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ORDIN Nr.1295
privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, 
importatorilor de medicamente de uz uman, 
inclusiv cele pentru investigatie clinica 
si a unitatilor de control independente si 
privind acordarea certificatului
 de buna practica de fabricatie
 

 

 

   Vazand Referatul de aprobare nr. N.B. 10.483/2015 al Directiei politica medicamentului si a dispozitivelor medicale si Adresa Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nr. 59.619E din 4 decembrie 2014, inregistrata la Ministerul Sanatatii cu nr. 74.407 din 4 decembrie 2014,
   avand in vedere prevederile art. 755-761 si ale art. 857 alin. (13) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
   tinand cont de prevederile art. 12 alin. (9) din Hotararea Guvernului nr. 734/2010 privind organizarea si functionarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, cu modificarile si completarile ulterioare,
   in temeiul art. 7 alin. (4) din Hotararea Guvernului nr. 144/2010 privind organizarea si functionarea Ministerului Sanatatii, cu modificarile si completarile ulterioare,
 

   ministrul sanatatii emite urmatorul ordin:
 

Capitolul I
Introducere
 

 

   Art. 1. - In sensul prezentului ordin, termenii si notiunile folosite au urmatoarele semnificatii:
   a) Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) - institutie europeana infiintata in 1995, in baza Regulamentului (CEE) nr. 2.309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de autorizare si supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman si de uz veterinar si de instituire a unei Agentii europene pentru evaluarea produselor medicamentoase, 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 si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) - autoritatea competenta din Romania in domeniul medicamentelor de uz uman, denumite in continuare medicamente;
   c) autorizatie de fabricatie - document emis de ANMDM in baza art. 755 din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata - titlul XVIII „Medicamentul“;
   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 ANMDM;
   f) autorizatie de punere pe piata valida in Romania - autorizatie de punere pe piata nationala sau decizie a Comisiei Europene;
   g) comert intracomunitar - operatiunile de introducere in Romania a medicamentelor provenind din statele membre ale Spatiului Economic European; in cazul acestor operatiuni se aplica dispozitiile de drept intern;
   h) decizie a Comisiei Europene - documentul emis de Comisia Europeana pentru medicamentele autorizate prin procedura centralizata conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, care permite circulatia medicamentului respectiv in toate statele membre ale Spatiului Economic European;
   i) excipient - orice constituent al unui medicament care nu este o substanta activa sau un material de ambalare;
   j) import de medicamente - operatiune de introducere in Romania a medicamentelor provenind din tari terte;
   k) importator de medicamente - persoana care realizeaza, in conformitate cu dispozitiile legale, operatiuni de import de medicamente, inclusiv cele pentru investigatie clinica;
   l) substanta activa - orice substanta sau amestec de substante care urmeaza sa fie folosite in fabricatia unui medicament si care, atunci cand sunt folosite in fabricarea unui medicament, devin un ingredient activ al medicamentului; asemenea substante trebuie sa aiba activitate farmacologica sau alt efect direct in diagnosticul, vindecarea, ameliorarea, tratamentul sau prevenirea bolilor sau sa afecteze structura si functionarea organismului;
   m) medicament provenit din Spatiul Economic European - medicament fabricat pe teritoriul Spatiului Economic European sau care, desi nu a fost fabricat pe acest teritoriu, a dobandit drept de libera circulatie in Spatiul Economic European; medicamentul care nu provine din Spatiul Economic European este medicament provenit din tari terte;
   n) procedura centralizata - procedura de autorizare de punere pe piata prevazuta in Regulamentul (CE) nr. 726/2004;
   o) procedura nationala - procedura de autorizare de punere pe piata, efectuata de ANMDM, in baza legislatiei nationale in vigoare;
   p) procedura de recunoastere mutuala - procedura europeana de autorizare a medicamentelor, care se desfasoara in conformitate cu prevederile sectiunii a 5-a „Procedura de recunoastere mutuala si procedura descentralizata“ din cap. III „Punerea pe piata“ al titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata;
   q) procedura descentralizata - procedura europeana de autorizare a medicamentelor, care se desfasoara in conformitate cu prevederile sectiunii a 5-a din cap. III al titlului XVIII din Legea nr. 95/2006, republicata;
   r) Spatiu Economic European - statele membre ale Uniunii Europene plus Norvegia, Islanda si Liechtenstein;
   s) unitate de control din afara locului de productie (denumita in continuare unitate de control independenta) - entitate juridica distincta, unitate de control (fizico-chimic, microbiologic, biologic etc.), care efectueaza la cerere, pe baza de contract, testari analitice in vederea eliberarii buletinelor de analiza, a derularii studiilor de stabilitate, a elaborarii unor metodologii de control;
   s) tari terte - alte state decat cele membre ale Spatiului Economic European.
 

 

Capitolul II
Autorizatia de fabricatie
 
 

   Art. 2. - (1) Conform art. 755 din Legea nr.95/2006, republicata, 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, inclusiv cele pentru investigatie clinica, solicitantii trebuie sa detina o autorizatie de fabricatie.
   Art. 3. - (1) Autorizatia de fabricatie este emisa de ANMDM, in conformitate cu prevederile art. 755 din Legea nr. 95/2006, republicata.
   (2) Autorizatia de fabricatie este necesara si in cazul medicamentelor destinate exclusiv exportului, in cazul fabricantilor care sterilizeaza substante active sau excipienti, in cazul fabricantilor de materii prime biologic active si in cazul unitatilor de control independente care efectueaza activitati de testare pentru medicamente de uz uman.
   Art. 4. - (1) Autorizatia de fabricatie pentru un nou loc de fabricatie/import/control este emisa ca urmare a solicitarii producatorilor/importatorilor, respectiv a unitatilor de control independente.
   (2) Autorizatia de fabricatie este emisa in baza raportului favorabil de inspectie intocmit de inspectorii ANMDM.
   (3) Pentru obtinerea autorizatiei de fabricatie, solicitantul depune la ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. I si formularul completat in formatul prevazut in anexa nr. III sau IV, insotite de urmatoarele documente:

