ANEXA 1

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul ..........ccoeeveieiiieiniieeie reprezentant legal al unitatii ......................
(numele si prenumele)

va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea autorizarii de fabricatie/eliberarii
certificatului de bund practicd de fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare
(se va completa dupad caz).

Anexam prezentei cereri documentatia conform Ordinului ministrului sanatétii
pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie a producatorilor,
importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a
unitatilor de control independente si acordarea certificatului de buna practicd de fabricatie.

*

Semnatura, stampila
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ANEXA 11

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

Subsemnatul ... reprezentant  legal al  unitatii

cee
(numele si prenumele)

va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de buna
practicd de fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare din Romania*, pentru
activitatea de fabricatie pentru medicamentul/medicamentele™.................cccc..... care se
afld in proces de autorizare/reautorizare la Agentia Nationald a Medicamentului si a

Anexdam prezentei cereri Dosarul standard al locului de fabricatie/import/testare,
conform Ordinului ministrului s@ndtatii pentru aprobarea Reglementarilor privind
autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si acordarea
certificatului de buna practica de fabricatie.

Semndtura, stampila

* Se va sterge dupd caz

** se va completa de cétre fabricantii de medicamente din tari terte sau reprezentantii lor in
Romania

** se va completa de catre fabricantii de substante active din tari terte
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ANEXA 111

Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie

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

Sectiunea 1: Date administrative
Detaliile solicitantului

Numarul autorizatiei (dacd a mai fost
autorizat):

Denumirea societatii: | |

Numele solicitantului: | |

Adresa:

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

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

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 1 din 25
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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 diferitd de cea a

detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: |

Societatea: |
Adresa:

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

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 2 din 25
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Sectiunea 2: Informatii privind locul de fabricatie/import/testare

2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Sectiunile 2 si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totala, partiald/import
sau testare care se doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de
fabricatie/import/testare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ | Fax: ‘

Tel. mobil: | | ‘

E-mail ‘

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate
Medicamente de uz uman [ da [ ] nu

Medicamente de uz veterinar [ da [ ] nu

2.3 Tipurile de activititi desfasurate in locul de fabricatie/import/testare

Fabricatie [ ] Divizare si ambalare
Certificarea seriei Testare fizico-chimica
Testare microbiologica Testare biologica

Produse biologice Produse ne-biologice

O 0O O o

Export Import

OO0 Qgg O

Depozitare si manipulare [ ]  Altele, specificati:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 3 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ ‘ Codul postal: I:l

2.4 Operatii efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE (inclusiv de testare)

1.1 Produse sterile Fabricatie

(se bifeaza)

1.1.1 | Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urméitoarele
forme 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 (specificati)

1.1.2 | Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmétoarele
forme 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 (specificati)

1.1.3 | Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 4 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie ‘

Codul postal: I:l

1.2

Produse nesterile

Fabricatie
(se bifeaza)

1.2.1

Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmaétoarele

forme 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 (specificati)

1.2.2

Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

Pagina 5 din 25



http://www.parmispdf.com

‘ Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal:

]

1.3

Medicamente biologice

Fabricatie
(se bifeaza)

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.

Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.1.8.

Alte medicamente biologice (specificati)

1.3.2

Certificarea seriei

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 genica

1.3.2.5.

Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.2.6.

Produse extrase din tesuturi umane sau animale

1.3.2.7.

Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.2.8.

Alte medicamente biologice (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal:

]

1.4

Alte produse sau activitati de fabricatie

Fabricatie
(se bifeaza)

1.4.1

Fabricatie de:

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.4. Altele (specificati)

1.4.2

Sterilizarea substantei active/excipientilor/produsului finit:

1.4.2.1. prin filtrare

1.4.2.2. cu caldura uscata

1.4.2.3. cu cdldurd umeda

1.4.2.4. chimica

1.4.2.5. cu radiatii Gamma

1.4.2.6. prin bombardare cu electroni

1.4.3

Altele (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal: I:l
1.5 |Ambalare Ambalare
(se bifeaza)
1.5.1 | Ambalare primara

