„ o
autoriza˛ie de fabrica˛ie.

(2) Conform acelora∫i prevederi legale, pentru a putea
importa medicamente Ón Rom‚nia, solicitan˛ii trebuie s„
de˛in„ o autoriza˛ie de import.

Art. 3. — (1) Autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este emis„
de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului, Ón conformitate cu
prevederile titlului XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006.

(2) Aceast„ autoriza˛ie este necesar„ ∫i Ón cazul
medicamentelor destinate exclusiv exportului.

Art. 4. — (1) Autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este emis„
ca urmare a solicit„rii produc„torilor ∫i importatorilor.

(2) Autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este emis„ Ón baza
raportului favorabil de inspec˛ie Óntocmit de inspectorii
Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului.

(3) Œn baza art. 750 alin. (2) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006, autoriza˛ia de import
poate fi emis„ condi˛ionat de Óndeplinirea anumitor obliga˛ii
impuse.

(4) Pentru ob˛inerea autoriza˛iei de fabrica˛ie/import,
solicitantul depune la Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
o cerere pentru planificarea inspec˛iei Ón conformitate cu
modelul prev„zut Ón anexa nr. I ∫i formularul completat Ón
formatul prezentat Ón anexa nr. II, III sau IV, Ónso˛ite de
urm„toarele documente:

a) documente administrative:
— acte constitutive ale societ„˛ii comerciale (statut ∫i

contract de societate);
— Óncheiere irevocabil„ a judec„torului-delegat pentru

autorizarea ∫i Ónmatricularea societ„˛ii comerciale sau, dup„
caz, hot„r‚rea judec„toreasc„ definitiv„;

— copie a certificatului de Ónregistrare la registrul
comer˛ului cu anexele sale ∫i, dac„ este cazul, certificatele
de Ónscriere de men˛iuni aferente;

— titlul de de˛inere a spa˛iului/spa˛iilor societ„˛ii
comerciale;

— contract de colaborare cu un depozit de
medicamente/materii prime autorizat pentru distribu˛ie
angro, Ón cazul importatorilor care nu de˛in spa˛ii de
depozitare proprii;

b) documente tehnice:
— formularele nr. 1 ∫i 2 ale Dosarului standard, Ón

formatul prezentat Ón anexa nr. V; importatorii completeaz„
numai pct. 2, 3, 4, 6, 7, 8 ∫i 9 din formularul 2 al
Dosarului standard;

— angajamentul privind transmiterea situa˛iei exacte a
fiec„rui import (conform anexei nr. XII), imediat dup„
efectuarea acestuia, Óntocmit Ón formatul prezentat Ón anexa
nr. XI — pe suport h‚rtie ∫i Ón format electronic (situa˛ie
solicitat„ numai pentru importatori).

Art. 5. — Œn termen de 10 zile de la data Ónregistr„rii
cererii, Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului Ói r„spunde
solicitantului cu privire la documentele transmise Ón vederea
efectu„rii inspec˛iei:

a) dac„ documenta˛ia prezentat„ este Ón acord cu
prevederile art. 4 alin. (4), solicitantul este anun˛at cu
privire la acceptarea cererii sale de inspec˛ie ∫i cu privire
la valoarea tarifului de inspec˛ie, aprobat prin ordin al
ministrului s„n„t„˛ii publice, care trebuie achitat Ón termen
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de 10 zile de la data primirii Ón∫tiin˛„rii, redactat„ conform
modelului prezentat Ón anexa nr. VI; inspec˛ia are loc Ón
termen de 10 zile de la confirmarea efectu„rii pl„˛ii, la o
dat„ care se stabile∫te de comun acord cu solicitantul;

b) dac„ documenta˛ia nu este complet„, solicitantul este
anun˛at cu privire la informa˛iile care trebuie transmise la
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului, conform modelului
prezentat Ón anexa nr. VII; Ón acest caz, aplicarea
termenelor limit„ prev„zute de art. 751 ∫i 752 din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006 se suspend„ p‚n„ la
furnizarea documenta˛iei complete.

Art. 6. — Inspec˛ia se desf„∫oar„ Ón acord cu un plan
de inspec˛ie Óntocmit de inspectorul desemnat din Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului, care se transmite unit„˛ii
solicitante cu minimum 3 zile Ónainte de data inspec˛iei.

Art. 7. — (1) Inspec˛ia pentru autorizarea de
fabrica˛ie/import urm„re∫te respectarea principiilor ∫i liniilor
directoare pentru buna practic„ de fabrica˛ie a
medicamentelor, inclusiv cele pentru investiga˛ie clinic„,
aprobate prin ordin al ministrului s„n„t„˛ii publice, ∫i
respectarea Ghidului de bun„ practic„ de fabrica˛ie pentru
medicamente, aprobat prin hot„r‚re a Consiliului ∫tiin˛ific al
Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului.