   a) documente administrative:

   a1) act constitutiv al societatii;
   a2) incheiere/rezolutie pentru autorizarea si inmatricularea societatii comerciale;
   a3) certificat de inregistrare emis de oficiul registrului comertului cu anexele sale, in copie certificata;
   a4) certificat constatator emis cu 30 de zile anterior depunerii cererii;
   a5) dovada detinerii spatiului/spatiilor societatii comerciale, in copie certificata;
   a6) contract de prestari servicii cu un depozit de medicamente autorizat pentru distributie angro, in cazul importatorilor care nu detin spatii de depozitare proprii;
   b) documente tehnice:

   b1) dosarul standard, intocmit pentru fiecare loc de fabricatie, conform partii a III-a din Ghidul privind buna practica de fabricatie pentru medicamente de uz uman; importatorii intocmesc dosarul standard pentru fiecare loc de import, tinand cont de specificul activitatii de import; in mod similar, unitatile de control independente intocmesc dosarul standard tinand cont de specificul activitatii de testare;
   b2) angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a fiecarui import (conform anexei nr. VI), imediat dupa efectuarea acestuia, intocmit in formatul prevazut in anexa nr. VII - pe suport hartie si in format electronic (situatie solicitata numai pentru importatori).
   Art. 5. - In termen de 10 zile de la data inregistrarii cererii, ANMDM ii raspunde solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii inspectiei:
   a) daca documentatia prezentata este in acord cu prevederile art. 4 alin. (3), solicitantul este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la valoarea tarifului de inspectie pe care trebuie sa il achite, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii. Cu exceptia situatiilor justificate, 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 ANMDM; in acest caz, termenele prevazute de art. 758 si 759 din Legea nr. 95/2006, republicata, se suspenda pana la furnizarea documentatiei complete.
   Art. 6. - Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii desemnat/ desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante cu minimum 3 zile inainte de data inspectiei.
   Art. 7. - (1) Inspectia pentru autorizarea de fabricatie urmareste respectarea principiilor si liniilor directoare pentru buna practica de fabricatie a medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica, precum si respectarea Ghidului de buna practica de fabricatie pentru medicamente.  
   (2) Autorizatia de fabricatie este necesara atat pentru fabricatia partiala, cat si totala si pentru diferite procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de prezentare (reambalare, reetichetare) a medicamentelor, inclusiv a celor pentru investigatie clinica.
   Art. 8. - (1) In maximum 20 de zile de la data efectuarii inspectiei se transmite solicitantului lista de deficiente/raportul de inspectie, dupa caz; in cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita in maximum 15 zile planul de masuri corective si preventive propus; in cazul in care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare de completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie.
   (2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de nerespectare a bunei practici de fabricatie) ANMDM emite in cel mai scurt timp posibil Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de fabricatie, in conformitate cu formatul european aprobat de Comisia Europeana; in astfel de cazuri, dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.
   (3) In cazul unui raport de inspectie favorabil (cu concluzia de respectare a bunei practici de fabricatie), autorizatia de fabricatie se emite de ANMDM in termen de maximum 90 de zile de la data inregistrarii de catre solicitant a documentatiei complete.
   (4) Urmarirea rezolvarii eventualelor deficiente constatate se face dupa emiterea autorizatiei de fabricatie, in conformitate cu prevederile art. 757 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, republicata, pe baza documentatiei transmise de solicitant sau printr-o alta inspectie.
   Art. 9. - Autorizatia de fabricatie se emite in conformitate cu formatul aprobat de Comisia Europeana, in doua exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza unitatii solicitante, iar celalalt ramane la ANMDM - Departamentul inspectie farmaceutica.
   Art. 10. - (1) Frecventa urmatoarei inspectii la fabricantul/importatorul de medicamente/unitatea de control independenta se stabileste in acord cu Hotararea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la aprobarea Modelului privind planificarea inspectiilor la fabricantii de medicamente pe baza evaluarii riscului, publicata pe pagina web a ANMDM; de asemenea, frecventa urmatoarei inspectii se consemneaza in raportul de inspectie si ulterior, cu 90 de zile inainte de data mentionata, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a solicita la ANMDM efectuarea inspectiei.
   (2) Inspectia se efectueaza in termen de 10 zile de la confirmarea achitarii tarifului de inspectie la o data stabilita de comun acord cu unitatea inspectata; inspectia se desfasoara in acord cu prevederile art. 6-8.
   (3) In cazul in care inspectia nu este solicitata in termenul stabilit sau este amanata din motive care tin de fabricant/ importator/unitatea de control independenta, ANMDM va decide asupra statutului unitatii privind conformitatea cu buna practica de fabricatie si va lua masurile necesare.
   Art. 11. - Pentru inspectia mentionata la art. 10 alin. (1), cu 90 de zile inainte de frecventa de inspectie mentionata in raportul inspectiei anterioare, detinatorul legal al autorizatiei are obligatia de a depune cererea de planificare a inspectiei (conform anexei nr. II) insotita de Dosarul standard (intocmit conform partii a III-a a Ghidului privind buna practica de fabricatie), documentele administrative mentionate la art. 4 alin. (3) actualizate, daca au survenit modificari, si situatia privind masurile corective si preventive implementate dupa inspectia anterioara.
   Art. 12. - Orice schimbare ulterioara eliberarii autorizatiei de fabricatie se anunta in prealabil la ANMDM, conform art. 761 lit. c) din Legea nr. 95/2006, republicata, odata cu solicitarea unei noi autorizatii sau modificarea unei/unor anexe la autorizatie; in functie de natura schimbarii, autorizatia de fabricatie se elibereaza pe baza documentatiei actualizate transmise (schimbare administrativa), dupa confirmarea achitarii tarifului sau in baza unui nou raport de inspectie favorabil (schimbare de natura tehnica).
   Art. 13. - In cazul fabricarii si importului medicamentelor ce contin substante stupefiante si psihotrope, dupa obtinerea autorizatiei de fabricatie solicitantii trebuie sa se adreseze Ministerului Sanatatii in vederea obtinerii autorizatiilor necesare pentru fabricarea si importul acestui tip de medicamente, in conformitate cu prevederile legale in vigoare privind regimul juridic al plantelor, substantelor si preparatelor stupefiante si psihotrope.
   Art. 14. - Pierderea autorizatiei de fabricatie atrage anularea acesteia, iar emiterea unui duplicat al autorizatiei de fabricatie se face in baza urmatoarelor documente:
   a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. V;
   b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;
   c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala de fabricatie/import.
   Art. 15. - (1) In situatia in care in timpul oricarei inspectii se constata nerespectarea bunei practici de fabricatie, in legatura cu autorizatia de fabricatie se iau masuri in conformitate cu Hotararea Consiliului stiintific al ANMDM referitoare la Procedura privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei practici de fabricatie (BPF) sau de anulare/suspendare a certificatelor de conformitate cu Farmacopeea Europeana, care necesita actiune administrativa coordonata, publicata pe pagina web a ANMDM.
   (2) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au stat la baza autorizarii, cu exceptia situatiei mentionate la alin. (1), ANMDM, dupa caz, suspenda autorizatia de fabricatie, partial sau total, pana la remedierea deficientelor constatate ori retrage autorizatia de fabricatie daca deficientele constatate nu pot fi remediate.
   (3) Daca unitatea isi inceteaza activitatea, autorizatia de fabricatie se depune la ANMDM in vederea anularii acesteia.