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 (specificati)

1.5.2

Ambalare secundara

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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‘ Numele locului de fabricatie ‘

Codul postal: I:l

1.6 | Testiri pentru controlul calitatii

Activitati
conexe
fabricatiei (se
bifeaza)

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate

1.6.3. Chimice/Fizice

1.6.4. Biologice

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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Numele locului de import ‘ ‘ Codul postal:

Partea 2 - IMPORTUL DE MEDICAMENTE

]

2.1

Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate

Import

(se bifeaza)

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

223

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 obtinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

2.2.3.8 Alte medicamente biologice <se va completa>

2.3

Alte activitati de import (orice altd activitate de import
relevanta care nu este inclusi mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importului

2.3.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor
procesdri ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

2.3.4. Altele <se va completa >

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
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‘ Numele locului de import ‘ ‘ Codul postal: I:l
2.5 Produse care vor fi importate

Pentru activititile de import efectuate se va rispunde la intrebarile de mai jos

Exista medicamente autorizate din afara Spatiului Economic European (SEE) importate
la acest loc de import? [lda [ nu

Daca Da, enumerati mai jos toate produsele autorizate, importate din afara SEE,
incluzand produsele autorizate in UE.

Nr. APP Nume produs Tara de origine

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 11 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie/ import ‘ ‘ Codul postal: I:l

2.6 Alte informatii

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

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiala [ da (] nu
Asamblarea de produse importate paralel [ da (] nu
Fabricatie totala si partiala pentru export [ lda [ nu
Fabricatie partiala pentru export [ da ] nu

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale
sau produse de origine animala? [ da (] nu

ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex [ da [ ] nu
fabricatie partiald/totala pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex. [ da [ ] nu
sa utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex [ da [ ] nu
efectueaza testare partiala/totala pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex [ lda [ nu
sa utilizeze unitati de testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Testarea stabilitatii? [ da [ ] nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit? [ lda [ nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologicd a [ lda [ nu

produselor finite si/sau a materiilor prime?

Daca ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugdm explicati activitatile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 12 din 25
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Numele locului de fabricatie/ import Codul postal:

ALTE INFORMATII

Detineti stocuri care necesitd conservare prin congelare
sau la temperatura scazuta?

Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?

Sunteti la curent cu Principiile de buna practicd de fabricatie

[ lda

[ da
[ da
[ da

si cu Ghidul privind buna practica de fabricatie si aveti disponibile

procedurile si inregistrarile relevante?

Daca este cazul, contractele pe care le detineti sunt disponibile
pentru inspectie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

[ da

]

L] nu

[ ] nu
[ ] nu
[ ] nu
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‘ Numele locului de fabricatie/ import ‘ Codul postal: I:l

plimentare care trebuie adaugate

Ati depus un Dosar Standard al Locului de fabricatie/import/testare cu solicitarea
dumneavoastra initiala? [da [ nu

Nota: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabricatie/import/testare trebuie depuse
pe hartie sau CD ROM

Daca Nu, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare [da [ ]nu
disponibil in timpul inspectiei?

F ACILITAIILE LOCULUI DE FABRICATIE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE SI CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 14 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

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

Personal Numair
Persoana calificata (PC)
Persoana responsabild cu productia
Persoana responsabild cu Controlul
Calitatii (CC)

Asigurati-va cd ati inclus copii ale documentatiei solicitate.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 15 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

3.1 Persoana Calificata

Completati o pagina separati pentru fiecare PC

2. Fiecare nominalizare a unei PC trebuie si fie semnati de persoana nominalizata si de
solicitant.

3. Solicitarile unei PC trebuie s includd un CV relevant si o copie a Certificatului de atestare a

calititii de PC emis de ANMDM.

[
.