(2) Importatorii de medicamente care desf„∫oar„ fie
opera˛ii de divizare-ambalare pentru acestea, fie opera˛ii de
(re)ambalare, reetichetare pentru medicamente, inclusiv cele
pentru investiga˛ie clinic„, sunt autoriza˛i at‚t pentru
opera˛iile respective, parte a procesului de fabrica˛ie, c‚t ∫i
pentru opera˛ii de import.

Art. 8. — Inspec˛ia se finalizeaz„ cu un raport de
inspec˛ie care se transmite solicitantului Ón maximum 20 de
zile de la data efectu„rii acesteia:

a) Ón cazul unui raport de inspec˛ie favorabil, autoriza˛ia
de fabrica˛ie/import se emite de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului Ón termen de maximum 90 de zile de la
data Ónregistr„rii de c„tre solicitant a documenta˛iei
complete;

b) urm„rirea rezolv„rii eventualelor deficien˛e constatate
(majore, alte deficien˛e) se face dup„ emiterea autoriza˛iei
de fabrica˛ie/import, Ón conformitate cu prevederile art. 750
alin. (2) din titlul XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006, pe baza documenta˛iei transmise de solicitant
sau printr-o alt„ inspec˛ie;

c) Ón cazul unui raport de inspec˛ie nefavorabil, dup„
rezolvarea deficien˛elor constatate de inspectori, unitatea
inspectat„ poate solicita efectuarea unei noi inspec˛ii.

Art. 9. — Autoriza˛ia de fabrica˛ie/import se emite Ón
formatul prezentat Ón anexa nr. VIII, Ón dou„ exemplare
originale, dintre care unul se Ónm‚neaz„ unit„˛ii solicitante,
iar cel„lalt r„m‚ne la Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului —
Departamentul inspec˛ie farmaceutic„.

Art. 10. — (1) Pentru produc„torii rom‚ni care de˛in
certificat de bun„ practic„ de fabrica˛ie valid la data intr„rii
Ón vigoare a titlului XVII — Medicamentul din Legea
nr. 95/2006, autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este emis„ pe
baza unei declara˛ii pe propria r„spundere c„ nu au
intervenit modific„ri fa˛„ de documentele depuse cu ocazia
certific„rii de bun„ practic„ de fabrica˛ie, cu p„strarea

termenului de valabilitate a certificatului de bun„ practic„
de fabrica˛ie, care se retrage.

(2) Œn cazul Ón care au intervenit modific„ri Ón
documentele men˛ionate, solicitantul este obligat s„ depun„
documenta˛ia complet„, conform prevederilor art. 4 alin. (4),
Ón termen de maximum dou„ luni de la intrarea Ón vigoare
a titlului XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006.

(3) Autoriza˛iile de func˛ionare ale produc„torilor rom‚ni
de medicamente, emise de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului, Ó∫i pierd valabilitatea dup„ maximum 3 luni
de la intrarea Ón vigoare a titlului XVII — Medicamentul din
Legea nr. 95/2006.

(4) Autoriza˛iile de import emise de Ministerul S„n„t„˛ii
conform Ordinului ministrului s„n„t„˛ii nr. 84/2005 r„m‚n
valabile pe o durat„ de 2 ani de la data emiterii acestora.

(5) Cu 90 de zile Ónaintea expir„rii termenului prev„zut
la alin. (4) importatorii depun la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului documentele prev„zute la art. 4 alin. (4).

Art. 11. — Orice schimbare ulterioar„ eliber„rii
autoriza˛iei de fabrica˛ie/import se anun˛„ Ón prealabil la
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului, conform art. 754 lit. c)
din titlul XVII — Medicamentul din Legea nr. 95/2006,
odat„ cu solicitarea unei noi autoriza˛ii; Ón func˛ie de natura
schimb„rii (administrativ„ ∫i/sau tehnic„), autoriza˛ia de
fabrica˛ie/import se elibereaz„ pe baza documenta˛iei
actualizate transmise sau Ón baza unui nou raport de
inspec˛ie favorabil.

Art. 12. — Pentru importul medicamentelor ∫i
substan˛elor psihotrope ∫i stupefiante, conform Legii
nr. 339/2005, dup„ ob˛inerea autoriza˛iei de fabrica˛ie/import
solicitan˛ii trebuie s„ se adreseze Ministerului S„n„t„˛ii
Publice — Direc˛ia farmaceutic„, Ón vederea ob˛inerii
autoriza˛iilor necesare de˛inerii ∫i importului acestui tip de
produse.