 

Capitolul III
Certificatul de buna practica de fabricatie
 
   Art. 16. - In cazul inspectiei de autorizare a fabricantilor/importatorilor de medicamente/unitatilor de control independente sau in cazul unei inspectii de urmarire, in conformitate cu prevederile art. 857 alin. (13) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM emite certificatul de buna practica de fabricatie in termen de 90 de zile de la data efectuarii inspectiei, daca in concluzia raportului de inspectie respectiv se precizeaza respectarea bunei practici de fabricatie.
   Art. 17. - (1) ANMDM decide, in legatura cu o cerere de autorizare de punere pe piata sau cu o variatie la autorizarea de punere pe piata a unui medicament in Romania, daca este necesara efectuarea unei inspectii pentru stabilirea conformitatii cu buna practica de fabricatie la un fabricant de medicamente sau substante active dintr-o tara terta in conformitate cu art. 729 lit. a) si art. 857 alin. (12) din Legea nr. 95/2006, republicata; in aceasta situatie, ANMDM solicita fabricantului medicamentului/ substantei active din tara terta/reprezentantului sau in Romania sa depuna documentele prevazute la art. 18 alin. (1) in vederea inspectiei. Solicitarea nu trebuie sa contravina eventualelor acorduri pe care Uniunea Europeana le are cu tara terta respectiva in ceea ce priveste inspectiile de buna practica de fabricatie.
   (2) Inspectia mentionata la alin. (1) se efectueaza in conformitate cu procedura din Compilatia de proceduri europene cu privire la „Ghidul referitor la verificarea statutului de buna practica de fabricatie (BPF) al fabricantilor din tari terte“ transpusa in Romania prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM si publicata pe pagina web a ANMDM.
   (3) In conformitate cu procedura din „Ghidul privind situatiile in care este oportuna efectuarea de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale a inspectiilor la localurile fabricantilor, importatorilor si distribuitorilor de substante active si la localurile fabricantilor si importatorilor de excipienti folositi ca materii prime“ transpusa in Romania prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM si publicata pe pagina web a ANMDM, inspectiile la un fabricant de substanta activa/excipient din Romania sau dintr-o tara terta pot fi efectuate ca urmare a deciziei ANMDM conform alin. (1), a solicitarii EMA, a Directoratului European pentru Calitatea Medicamentelor sau a unei solicitari transmise de fabricant. In cazul in care inspectia este solicitata de fabricantul de substanta activa/excipient din tara terta sau de reprezentantul sau in Romania, acesta va depune documentele prevazute la art. 18 alin. (1) in vederea efectuarii inspectiei.
   (4) In cazul importului unui medicament dintr-o tara terta in Romania, la emiterea certificatului privind conformitatea cu buna practica de fabricatie pentru un fabricant de medicamente dintro tara terta, ANMDM devine autoritate de supraveghere pentru acel loc de fabricatie si are responsabilitati privind inspectarea lui periodica.
   (5) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM poate face inspectii la localurile apartinand fabricantilor/importatorilor de substante active din tari terte, care sunt implicati in procedurile de autorizare de punere pe piata/variatiile gestionate de ANMDM.
   (6) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM poate face inspectii la localurile apartinand fabricantilor si importatorilor de excipienti care sunt implicati in procedurile de autorizare de punere pe piata/variatiile gestionate de ANMDM.
   Art. 18. - (1) Pentru obtinerea certificatului de buna practica de fabricatie, fabricantul de medicamente din Romania sau dintro tara terta, importatorul de medicamente, fabricantul de substante active ori fabricantul de excipienti din Romania sau dintr-o tara terta ori unitatea de control independenta din Romania depune la ANMDM o cerere pentru planificarea inspectiei in conformitate cu modelul prevazut in anexa nr. II, insotita de dosarul standard al locului de fabricatie/import/unitate de control independenta (in cazul fabricantilor din tari terte, se depune documentatia in limba engleza).
   (2) Cand se suspecteaza nerespectarea prevederilor legale, inclusiv a principiilor si ghidurilor de buna practica de fabricatie mentionate la art. 761 lit. f) din Legea nr. 95/2006, republicata, ANMDM solicita fabricantului de medicamente din Romania sau dintr-o tara terta, importatorului de medicamente, fabricantului de substante active din Romania ori dintr-o tara terta, fabricantului de excipienti sau unitatii de control independente sa depuna documentele prevazute la alin. (1) in vederea inspectiei.
   Art. 19. - In termen de 20 zile de la data inregistrarii cererii, ANMDM ii raspunde solicitantului cu privire la documentele transmise in vederea efectuarii inspectiei:
   a) daca documentatia prezentata este completa, solicitantul este anuntat cu privire la acceptarea cererii sale de inspectie si cu privire la achitarea tarifului de inspectie, aprobat prin ordin al ministrului sanatatii; inspectia are loc in termen de 30 zile de la confirmarea efectuarii platii, cu exceptia situatiilor justificate, 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 ANMDM.
   Art. 20. - Inspectia se desfasoara in acord cu un plan de inspectie intocmit de inspectorul/inspectorii desemnat/ desemnati din ANMDM, care se transmite unitatii solicitante cu minimum 3 zile inainte de data inspectiei.
   Art. 21. - (1) Inspectia pentru acordarea certificatului de buna practica de fabricatie urmareste respectarea principiilor si liniilor directoare pentru buna practica de fabricatie a medicamentelor, inclusiv cele pentru investigatie clinica, precum si respectarea Ghidului de buna practica de fabricatie pentru medicamente.
   (2) Inspectia pentru acordarea certificatului de buna practica de fabricatie pentru substante active si excipienti urmareste respectarea partii a II-a a Ghidului de buna practica de fabricatie, respectiv a Ghidului privind evaluarea standardizata a riscului pentru a stabili buna practica de fabricatie adecvata pentru excipienti.
   Art. 22. - (1) In maximum 30 de zile de la data efectuarii inspectiei se transmite solicitantului lista de deficiente/raportul de inspectie, dupa caz; in cazul unei liste de deficiente, solicitantul este obligat sa transmita in maximum 15 zile planul de masuri corective si preventive propus; in cazul in care masurile corective/preventive propuse nu sunt adecvate sau in cazul in care nu se depun in timpul prevazut, se poate transmite unitatii inspectate o singura solicitare de completare/refacere a planului, inainte de intocmirea raportului de inspectie. 
   (2) In cazul unui raport de inspectie nefavorabil (cu concluzia de nerespectare a bunei practici de fabricatie), ANMDM emite Declaratia privind neconformitatea cu buna practica de fabricatie, in conformitate cu formatul aprobat de Comisia Europeana; in astfel de cazuri, ANMDM aplica prevederile procedurii comunitare privind rezolvarea cazurilor de nerespectare grava a bunei practici de fabricatie (BPF) care necesita masuri coordonate pentru a proteja sanatatea publica, aprobata prin hotarare a Consiliului stiintific al ANMDM, publicata pe pagina web a ANMDM; dupa rezolvarea deficientelor constatate de inspectori, unitatea inspectata poate solicita efectuarea unei noi inspectii.
   (3) In cazul unui raport de inspectie final favorabil, certificatul de buna practica de fabricatie se emite de ANMDM in termen de maximum 90 de zile de la data inspectiei.
   Art. 23. - Certificatul de buna practica de fabricatie se emite in conformitate cu formatul aprobat de Comisia Europeana; Certificatul de buna practica de fabricatie se emite bilingv, in doua exemplare originale, dintre care unul se inmaneaza unitatii solicitante, iar celalalt ramane la ANMDM.
   Art. 24. - (1) Cu 90 de zile inainte de expirarea termenului prevazut de certificatul de buna practica de fabricatie, fabricantul de substante active din tara terta sau fabricantul de medicamente din tara terta/reprezentantul lui in Romania trebuie sa depuna la ANMDM o cerere (conform anexei nr. II) insotita de Dosarul standard (intocmit conform partii a III-a a Ghidului privind buna practica de fabricatie); in cazul in care fabricantul de medicamente/substante active din tara terta detine un certificat de buna practica de fabricatie emis de o autoritate din SEE, aceasta il va depune la ANMDM pentru a dovedi conformitatea cu buna practica de fabricatie.
   (2) Reinnoirea certificatului de buna practica se face in conformitate cu prevederile art. 18-23.
   Art. 25. - Pierderea certificatului de buna practica de fabricatie atrage anularea acestuia, iar emiterea unui duplicat se face in baza urmatoarelor documente:
   a) cerere in formatul prevazut in anexa nr. V;
   b) dovada de publicare a pierderii intr-un cotidian de larga circulatie;
   c) declaratie pe propria raspundere ca nu au intervenit modificari fata de informatiile care au permis autorizarea initiala de fabricatie/import.
   Art. 26. - (1) Daca se constata neindeplinirea uneia sau mai multor conditii care au stat la baza certificarii, in alte situatii decat cele mentionate la alin. (1), ANMDM, dupa caz, suspenda certificatul de buna practica de fabricatie, partial (in cazul in care doar anumite activitati nu se desfasoara conform bunei practici de fabricatie) ori total pana la remedierea deficientelor constatate sau retrage certificatul de buna practica de fabricatie daca deficientele constatate nu pot fi remediate.
   (2) Daca unitatea isi inceteaza activitatea, certificatele de buna practica de fabricatie se depun la ANMDM in vederea anularii acestora.
   Art. 27. - Autorizatiile unitatilor de control independente emise pana la data intrarii in vigoare a prezentului ordin raman valabile si pot fi preschimbate inainte de expirarea termenului lor de valabilitate la solicitarea detinatorului legal al autorizatiei.