Nume de familie: | |

Prenume: | |

Adresa de serviciu: | |

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

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent ] Consultant ] Angajat temporar ]

Dacéa sunteti consultant va rugam sa dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastrd. Cat de frecvent
vizitati locul de fabricatie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 16 din 25
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Numele locului de fabricatie/import: ‘ Codul postal: I:l

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Asociatii profesionale:

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

Semniitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnétura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 17 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l
3.2 Persoana responsabili cu productia

Completati o foaie separati pentru fiecare persoani responsabili de productie.

Care este calitatea in care semnati? Vi rog si indicati mai jos.

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

Nume de familie: |

Prenume: |

Adresa de serviciu: |

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

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

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

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 18 din 25
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Numele locului de fabricatie: Codul postal: I:l

Numele si functia persoanelor cirora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord si fiu nominalizat/a persoani responsabili de productie

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semniitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 19 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l
3.3 Persoana responsabila cu Controlul Calitatii

Completati urmitoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile cu controlul calititii. Atunci
cand responsabilitatea este impairtitd intre mai multe persoane, completati o pagini separati pentru
fiecare persoana si dati detalii despre aria de responsabilitate a fieciirei 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)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 20 din 25
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Numele locului de fabricatie: Codul postal: I:l

Numele si functia persoanelor cirora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si opiniilor mele. Sunt
de acord si fiu nominalizat/a persoani responsabili cu controlul calititii.

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semniitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 21 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 4. Laboratoare sub contract

Sectiunea 4 trebuie completatd pentru fiecare laborator sub contract care se doreste a fi
inclus in autorizatie

Numele laboratorului sub
contract:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ | Fax: |

Tel. mobil: | | ’

E-mail ‘

Se vor indica tipurile de testari efectuate prin bifarea casutelor relevante de mai jos.

| Teste pentru controlul calitatii

Microbiologice: sterilitate da nu
Microbiologice: fara testul de sterilitate da nu
Fizico-chimice da nu
Biologice da nu
Testarea stabilitatii? da nu
Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? da nu
Este laboratorul implicat in testarea microbiologicd a produselor finite da nu
si/sau a materiilor prime?

Daca ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugam explicati activitatile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 22 din 25
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 5. Locuri de depozitare si manipulare

Sectiunea 5 trebuie completatd pentru fiecare loc de depozitare si manipulare care se
doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de depozitare si
manipulare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ ‘ Fax: ‘

Tel. mobil: | ‘ ‘

E-mail ‘

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 23 din 25
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Sectiunea 6. Comentarii

Precizati orice alti informatie care poate veni in sprijinul solicitirii dumneavoastri. De asemenea,
puteti detalia orice schimbéri ale adreselor, persoanelor nominalizate etc.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 24 din 25

31


http://www.parmispdf.com

32

Sectiunea 7. Declaratie

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

5.1a Activitatile vor fi in acord cu informatiile din solicitare sau transmise in legéitura 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:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 25 din 25
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ANEXA IV

Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie pentru medicamente
de uz uman pentru investigatie clinica

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

Sectiunea 1: Date administrative

1.1 Detaliile solicitantului

Numadrul autorizatiei (dacd a mai fost
autorizat):

Denumirea societatii: |

Numele solicitantului: |

Adresa:

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

Solicitarea este ficuti in numele detinitorului de autorizatie propus? (de ex. daca
sunteti consultant/reprezentant). Daca DA completati sectiunea 1.2
I:l Da I:l Nu

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 1 din 24
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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 diferitd de cea a

detinatorului de autorizatie)

Nume de contact: |

Societatea: |

Adresa:

Codul postal: | | Telefon: |

Tel. mobil: | | Fax: ‘

E-mail ‘

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 2 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/import ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 2: Informatii privind locul de fabricatie/import/testare
2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Sectiunile 2 si 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totald, partiala, de
import sau de testare care se doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de
fabricatie/import/testare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ | Fax: ‘