Art. 13. — Pierderea autoriza˛iei de fabrica˛ie/import
atrage anularea acesteia, iar emiterea unei noi autoriza˛ii
de fabrica˛ie/import se face Ón baza urm„toarelor
documente:

— cerere Ón formatul prev„zut Ón anexa nr. IX;
— dovada de publicare a pierderii Óntr-un cotidian de

larg„ circula˛ie;
— copii de pe documentele depuse la dosarul ini˛ial de

autorizare;
— declara˛ie pe propria r„spundere c„ nu au intervenit

modific„ri fa˛„ de informa˛iile care au permis autorizarea
ini˛ial„ de fabrica˛ie/import.

Art. 14. — (1) Dac„ se constat„ neÓndeplinirea uneia
sau mai multor condi˛ii care au stat la baza autoriz„rii,
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului suspend„ sau retrage
autoriza˛ia de fabrica˛ie/import.

(2) Dac„ unitatea Ó∫i Ónceteaz„ activitatea, autoriza˛ia
se retrage ∫i se depune la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului.

Art. 15. — Autoritatea vamal„ permite efectuarea
opera˛iunilor vamale de introducere Ón Rom‚nia a
medicamentelor aflate Ón urm„toarele situa˛ii:

a) medicamente autorizate Ón Rom‚nia — Ón baza
autoriza˛iei de import ∫i a autoriza˛iei de punere pe pia˛„
eliberate de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului;
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b) medicamente autorizate Ón Rom‚nia, la care termenul
de valabilitate a autoriza˛iei de punere pe pia˛„ eliberate
de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului a expirat, dar se
afl„ Ón procedur„ de reÓnnoire a autoriza˛iei de punere pe
pia˛„ la Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului — Ón baza
autoriza˛iei de import ∫i a adresei de confirmare emise de
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului pentru medicamentele
respective;

c) medicamente autorizate Ón Rom‚nia, introduse Ón
Rom‚nia Ón scopul utiliz„rii lor Ón procesul de promovare —
Ón baza autoriza˛iei de import ∫i a facturii Ón care se
precizeaz„ c„ acestea sunt mostre f„r„ valoare comercial„;

d) medicamente autorizate Ón Rom‚nia, introduse Ón
Rom‚nia Ón scopul utiliz„rii lor Ón procesul de control al
calit„˛ii efectuat de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului sau
de un laborator de control agreat de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului — Ón baza autoriza˛iei de import, a
autoriza˛iei de punere pe pia˛„ emise de Agen˛ia Na˛ional„
a Medicamentului (sau, dup„ caz, a adresei de confirmare
c„ medicamentul se afl„ Ón procedur„ de reÓnnoire) ∫i a
facturii Ón care se precizeaz„ c„ acestea sunt mostre f„r„
valoare comercial„;

e) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, introduse Ón Rom‚nia pentru efectuarea
de studii clinice — Ón baza aprob„rilor emise de Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului ∫i de Comisia de etic„;

f) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, introduse Ón Rom‚nia pentru utilizare Ón
procedura de autorizare de punere pe pia˛„ — Ón baza
confirm„rii primite din partea Agen˛iei Na˛ionale a
Medicamentului cu privire la depunerea dosarului pentru
autorizarea de punere pe pia˛„;

g) medicamente introduse Ón Rom‚nia ca dona˛ii sau
ajutoare — Ón baza acceptului emis de Comisia
interdepartamental„ din cadrul Ministerului S„n„t„˛ii Publice
conform prevederilor legale Ón vigoare ∫i a listei-anex„ de
medicamente, vizat„, semnat„ ∫i parafat„ de un farmacist-
inspector din Direc˛ia farmaceutic„ din cadrul Ministerului
S„n„t„˛ii Publice;

h) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, destinate unor nevoi speciale — Ón
baza autoriza˛iei pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, emis„ de Ministerul S„n„t„˛ii Publice.