   Art. 28. - Anexele nr. I-VII*) fac parte integranta din prezentul ordin.
_______
   *) Anexele nr. I-VII se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 837 bis, care se poate achizitiona de la Centrul pentru relatii cu publicul al Regiei Autonome „Monitorul Oficial“, Bucuresti, sos. Panduri nr. 1.

   Art. 29. - La data intrarii in vigoare a prezentului ordin se abroga Ordinul ministrului sanatatii nr. 873/2006 pentru aprobarea Reglementarilor privind controlul calitatii medicamentelor pe baza de contract, incheiat intre unitatea de productie si o unitate de control din afara locului de productie, in cazul unor testari speciale, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I, nr. 643 din 26 iulie 2006, precum si Ordinul ministrului sanatatii nr. 312/2009 pentru aprobarea Reglementarilor privind autorizarea de fabricatie/import a producatorilor si importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica, si acordarea certificatului de buna practica de fabricatie in cazul fabricantilor de medicamente si/sau substante active, publicat in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I nr. 198 si 198 bis din 30 martie 2009, cu completarile ulterioare.
   Art. 30. - Prezentul ordin se publica in Monitorul Oficial al Romaniei, Partea I.

 

p. Ministrul sanatatii,
Dorel Sandesc,
secretar de stat

 

 

   Bucuresti, 16 octombrie 2015.
   Nr. 1.295.




 ANEXA
 
 
ANEXA 
Anexele nr. I-VII la Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.295/2015
 privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor
 de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica,
 si a unitatilor de control independente si privind acordarea 
certificatului de buna practica de fabricatie din 16.10.2015
 

 

 
 
 
 
   ANEXA Nr. I 
    Catre,
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica 

    Subsemnatul . . . . . . . . . . (numele si prenumele)reprezentant legal al unitatii . . . . . . . . . ., va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea autorizarii de fabricatie/eliberarii certificatului de buna practica de fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare (se va completa dupa caz). 

    Anexam prezentei cereri documentatia conform Ordinului ministrului sanatatii 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. 

    

 

Semnatura, stampila
. . . . . . . . . .
	
	

	
	


   ANEXA Nr. II 
    Catre,
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica 

    Subsemnatul . . . . . . . . . . (numele si prenumele) reprezentant legal al unitatii . . . . . . . . . ., va rog sa planificati inspectia la sediul unitatii in vederea emiterii certificatului de buna practica de fabricatie pentru activitatea de fabricatie/import/testare din Romania*, pentru activitatea de fabricatie pentru medicamentul/medicamentele* . . . . . . . . . . care se afla in proces de autorizare/reautorizare la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale/urmatoarele substante active**: . . . . . . . . . . 

   * Se va sterge dupa caz 

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

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

    Anexam prezentei cereri Dosarul standard al locului de fabricatie/import/testare, conform Ordinului ministrului sanatatii 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. 

    

 

Semnatura, stampila
. . . . . . . . . .
 

 

 

   ANEXA Nr. III
  
    Formular de solicitare a Autorizatiei de fabricatie
(Completati toate sectiunile relevante din acest

 formular cu litere mari, lizibil, utilizand cerneala neagra) 

    
[image: image1.jpg]Detaliile solicitantului

Numinil autorizatiei (daci a mai fost
autoriza)

Denumirea societi(i

Numele solicitantului

Adresa:

Codul postal Telefon:
Tel. mobil Fax
E-mail

Solicitarea este ficuti in mmele defindtorului de autorizaie propus? (de ex. dack suntefi
consultant/reprezentant). Dack DA, completati sectiunea 1.2 Oda O
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   [image: image2.jpg]1.2 Informatii privind persoana de contact (daci sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact:

Denumirea societifi

Adresa:
Codul pogtal Telefon:
Tel mobil Fax:

E-mail

13 Informatii privind adresa e transmitere a facturii (dack este diferiti de cea a|
detinitorului de autorizatie)

Nume de contact:

Societatea:

Adresa:

Codul postal Telefon:

Tel. mobil Fax.

E-mail
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[image: image3.jpg]Sectiunea 2: Informatii privind locul de fabricatie/lmport/testare
2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Sectiunile 2 §i 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totalé, partialifimport
sau testare care se doreste a i inclus in autorizatie

Numele locului de.
fabricatiefimporttestare:

Adresa:

Codul postal:

Nume de contact

Telefon:

Tel mobil: [

E-mail

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate
Medicamente de uz uman Uda — Llnu

Medicamente de uz veterinar Oda Ol
Fabricatie [ Divizare si ambalare [
Cerificarea serici Testare fizico-chimica
Testare microbiologica Testare biologici

Export Import

O (=
o (=
Produse biologice O Produsenebiologice [
& (=]
o o

Depozitare si manipulare Altele, specificati

o holions Aviatials o Aleicate Pagina3 din25





 

    



[image: image4.jpg]Numele locului e fabricatc Codl pogat

2.4 Operatil efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE (inclusiy de testare)

T [Produse sterile Fabricatie
Gsebifears)

Preparate aseptic (operafii de procesare pentru urmatoareld
forme dozate)

111 Lichide volume mari

T.112 Liofilizate

T113 Semisolide

T.1.14 Lichide volume mici

T113 Solide s mmplanturi

T1.16. Alte produse preparate aseptic (specificat)

T1.2 | Sterilizate final (operafii de procesare pentru_urmatoareld
forme dozate)

T.1.2.1. Lichide volume mari

T1.22. Semisolide

T1.23. Lichide volume mi

T1.24. Solide 51 implanturi

T1.25. Alte produse sterilizate final (specificat)

1.1.3 | Certificarea seriei
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[image: image5.jpg]Numele loculu de fabricatie Codul pogtal:

12 [Produse nesterile

Fabricatie
(se bifeazi)

Produse nester
forme dozate)

Toperafii de procesare pentru urmitoarel

1201 Capsule

1212 Capsule mol

1213 Gume masticabile

T.2.1.4. Matrici impregnate

T2.1.5. Lichide pentru uz extern

T2

Tichide pentru uz intern

1217 Gaze medicinale

g
T2.1.8. Alic forme solide dozate
9.