Tel. mobil: | | ‘

E-mail ‘

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate

Produsele sunt administrate la oameni? [ da [ ] nu

2.3 Tipurile de activititi desfisurate in locul de fabricatie/import/testare

Fabricatie [] Divizare si ambalare []
Certificarea seriei [] Testare fizico-chimica [ ]
Testare microbiologica [] Testare biologica []
Produse biologice [l Produse ne-biologice []
Export L] Import L]
Depozitare si manipulare [ ]  Altele, specificati: L]

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 3 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ ‘ Codul postal: I:l
Sectiunea 3: Operatii efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE (inclusiv testare)

1.1 Produse sterile Fabricatie

(se bifeaza)

1.1.1 | Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmaitoarele
forme 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 (specificati)

1.1.2 | Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmitoarele
forme 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 (specificati)

1.1.3 | Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 4 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal:

]

1.2

Produse nesterile

Fabricatie
(se bifeaza)

1.2.1

Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmaétoarele
forme 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 (specificati)

1.2.2

Certificarea seriei

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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‘ Numele locului de fabricatie ‘

‘ Codul postal: I:l

1.3

Medicamente biologice pentru investigatie clinica

Fabricatie
(se bifeaza)

1.3.1

Medicamente biologice (lista tipurilor de produse)

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. Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.1.8 Alte medicamente biologice (specificati)

1.3.2

Certificarea seriei

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 genica

1.3.2.5. Produse obtinute prin biotehnologie

1.3.2.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

1.3.2.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

1.3.2.8. Alte medicamente biologice (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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‘ Numele locului de fabricatie ‘ Codul postal:

]

1.4

Alte produse sau activitati de fabricatie

Fabricatie
(se bifeaza)

1.4.1

Fabricatie de:

1.4.1.1. Produse din plante

1.4.1.2. Produse homeopate

1.4.1.3 Altele (specificati)

1.4.2

Sterilizarea substantelor active/excipientilor/produselor finite:

1.4.2.1. prin filtrare

1.4.2.2. cu caldura uscata

1.4.2.3. cu cdldurd umeda

1.4.2.4. chimica

1.4.2.5. cu radiatii Gamma

1.4.2.6. prin bombardare cu electroni

1.4.3

Altele (specificati)

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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40

‘ Numele locului de fabricatie ‘

Codul postal: I:l

1.5

Ambalare

Ambalare
(se bifeaza)

1.5.1

Ambalare primara

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 (specificati)

1.5.2

Ambalare secundara

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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‘ Numele locului de fabricatie ‘

Codul postal: I:l

1.6 | Teste pentru controlul calitatii

Activitati
conexe
fabricatiei (se
bifeaza)

1.6.1. Microbiologice: sterilitate

1.6.2. Microbiologice: fara testul de sterilitate

1.6.3. Chimice/Fizice

1.6.4. Biologice

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 9 din 24
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42

‘ Numele locului de import ‘ ‘ Codul postal:

]

Partea 2 - IMPORTUL DE MEDICAMENTE PENTRU INVESTIGATIE

CLINICA

2.1

Teste pentru controlul calititii medicamentelor pentru
investigatie clinica importate

Import
(se bifeaza)

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 pentru investigatie clinica

223

Medicamente biologice pentru investigatie clinica

2.2.3.1. Produse din sange

2.2.3.2. Produse imunologice

2.2.3.3. Produse pentru terapia celulara

2.2.3.4. Produse pentru terapia genica

2.2.3.5. Produse obtinute prin biotehnologie

2.2.3.6. Produse extrase din tesuturi umane sau animale

2.2.3.7. Produse obtinute prin inginerie tisulara

2.2.3.8. Alte medicamente biologice <se va completa>

2.3

Alte activititi de import (orice altd activitate de import
relevanta care nu este inclusi mai sus)

2.3.1. Locul fizic al importului

2.3.2. Import de produse intermediare care vor fi supuse unor
procesdri ulterioare

2.3.3. Substante active biologice

2.3.4. Altele <se va completa >

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie

a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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‘ Numele locului de fabricatie/ import ‘ ‘ Codul postal: I:l