Art. 16. — Autoritatea vamal„ permite efectuarea
opera˛iunilor vamale de introducere Ón Rom‚nia a
medicamentelor aflate Ón urm„toarele situa˛ii:

a) medicamente provenind din ˛„ri ter˛e, autorizate Ón
Rom‚nia prin procedur„ na˛ional„ — Ón baza autoriza˛iei
de import ∫i a autoriza˛iei de punere pe pia˛„ eliberate de
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului;

b) medicamente autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedur„ centralizat„ — Ón baza autoriza˛iei de distribu˛ie
angro, eliberat„ conform art. 788 alin. (1) din titlul XVII —
Medicamentul din Legea nr. 95/2006, ∫i a deciziei Comisiei
Europene;

c) medicamente autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedur„ centralizat„ ∫i care au fost autorizate Ón
Rom‚nia prin procedur„ simplificat„, fabricate Ónainte de
data ader„rii — Ón baza autoriza˛iei de distribu˛ie angro, a

autoriza˛iei de punere pe pia˛„ emise de Agen˛ia Na˛ional„
a Medicamentului prin procedur„ simplificat„ (retrase de
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului la data ader„rii) ∫i a
deciziei Comisiei Europene (chiar Ón lipsa unei referiri
exprese la valabilitatea pe teritoriul Rom‚niei Ón con˛inutul
acesteia); efectuarea opera˛iunilor vamale Ón baza
autoriza˛iei de punere pe pia˛„ emise de Agen˛ia Na˛ional„
a Medicamentului ∫i a deciziei Comisiei Europene este
permis„ numai pe o perioad„ de un an de la data ader„rii;

d) medicamente autorizate Ón Rom‚nia prin procedur„
na˛ional„, la care termenul de valabilitate a autoriza˛iei de
punere pe pia˛„ eliberate de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului a expirat, dar se afl„ Ón procedur„ de
reÓnnoire a autoriza˛iei de punere pe pia˛„ la Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului — Ón baza autoriza˛iei de
import Ón cazul celor provenite din ˛„ri ter˛e sau a
autoriza˛iei de distribu˛ie angro Ón cazul medicamentelor
provenite din Spa˛iul Economic European ∫i a adresei de
confirmare emise de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
pentru medicamentele respective;

e) medicamente autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedur„ centralizat„, la care termenul de valabilitate a
deciziei Comisiei Europene a expirat, dar acestea sunt Ón
procedur„ de reÓnnoire a autoriza˛iei de punere pe pia˛„ la
Agen˛ia European„ a Medicamentului — Ón baza
autoriza˛iei de distribu˛ie angro ∫i a adresei de confirmare
emise de aceasta din urm„ pentru medicamentele
respective;

f) medicamente autorizate Ón Rom‚nia prin procedur„
na˛ional„, introduse Ón Rom‚nia Ón scopul utiliz„rii lor Ón
procesul de promovare — Ón baza autoriza˛iei de import Ón
cazul celor provenite din ˛„ri ter˛e, a autoriza˛iei de punere
pe pia˛„ eliberate de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului
(sau, dup„ caz, a adresei de confirmare c„ medicamentul
se afl„ Ón procedur„ de reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se
precizeaz„ c„ acestea sunt mostre f„r„ valoare comercial„;
Ón cazul medicamentelor provenite din Spa˛iul Economic
European, Ón baza autoriza˛iei de punere pe pia˛„ (sau,
dup„ caz, a adresei de confirmare c„ medicamentul se
afl„ Ón procedur„ de reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se
precizeaz„ c„ acestea sunt mostre f„r„ valoare comercial„;

g) medicamente autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedur„ centralizat„, introduse Ón Rom‚nia Ón scopul
utiliz„rii lor Ón procesul de promovare — Ón baza deciziei
Comisiei Europene (sau, dup„ caz, a adresei de
confirmare c„ medicamentul se afl„ Ón procedur„ de
reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se precizeaz„ c„ acestea
sunt mostre f„r„ valoare comercial„;

h) medicamente provenind din ˛„ri ter˛e, autorizate Ón
Rom‚nia prin procedur„ na˛ional„, introduse Ón Rom‚nia Ón
scopul utiliz„rii lor Ón procesul de control al calit„˛ii efectuat
de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului sau de un laborator
de control agreat de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului —
Ón baza autoriza˛iei de import, a autoriza˛iei de punere pe
pia˛„ emise de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului  (sau,
dup„ caz, a adresei de confirmare c„ medicamentul se
afl„ Ón procedur„ de reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se
precizeaz„ c„ acestea sunt mostre f„r„ valoare comercial„;
Ón cazul medicamentelor provenite din Spa˛iul Economic
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European, Ón baza autoriza˛iei de punere pe pia˛„ emise
de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului  (sau, dup„ caz, a
adresei de confirmare c„ medicamentul se afl„ Ón
procedur„ de reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se precizeaz„
c„ acestea sunt mostre f„r„ valoare comercial„;