T2.1.9. Preparate prosurizale

T21.10_Generatoare de radionuclizi

2111, Sermisohide

T21.12. Supozitoare

T2.1.13. Comprmate

T2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice

T21.15. Alte medicamente nesterile (specifica)

12.2 | Certificarea seriei
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[image: image6.jpg]Numele locului e fabricatc

Codul posa:

3

Medicamente biologice

Fabricatie
(se bifeazi)

[EX]

Medicamente biologice

[EXR}

Produse din singe

T30z

Produse imunologice

313,

Produse pentru terapia celuart

1314,

Produse pentr lerapia gemicl

315,

Produse obfinute prin biotehnologic

T316.

Produse extrase din fesulur umane sau animale

T30

Produse obfinute prin inginene tsulard

T30S

‘Alle medicamente biologice (specificaly)

132

[Certificarea seriel

1321

Froduse din sange

1322

Produse imunologice

1323,

Produse pentru terapia celulari

1324,

Produse pentr lerapia gemich

1325,

Produse obfinute prin biotehnologie

T326.

Produse extrase din fesulur umane sau animale

1327

Produse obfinute prin inginerie tisulark

T328.

"Alte medicamente biologice (specificaly)
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[image: image7.jpg]Numele loculi de fabricatic Codl pogat

3

Alte produse sau activititi de fabricatie

Fabricatie
(se bifeazi)

1Al

Fabricatie de:

T4.11_ Produse din plante

TA.12. Produse homeopate

T4.14. Alele (specificat)

[7X)

Sterilizarea substantel active/excipi

T4 2.1 prin filtrare

T4.2.2. cu calduri uscati

T4.2.3. cu cilduri umedi

T4.24. chimich

TA.25. cu radiali Gamma

T4.26. prin bombardare cu clectront

a3

Altele (specificat)
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[image: image8.jpg]Numele loculu de fabricatie

Codul pogal:

15

Ambalare

Ambakire
(se bifeaz)

Ambalare primari

T5.01

Capsule

312

Capsule mor

T5.13.

‘Gume masticabile

514,

Matici impregnate.

Tichide pentru uz extem

51

Tichide pentru uz intern

3
5.1

Gaze medicinale

T5.18

“Alte forme solide dozate

T5.19.

Preparate presurizate

T5.1.10. Generatoare de radionuc iz

T5.1.11. Semisolide

T5.1.12. Supozioare

T35.1.13. Comprimate

T5.1.14. Sisteme erapeutice transdermice

T5.1.15. Alem

fcamente nesierle (specificali)

Ambalare secundari
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[image: image9.jpg]‘Numele locului de fabricaie

Codul pogal:

T6 | Testari pentru controlul calitiil

Activititi
conexe
fabricatiei (se
bifeazi)

16,1 Microbiologice: sterifitate

T6.2. Microbiologice: fird testul de sterilitaie

1.6.3. Chimice/Fizice

T6.4. Biologice

Fommular sofcitre Autorizatie pentru ibricatie

Pagina 9 din 25





    



[image: image10.jpg]Numele loculu de import Codul postal:

Partea2

21

Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate

Import
(se bifeaz)

1.1, Microbiologice: steribtate,

21,2 Microbiologice: fird testul de steriltate

71.3. Fizico-chimice

214 Biokogice

Certificarea seriel medicamentelor importate

Produse sterile

22.1.1. preparate aseptic

72.12. sterilizate final

222

Produse nesterile

223

Produse biologice

2231, Produse din singe

2232, Produse imunologice

2233, Produse pentru terapia celulark

7234 Produse pentru lerapia genich

2235, Produse obfinute prin biotehnologie

72,36, Produse extrase din {esuturi umane sau ammale

2237, Produse obfinute prin inginerie Gsulard

7238 Alle medicamente biologice <se va completa>

23

Alte activitifi de import (orice altd activitate de import
relevanti care nu este inclusi mai sus)

3.1, Locul fizic al importulur

232, Import de produse intermediare care vor fi supuse unor
procesiri ultericare

23.3. Substanie active biologice

734 Alteke <se va completa >

Fommula solcrs Autoizatis peisy bricatc
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[image: image11.jpg]| Numee lculu deimport

Codl pogtl

2.5 Produse care vor fi importate

Pentru activitiile de import efectuate se va rispunde Ia intrebiile de ma jos

Existi medicamente autorizate din afara Spatiului Economic European (SEE) importate

laacest loc de import?

Dac

incluzind produsele autorizate in UE.

Oda Ol

Da, enumerati mai jos toate produsele autorizate, importate din afara SEE,

Nr APP

Nume produs

Tara de origine

Fomularsolciare Auorizage pentm ibricafie
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[image: image12.jpg]| Numele Toculu d fbricagie/ import Codul pogtl

2.6 Alte informatii
Urmiitoarele informatii sunt necesare pentru inspectorat dar nu vor fi incluse in
autorizatie

Fabricaie de produs vrac sau fabricatie partiala ke Ol
Asamblarea de produse importate paralel Cda O
Fabricatie total §i partialii pentru export Cda O
Fabricatie partiali pentru export Cda O

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale
sau produse de origine animali? Cda O

ACORDAREA $I/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitani care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex Oda O
fabricatie parfiali/total pentru algi)

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex. Oda O
si utilizeze fibricani externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex Oda O
efectueazi testare parfialifotald pentru alfii)

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex Oda O
si utlizeze unitifi de testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTARE PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Testarea stabilitafi? Oda O
Este locul de fabricaie implicat in testarea produsului finit? Oda O
Este locul de fabricaie implicat in testarea microbiologicia ~ [Jda [

produselor finite si/sau & materiilor prime?