2.3 Alte informatii

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

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiala [ da (] nu
Fabricatie totald si partiald pentru export [ lda [ nu
Fabricatie partiald pentru export [ lda [ nu

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale
sau produse de origine animala? Ulda  []nu

ACORDAREA SI/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex [ lda [ ] nu
fabricatie partiald/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex. [ da [ ] nu
sd utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract (de ex [ da [ ] nu
efectueaza testare partiald/totala pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract (de ex [ da [ ] nu
sa utilizeze unitati de testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTAREA PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Testarea stabilitatii? [ da [ ] nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit? [ da (] nu
Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologicd a [ lda [ nu

produselor finite si/sau a materiilor prime?

Daca ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugam explicati activitatile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 11 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/ import Codul postal:

ALTE INFORMATII

Detineti stocuri care necesita conservare prin congelare
sau la temperatura scazuta?

Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?

Sunteti la curent cu Principiile de buna practica de fabricatie

[ da

[ lda
[ da
[ da

si cu Ghidul privind buna practicd de fabricatie si aveti disponibile

procedurile si inregistrarile relevante?

Daca este cazul, contractele pe care le detineti sunt disponibile
pentru inspectie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica

[ da

]

[ ] nu

L] nu
[ ] nu
[ ] nu
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‘ Numele locului de fabricatie/ import ‘ Codul postal: I:l

2.4 Informatii suplimentare care trebuie adaugate

Ati depus un Dosar Standard al Locului de fabricatie/import/testare cu solicitarea
dumneavoastra initiala? [da [ nu

Nota: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabricatie/import/testare trebuie depuse
pe hartie sau CD ROM

Daca Nu, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare [da [ ]nu
disponibil in timpul inspectiei?

F ACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE/IMPORT/TESTARE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE SI CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 13 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

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

Personal Numair
Persoana calificata (PC)
Persoana responsabila cu productia
Persoana responsabild cu Controlul Calitatii (CC)

Asigurati-va cd ati inclus copii ale documentatiei solicitate.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 14 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

3.1 Persoana Calificata

1. Completati o pagina separata pentru fiecare PC

2. Fiecare nominalizare a unei PC trebuie si fie semnati de persoana
nominalizata si de solicitant.

3. Solicitarile unei PC trebuie sia includda un CV relevant si o copie a
Certificatului de atestare a calitatii de PC emis de ANMDM.

Nume de
familie:

Prenume: ‘ |

Adresa de
serviciu:

Codul postal: | | Telefon: | |

Fax: ‘ | Tel. mobil: | |

E-mail ‘ |

Indicati statutul dumneavoastra
Angajat permanent || Consultant ~ [] Angajat temporar L]

Daca sunteti consultant va rugam sa dati detalii despre disponibilitatea dumneavoastra.
Cat de frecvent vizitati locul de fabricatie?

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 15 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ Codul postal: I:l

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Asociatii profesionale:

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

Semnétura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnatura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 16 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l
3.2 Persoana responsabila cu productia

Completati o foaie separata pentru fiecare persoani responsabila de productie.

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

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

Nume de
familie:

Prenume: ‘

Adresa de
serviciu:

Codul postal: | | Telefon: ‘

Fax: ‘ | Tel. mobil: |

E-mail ‘

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 17 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Numele si functia persoanelor céarora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sid fiu nominalizat/a persoand responsabild de
productie

Semnétura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnaitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 18 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l
3.3 Persoana responsabila cu Controlul Calitatii

Completati urméitoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile cu controlul
calititii. Atunci cind responsabilitatea este impartiti intre mai multe persoane,
completati o pagina separata pentru fiecare persoand si dati detalii despre aria de
responsabilitate a fiecirei persoane.

Nume de
familie:

Prenume: ‘

Adresa de
serviciu:

Codul postal: | | Telefon: ‘

Fax: \ | Tel. mobil: |

E-mail ‘

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 19 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Numele si functia persoanelor céarora li se subordoneaza:

Sfera de responsabilitate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si
opiniilor mele. Sunt de acord sid fiu nominalizat/a persoand responsabild cu
controlul calitatii.