i) medicamente autorizate Ón Uniunea European„ prin
procedur„ centralizat„, introduse Ón Rom‚nia Ón scopul
utiliz„rii lor Ón procesul de control al calit„˛ii efectuat de
Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului sau de un laborator de
control agreat de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului — Ón
baza deciziei Comisiei Europene (sau, dup„ caz, a adresei
de confirmare c„ medicamentul se afl„ Ón procedur„ de
reÓnnoire) ∫i a facturii Ón care se precizeaz„ c„ acestea
sunt mostre f„r„ valoare comercial„;

j) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, introduse Ón Rom‚nia pentru efectuarea
de studii clinice — Ón baza aprob„rilor emise de Agen˛ia
Na˛ional„ a Medicamentului ∫i de Comisia de etic„;

k) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, introduse Ón Rom‚nia pentru utilizare Ón
procedura de autorizare pentru punerea pe pia˛„ — Ón
baza confirm„rii primite din partea Agen˛iei Na˛ionale a

Medicamentului cu privire la depunerea dosarului pentru
autorizarea de punere pe pia˛„;

l) medicamente introduse Ón Rom‚nia ca dona˛ii sau
ajutoare — Ón baza acceptului emis de Comisia
interdepartamental„ din cadrul Ministerului S„n„t„˛ii Publice,
conform prevederilor legale Ón vigoare ∫i listei-anex„ de
medicamente, vizat„, semnat„ ∫i parafat„ de un farmacist-
inspector din Direc˛ia farmaceutic„ din Ministerul S„n„t„˛ii
Publice;

m) medicamente f„r„ autoriza˛ie de punere pe pia˛„
valid„ Ón Rom‚nia, destinate unor nevoi speciale — Ón
baza autoriza˛iei pentru furnizarea de medicamente pentru
nevoi speciale, emis„ de Ministerul S„n„t„˛ii Publice.

Art. 17. — (1) Urm„toarele prevederi intr„ Ón vigoare la
data ader„rii Rom‚niei la Uniunea European„:

a) art. 1 lit. g), h), j) ∫i n);
b) art. 16.
(2) Urm„toarele prevederi se abrog„ la data ader„rii

Rom‚niei la Uniunea European„:
a) art. 1 lit. f) ∫i k);
b) art. 15.
Art. 18. — Anexele nr. I—XII fac parte integrant„ din

prezentele reglement„ri.
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ANEXA Nr. I
la reglement„ri

C„tre
AGENfiIA NAfiIONAL√ A MEDICAMENTULUI

Departamentul inspec˛ie farmaceutic„

Subsemnatul ........................................................., reprezentant al unit„˛ii .................................,
(numele ∫i prenumele)

v„ rog s„ planifica˛i inspec˛ia la sediul unit„˛ii Ón vederea autoriz„rii de fabrica˛ie/import ∫i s„ ne
emite˛i autoriza˛ia de fabrica˛ie/import*).

Anex„m la prezenta cerere documenta˛ia solicitat„ la art. 4 alin. (4) din Ordinul ministrului
s„n„t„˛ii publice nr. 918/2006 pentru aprobarea Reglement„rilor privind autorizarea de
fabrica˛ie/import a produc„torilor ∫i importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investiga˛ie clinic„, ∫i de materii prime utilizate la fabrica˛ia medicamentelor de uz uman, inclusiv a
celor pentru investiga˛ie clinic„.

Semn„tura ∫i ∫tampila 
................................................

*) Se aplic„ Ón cazul produc„torilor care de˛in certificat de bun„ practic„ de fabrica˛ie.
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ANEXA Nr. II*)
la reglement„ri

*) Anexa nr. II este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. III*)
la reglement„ri

*) Anexa nr. III este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. IV*)
la reglement„ri

*) Anexa nr. IV este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. V*)
la reglement„ri

*) Anexa nr. V este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. VI
la reglement„ri

MINISTERUL S√N√T√fiII PUBLICE
AGENfiIA NAfiIONAL√ A MEDICAMENTULUI
Str. Av. S„n„tescu nr. 48, sectorul 1
011478, Bucure∫ti
Tel. 317.11.02; Fax: 316.34.97

C„tre 
....................................

V„ inform„m prin prezenta c„, Ón urma studierii documenta˛iei depuse la Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului, solicitarea dumneavoastr„ de efectuare a unei inspec˛ii Ón vederea autoriz„rii de
fabrica˛ie/import a fost admis„.

V„ rug„m ca Ón termen de 10 zile lucr„toare s„ achita˛i tariful aferent efectu„rii inspec˛iei, Ón
sum„ de ......................., Ón conformitate cu Ordinul ministrului s„n„t„˛ii publice nr. ...................
pentru aprobarea tarifelor practicate de Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului, Ón vigoare.

Inspec˛ia va avea loc Ón termen de 10 zile de la confirmarea efectu„rii pl„˛ii, la o dat„ care
va fi stabilit„ de comun acord cu dumneavoastr„.