Dacé afi rispuns NU la cele de mai sus, vi rugim explicafi act

tile:
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[image: image13.jpg]Numele locului e fabricate import Codul pogtl

ALTEINFORMATI

Defineli stocuri care necesita conservare prin congelare [Chda
sau la emperaturd scizutg?

Importafi produse intermediare pentru a le procesa ulterior? [Chda
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? Cda

Suntefi la curent cu Principiile de bund practici de fibricatie  [da
ivind buna practicd de fibricaie s ave(i disponibile

Daci este cazul, contractele pe care le defineti sunt disponibile [ Jda
pentru inspectie?

O

O
O
O

O
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[image: image14.jpg]| Numele Tcul d fbriagie/import Codu pogtl:

2.7 Infor

suplimentare care trebuie adiugate

Ali depus un Dosar Standard al Locul
dumneayoastra i

impor/testare cu_solicitarea

Oda O

fmport/estare trebuie depuse

Noti: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabrica
pe hirtie sau CD ROM

Daci Nu, va fi Dosarul Standard al Locului de fibri
disponibil in timpul inspectiei

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE,

Det

ile trebuie incluse in Dosarul Standard al Loculu de fabricafic/i

ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE §| CONTROL
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   [image: image15.jpg]Numele locului de fibricaiefmport; Cadul pogal:

Sed

unea

Persoane nominalizate
Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaz in locul de fabricafie/testare

Personal Numir

Persound calificatd (PC)

Persoanii responsabild cu produca

Persoanti responsabild cu Controlul

Calititii (CC)

Asigurati-vii ¢ ati inclus copi ale documentati
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[image: image16.jpg]| Numele locului de fabricatie/import Codul postal:

1. Completafi o pagin separati pentru ficcare PC

2 Ficcare nominalizare u unei PC trebuic si fie semnati de persoana nominalizati 3i de
solicitant.

3. Solicitirile unei PC trcbuie si includ un CV relevant s o copie  Certificatului de atestare a
caliii de PC emis de ANMDM.

Nume de umiic: |

Prenume: [

Adresa de servieiu: [

Codulposat: [ Tetefon: [

Fax [ ] Tel mobit: [

E-mail L

Indieatistatutul dumneavoastri

Angsjarpemanent (] Consulant (] Angajattemporar u}

Daci surkefi consultant v& rugam s& daf detalii despre disponibilitatea dumncavoasisi. Cit de frecvent
vitafilocul e fibricafie?
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[image: image17.jpg]Numele locului de fabricaiefmport; Codul pogal:

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experient (scurts descriere a ocupatilor s responsabilitiilor relevante pentru autorizatie)

profesionle:

Confirm i detalile anterioure sunt coreete si adevirate potrivit cunostingelor i opiniilor mele. Sunt
de acord s fu nominalizat Persoan Calificats

‘Semnitura (persoanei nominalizate):

Numelein clar:

Semnitura solictantului): Data:

Numelen clar:
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   [image: image18.jpg]| Nmee o de abricate Catut posal

32 Persoana responsabili cu productia
‘Completati o foaie scparati pentru ficcare persouns responsabil de productic.

Care este calitates

care semnafi? Vi rog s indicafl mai jos

Manager de productic (] Sef de secie (Tux de fabricafie) (]

Nume de s |

Prenume: [

Adresa de servieiu: [

Codutposal: [ Tetefon: [
Fax [ ] Tel mobit: [
E-mail L

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experient (scurtsdescricre  ocupatilor s responsabilitiilor relevante pentru autorizatie)
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[image: image19.jpg]Numele locului e fabricti: Calul pogal:

Numele i funetia persoanelor cirora i se subor doneazi:

Stera de responsabilitate

Confirm i detalile anterioare sunt coreete si adevirate potrivit cunostingelor i opiniilor mele. Sunt
de acord s fu nominalizat persouni responsabili de productic

‘Semnitura (persoanei nominalizate):

Numele in ca

Semnitura solictantului): Data:

Numelen clar:
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[image: image20.jpg]| Nmee o de abricate Cotut posat

33 Persoana responsabili cu Controlul Calitiii

‘Completati urmitoarcle detalii ale persoanci(perscanclor) responsabile cu controlul calitigi. Atunci
cind responsabilitatea cse impartits intre mai multe persoanc, completafi 0 pagind separati pentru
fecare persoan 3 dati detalidespre aria de responsabiliate a fecirel perscanc.

Nume de umiic: |

Prenume: L

Adresa de serviciu: [

Codutposal: [ ] Tetefon: [
Fax [ ] el mobit: [
E-mail [

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experient (scurtsdescriere a ocupatilor s responsabilitiilor relevante pentru autorizatie)
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[image: image21.jpg]Numele locului de fabricatie: Calul pogal:

Numele s funetia persoanelor cirora i se subor doneazk:

Stera de responsabiltate

Confim i detalile anterioure sunt coreete i adevirate potrivit cunostingelor s opiniilor mele. Sunt
de acord s fu nominalizat persouni responsabil cu controlul caltifi.

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:

clar:

Data:
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[image: image22.jpg]| Numele loculi de fbricaeingart Calutposal

Sectiunea 4 trebuie completat 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 testiri efectuate prin bif

- clisulelor relevante de mai jos.