Semnétura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semnitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 20 din 24
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica


http://www.parmispdf.com

‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 4. Laboratoare sub contract

Sectiunea 4 trebuie completatd pentru fiecare laborator sub contract care se doreste a fi
inclus in autorizatie

Numele laboratorului sub
contract:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ | Fax: |

Tel. mobil: | | ’

E-mail ‘

Se vor indica tipurile de testari efectuate prin bifarea casutelor relevante de mai jos.

Teste pentru controlul calititii

Microbiologice: sterilitate da nu
Microbiologice: fara testul de sterilitate da nu
Fizico-chimice da nu
Biologice da nu
Testarea stabilitatii? da nu
Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? da nu
Este laboratorul implicat in testarea microbiologica a produselor finite da nu

si/sau a materiilor prime?
Daca ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugam explicati activitatile:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 21 din 24
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‘ Numele locului de fabricatie/import: ‘ ‘ Codul postal: I:l

Sectiunea 5. Locuri de depozitare si manipulare

Sectiunea 5 trebuie completatd pentru fiecare loc de depozitare si manipulare care se
doreste a fi inclus in autorizatie

Numele locului de depozitare si
manipulare:

Adresa:

Codul postal: |

Nume de contact |

Telefon: ‘ ‘ Fax: ‘

Tel. mobil: | ‘ ‘

E-mail ‘

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 22 din 24
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Sectiunea 6. Comentarii

Precizati orice alta informatie care poate veni in sprijinul solicitarii dumneavoastra.

De asemenea, puteti detalia orice schimbari ale adreselor, persoanelor nominalizate
etc.

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie
a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica
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Sectiunea 7. Declaratie

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

5.1a Activititile 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:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricatie Pagina 24 din 24
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ANEXA V

Catre,

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR
MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica

UNIEATEA ..ottt e

CU  SEAIUL TN oo e e et et e ettt et et
AATESA ..ot

telefon/fax ... inregistratd la  Registrul Comertului

. cod fiscal ............... reprezentatd prin (numele, prenumele)

................................................. Functia ......... vy In

conformitate cu Ordinul ministrului sdnatatii privind autorizarea de fabricatie a
producitorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd si a unitdtilor de control independente si acordarea certificatului de
bund practica de fabricatie, vd rog sd eliberati un duplicat al autorizatiei de
fabricatie/certificatului de buna practica de fabricatie nr. .....

Anexam prezentei dovada anuntdrii pierderii autorizatiei de fabricatie/certificatului de
buna practica de fabricatie in cotidianul ....................

Semndtura, stampila
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ANEXA VI

ANGAJAMENT
Unitatea ..........cooeeiiiiiiiiinnn. cusediulin ...
AATESa Lo i ,
reprezentatd Prin ..........ooevevuiieiniiniinennennn., incalitatede ... ,

se angajeazd sa transmita pentru fiecare import informatiile solicitate conform Anexei VII
la Ordinul privind autorizarea de fabricatie a producdtorilor, importatorilor de
medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicd si a unitatilor de control
independente si privind acordarea certificatului de buna practica de fabricatie.

Semnatura, stampila
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ANEXA VIl

INFORMATII PRIVIND IMPORTUL

Notd: Informatiile cerute in prezenta Anexd se vor transmite numai de cdtre
importatori, sub forma de tabel, la Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale — Departamentul inspectie farmaceuticd, imediat dupa efectuarea fiecarui import.

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

. Nr. crt.

. Produs

. Denumire comuna internationald (DCI)

. Forma farmaceutica

. Concentratie

. Tip ambalaj

. Mod de eliberare (cu/fara prescriptie medicald)
. Detindtor de autorizatie de punere pe piata

9. Producator

10. Tara de origine

11. Seria/seriile

12. Data importului

13. Cantitatea importata (cantitatea din fiecare serie si cantitatea totald)
14. Observatii

03N N KW
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