Pre∫edinte, ™eful Departamentului 
......................... inspec˛ie farmaceutic„,

...................................................

ANEXA Nr. VII
la reglement„ri

MINISTERUL S√N√T√fiII PUBLICE
AGENfiIA NAfiIONAL√ A MEDICAMENTULUI
Str. Av. S„n„tescu nr. 48, sectorul 1
011478, Bucure∫ti
Tel. 317.11.02; Fax: 316.34.97

C„tre 
....................................

Pentru preg„tirea inspec˛iei de ............., la ............, v„ rug„m s„ ne transmite˛i Ón completare
urm„toarele documente ∫i informa˛ii:

...........................................................................................................................................................
Dac„ documentele ∫i informa˛iile transmise ne vor furniza suficiente date cu privire la

inspec˛ia solicitat„, v„ vom r„spunde afirmativ ∫i v„ vom comunica tariful de inspec˛ie care trebuie
pl„tit Ón contul Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului, conform Ordinului ministrului s„n„t„˛ii publice
nr. ................................ pentru aprobarea tarifelor practicate de Agen˛ia Na˛ional„ a
Medicamentului, Ón vigoare.

Pre∫edinte, ™eful Departamentului 
......................... inspec˛ie farmaceutic„,

...................................................
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ANEXA Nr. VIII
la reglement„ri

F O R M A T U L  A U T O R I Z A fi I E I  D E  F A B R I C A fi I E / I M P O R T

1. Num„rul autoriza˛iei ..............
2. Numele de˛in„torului autoriza˛iei ................

3. Adresa (adresele) locului (locurilor) de fabrica˛ie/import: .....................................................
...........................................................................................................................................................

(Trebuie listate toate locurile autorizate, cu excep˛ia situa˛iei Ón care fac obiectul unor autoriza˛ii separate.)

4. Adresa Ónregistrat„ legal a de˛in„torului autoriza˛iei

5. Domeniul acoperit de autoriza˛ie anexa nr. 1 ∫i/sau anexa nr. 1 bis ∫i/sau 
∫i formele dozate1) anexa nr. 2 la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

[Trebuie s„ se emit„ anexe separate
pentru fiecare loc (site), cu excep˛ia
situa˛iei c‚nd se emit autoriza˛ii separate.]

6. Bazele legale ale autoriz„rii:

7. Numele persoanei responsabile a Agen˛iei Na˛ionale a Medicamentului (autoritatea
competent„ din Rom‚nia care acord„ autoriza˛ia de fabrica˛ie/import): ...........................................

8. Semn„tura ....................................................

9. Data ..............................................................

10. Anexe ata∫ate: — anexa nr. 1 ∫i/sau anexa nr. 1 bis ∫i/sau anexa nr. 2;
— anexa nr. 3;
— anexa nr. 4;
— anexa nr. 5;
— anexa nr. 6;
— anexa nr. 7;
— anexa nr. 8.

1) Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului este responsabil„ de stabilirea concordan˛ei dintre autoriza˛ie ∫i solicitarea
produc„torului [art. 750 alin. (3) din titlul XVII — Medicamentul al Legii nr. 95/2006 privind reforma Ón domeniul s„n„t„˛ii.]
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ANEXA Nr. 1*)
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

*) Anexa nr. 1 la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. 1 bis*)
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

*) Anexa nr. 1 bis la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. 2*)
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

*) Anexa nr. 2 la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import este reprodus„ Ón facsimil.
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ANEXA Nr. 3
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Adresa/adresele locurilor de fabrica˛ie pe baz„ de contract: .................. 
...........................................................................................................................

ANEXA Nr. 4
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Adresa/adresele laboratoarelor pe baz„ de contract: .............................
...........................................................................................................................

ANEXA Nr. 5
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Numele persoanei/persoanelor calificate: ...............................................
...........................................................................................................................

ANEXA Nr. 6
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Numele persoanei (persoanelor) responsabile cu activitatea de control
al calit„˛ii: ...............................................................................................................

Numele persoanei (persoanelor) responsabile cu activitatea de
produc˛ie: ...............................................................................................................

ANEXA Nr. 7
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Data inspec˛iei pe baza c„reia s-a acordat autoriza˛ia: .....................
...........................................................................................................................

(ziua, luna, anul)

Domeniul acoperit de ultima inspec˛ie: ...................................................

ANEXA Nr. 8
la autoriza˛ia de fabrica˛ie/import

Medicamente/materii prime autorizate pentru a fi fabricate/importate (Ón
acord cu art. 749 ∫i 750 din titlul XVII — Medicamentul al Legii nr. 95/2006
privind reforma Ón domeniul s„n„t„˛ii):
..................................................................................................................................
.................................................................................................................................
.............................................................................................................................
..................................................................................................................................
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ANEXA Nr. IX
la reglement„ri

C„tre
AGENfiIA NAfiIONAL√ A MEDICAMENTULUI

Departamentul inspec˛ie farmaceutic„

Unitatea ........................................................................., cu sediul Ón ....................................,
adresa .................................................................., telefon/fax ................, Ónregistrat„ la registrul
comer˛ului ................., cod fiscal .............., reprezentat„ prin ............................................................, 

(numele ∫i prenumele) 

func˛ia ........................................., Ón conformitate cu art. 13 din Ordinul ministrului s„n„t„˛ii publice
nr. 918/2006 pentru aprobarea Reglement„rilor privind autorizarea de fabrica˛ie/import a
produc„torilor ∫i importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investiga˛ie
clinic„, ∫i de materii prime utilizate la fabrica˛ia medicamentelor de uz uman, inclusiv a celor
pentru investiga˛ie clinic„, v„ rog s„ elibera˛i o nou„ autoriza˛ie de fabrica˛ie/import. Anex„m la
prezenta dovada anun˛„rii pierderii autoriza˛iei de fabrica˛ie/import Ón cotidianul ........................... .

Semn„tura, ∫tampila
..........................................

ANEXA Nr. X
la reglement„ri

L I S T A

formelor dozate care se vor include Ón autoriza˛ia de fabrica˛ie/import 
∫i Ón certificatul de bun„ practic„ de fabrica˛ie 

1. Lista formelor dozate (sec˛iunile 1.1 ∫i 1.2 ale autoriza˛iei de fabrica˛ie/import ∫i/sau ale

certificatului de bun„ practic„ de fabrica˛ie)

1.1. Produse sterile

1.1.1. Produse sterile: preparate aseptic

1.1.1.1. Lichide volume mari
1.1.1.2. Liofilizate
1.1.1.3. Semisolide
1.1.1.4. Lichide volume mici
1.1.1.5. Solide ∫i 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 ∫i 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. Generatoare de radionuclizi
1.2.11. Semisolide
1.2.12. Supozitoare
1.2.13. Comprimate
1.2.14. Sisteme terapeutice transdermice
1.2.15. Alte medicamente care nu au fost incluse: <se va completa>
2. Alte activit„˛i de fabrica˛ie (sec˛iunea 1.4 a autoriza˛iei de fabrica˛ie/import ∫i a

certificatului de bun„ practic„ de fabrica˛ie)

1.4.1. Fabrica˛ie de:
1.4.1.1. Medicamente din plante
1.4.1.2. Medicamente homeopate
1.4.1.3. Fabrica˛ia materiilor prime active biologice
1.4.1.4. Altele: <se va completa>
1.4.2. Sterilizarea substan˛elor active/excipien˛ilor/produselor finite
1.4.2.1. prin filtrare;
1.4.2.2. cu c„ldur„ uscat„;
1.4.2.3. cu c„ldur„ umed„;
1.4.2.4. chimic„;
1.4.2.5. cu radia˛ii Gamma;
1.4.2.6. prin bombardare cu electroni.
1.4.3. Altele: <se va completa>
3. Lista formelor dozate pentru care exist„ cerin˛e speciale

a) Antibiotice ß-lactamice
b) Citotoxice/citostatice
c) Hormoni sau substan˛e cu activitate hormonal„
d) Imunosupresoare
e) Medicamente con˛in‚nd prioni, compu∫i genotoxici sau teratogeni
f) Prostaglandine/Citokine
g) Radiofarmaceutice
h) Alte produse cu poten˛ial de risc: <se va completa>
4. Controlul calit„˛ii (sec˛iunea 1.6 a autoriza˛iei de fabrica˛ie/import ∫i a certificatului de

bun„ practic„ de fabrica˛ie)

1.6.1. Microbiologic: sterilitate
1.6.2. Microbiologic: f„r„ testul de sterilitate
1.6.3. Fizico-chimic
1.6.4. Biologic

ANEXA Nr. XI
la reglement„ri

A N G A J A M E N T

Unitatea ............................................., cu sediul Ón ...................................., adresa ....................,
reprezentat„ prin ..........................................., Ón calitate de ............................................................,
m„ angajez s„ transmit pentru fiecare import informa˛iile solicitate conform anexei nr. XII la
reglement„ri.

Semn„tura, ∫tampila
........................................................
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ANEXA Nr. XII
la reglement„ri

I N F O R M A fi I I  P R I V I N D  I M P O R T U L

NOT√: Informa˛iile cerute Ón prezenta anex„ se vor transmite numai de c„tre importatori, sub
form„ de tabel, la Agen˛ia Na˛ional„ a Medicamentului — Departamentul inspec˛ie farmaceutic„,
imediat dup„ efectuarea fiec„rui import.

Tabelul va con˛ine obligatoriu 14 coloane, completate dup„ cum urmeaz„:
1. Nr. crt.
2. Produs
3. DCI
4. Forma farmaceutic„
5. Concentra˛ie
6. Tip ambalaj
7. Cu/F„r„ prescrip˛ie
8. De˛in„tor de autoriza˛ie de punere pe pia˛„
9. Produc„tor
10. fiara de origine
11. Seria/Seriile
12. Data importului
13. Cantitatea importat„
14. Observa˛ii
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MINISTERUL TRANSPORTURILOR, CONSTRUCfiIILOR ™I TURISMULUI

O R D I N

pentru completarea anexei la Ordinul ministrului transporturilor, construc˛iilor 

∫i turismului nr. 1.746/2005 privind aprobarea Listei organismelor recunoscute 

Ón domeniul produselor pentru construc˛ii

Œn temeiul art. 36 alin. (3) ∫i (5) din Hot„r‚rea Guvernului nr. 622/2004 privind stabilirea condi˛iilor de introducere
pe pia˛„ a produselor pentru construc˛ii, cu modific„rile ∫i complet„rile ulterioare, ∫i al art. 5 alin. (4) din Hot„r‚rea
Guvernului nr. 412/2004 privind organizarea ∫i func˛ionarea Ministerului Transporturilor, Construc˛iilor ∫i Turismului, cu
modific„rile ∫i complet„rile ulterioare,

av‚nd Ón vedere prevederile certificatelor de recunoa∫tere nr. 24, 25, 26, 27 ∫i 28 din data de 26 iulie 2006,
acordate de Comisia de recunoa∫tere a organismelor desemnate pentru atestarea conformit„˛ii produselor pentru construc˛ii,
constituit„ prin Ordinul ministrului transporturilor, construc˛iilor ∫i turismului nr. 2.133/2004, cu modific„rile ulterioare,

ministrul transporturilor, construc˛iilor ∫i turismului emite urm„torul ordin:

Art. I. — Anexa la Ordinul ministrului transporturilor,
construc˛iilor ∫i turismului nr. 1.746/2005 privind aprobarea
Listei organismelor recunoscute Ón domeniul produselor
pentru construc˛ii, publicat Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei,
Partea I, nr. 975 din 2 noiembrie 2005, cu modific„rile

ulterioare, se completeaz„ cu organismele prev„zute Ón

anexa care face parte integrant„ din prezentul ordin.

Art. II. — Prezentul ordin se public„ Ón Monitorul Oficial

al Rom‚niei, Partea I.

Ministrul transporturilor, construc˛iilor ∫i turismului,
Radu Mircea Berceanu

Bucure∫ti, 4 august 2006.
Nr. 1.484.
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R E C T I F I C √ R I  

Œn anexa la Hot„r‚rea Guvernului nr. 348/2006 privind acordarea cet„˛eniei rom‚ne unor persoane,
publicat„ Ón Monitorul Oficial al Rom‚niei, Partea I, nr. 265 din 23 martie 2006, se face urm„toarea
rectificare (care nu apar˛ine Redac˛iei îMonitorul Oficial“, Partea I): 

— la nr. 12, Ón loc de: îGhaben Sami, fiul lui Ali ∫i Miriam, ...“ se va citi: îGhaben Sami, fiul lui Ali ∫i
Mariam, ...“.

îMonitorul Oficial“ R.A., Str. Parcului nr. 65, sectorul 1, Bucure∫ti; C.U.I. 427282; Atribut fiscal R,
IBAN: RO55RNCB0082006711100001 Banca Comercial„ Rom‚n„ — S.A. — Sucursala îUnirea“ Bucure∫ti

∫i IBAN: RO12TREZ7005069XXX000531 Direc˛ia de Trezorerie ∫i Contabilitate Public„ a Municipiului Bucure∫ti 
(alocat numai persoanelor juridice bugetare)

Tel. 318.51.29/150, fax 318.51.15, E-mail: marketing@ramo.ro, Internet: www.monitoruloficial.ro
Adresa pentru publicitate: Centrul pentru rela˛ii cu publicul, Bucure∫ti, ∫os. Panduri nr. 1,
bloc P33, parter, sectorul 5, tel. 411.58.33 ∫i 410.47.30, fax 410.77.36 ∫i 410.47.23
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