Teste pentru controlul calitatit

Microbiologice: steriliate da | Tou
Microbiologice: firs testul d¢ Sterihtate da | [nu
Fizico-chimice da | oo
Biologice da | [nu
“Testarea stabiAT da | oo
Este laboratorul implicatin testarea produsului fimit? da | Jnu
Este laboratorul implicat in testarea microbiologica a produsclor fmite | | da | [ nu
u a materilor prime?

Dack afi rispuns NU Ia cele de mai sus, vA rugim explicall activiiile:
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[image: image23.jpg]| Nmele et d fbrcagiompor Catul posal

e completatd pentru fiecare loc de depoitare si manipulare care se
n autorizatie

Numele locului de depozitare si
‘manipulare:

Adresa:

Codul postal

Nume de contact

Telefon: Fax.

Tel mobil

E-mail
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[image: image24.jpg]Sectiunea 6. Comentarii

Precizati orice ati informatie care poate veni in sprijinul solicitirii dumneavoastri. De ascmenca,
pute detala orice schimbiri ale adeselor, persoanclor nominalizate ec.
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[image: image25.jpg]D

aratie

Solicit_acordarea Autorizatici de Fabricagie (AF) definitorului nominalizat
soliitare, pentru activititile s care se referd solictara.

Sia Act

file vor i acord

formatile din solicitare sau teansmis

legituri cu aceasta
52b Potrivit cunostngelor s opiniilor mele, detallle din solcitare sunt corecte si complete.

Semnitura solicitantului): Data:

Numele inclar:

Precizat calitatea in care semnati:
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   ANEXA Nr. 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, utilizand cerneala neagra) 
    



 


[image: image26.jpg]1.1 Detaliile solicitantului

Numinl  autorizafi
autorizat)

(daca a mai fost

Dent

societa(i;

Numele solicitantului

Adresa:

Codul postal Telefon:
Tel. mobil Fax
E-mail

Solictarea este ficus in numele defindtorului de autorizati propus? (de cx. dack
Sunte] consultatsepreseatant). Daca DA completat sectunca 1.2
DOo= O
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[image: image27.jpg]2 Informatil privind persoana de contact (daci sunt diferite de cele de mai sus)

Nume de contact:

Denumirea societi(i;

Adresa:
Codul pogtal Telefon:
“Tel. mobil Fax:
E-mail

13 Informatii privind adresa e transmitere a facturii (dack este diferiti de cea a|
detinitorului de autorizatie)

Nume de contact:

Societatea:

Adresa:

Codul pogtal Telefon:

Tel. mobil Fax.

E-mail
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[image: image28.jpg]‘Numele loculu de fabricatiefimport Codul posal

2.1 Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

unile 2 i 3 trebuie completate pentru fiecare loc de fabricatie totald, partiald, de

import sau de testare care se doreste fi inclus in autorizaie

Numele locului de

fabricatie/impor/testare:
Adresa:
Codul postal

Nume de contact

Fax.

Tel. mobil

E-mail

2.2 Tipurile de medicamente fabricate/importate/testate
Produsele sunt administrate Ia oameni

2.3 Tipurile de activititi desfisurate in locul de fabricatie/import/testare
Fabricatie O bivimresiambiwe ]
Tesare fizco-chimica

Centificarca serici

Testare microbiologica
Produse biologice

Testare biologica
Produse ne-biologice

0o o

Expor [

Ooooo

Deporitresi manipulare []  Altle, spcifiat
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[image: image29.jpg]Numele locului e fabricatc Codl pogat

[Sectiunea 3: Operail efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE (inclusiv testare)

11 [Produse ste

Preparate aseptic (operafil de procesare pentru urmitoarelq
forme dozate)

T.LL1 Lichide volume mari

T11.2 Liofibzate

T.113 Semisolide

T.1.1.4 Lichide volume mici

1115 Solide s implanturi

TT.16. Alte produse preparate aseptic (specifical)

Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmitoareld
forme dozate)

T1.2.1. Lichide volume mart

T.1.22. Semisolide

T1.23. Lichide volume mici

1.1.24. Solide st implanturi

T1.25. Alte produse sterilizate final (specificat)

Certificarea seriel
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[image: image30.jpg]Numele loculi de fbricatic Codl pogat

12 [Produse nesterile

tie
(se bifeazi)

Produse nesterile (operalii de procesare pentru urmatoarel
forme dozate)

T2.1.1. Capsule

T2.1.2 Capsule mot

T2.1.3. Gume masticabile

T2.1.4. Matrici impregnate
T2.1.5. Lichide pentru uz extern

T2.1.6. Lichide pentrt uz intern

T21.7. Gaze medicinale

T2.1.8 Alte forme solide dozale,

T2.1.9. Preparate prosurizale

T21.10_Generatoare de radionuchizs

TZ111. Semisolide.

T2.1.12. Supozitoare

T2.1.13. Comprmate

T2.1.14. Sisteme terapeutice transdermice

T21.15. Alte medicamente nesterile (specificaty)

12.2 | Certificarea ser
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   [image: image31.jpg]Numele locului de fubricatc

Codl pogat

T3 [Medicamente biologice pentru investigafie clinici

Fabricatie
(se bifeazd)

13.1 [ Medicamente biologice (lista tipurilor de produse)

T3.1.1 Produse din singe

T3.1.2 Produse imunologice

T3.1.3 Produse pentr terapia celulari

T3.1.4 Produse pentru terapia genich

T3.1.5 Produse obnute prin biotehnolog,

T3.1.6. Produse extrase din {esuturt umane sau animale

T3.1.7. Produse obfinte prin ingmnerie tGsulari

T3.1.8 Alte medicamente biologice (specificali)

T3.2 |Certificarea seriel

T32.1. Produse din singe

T32.2. Produse imunologice

1323 Produse pentru terapia celulara

T32.4. Produse peniru erapia gemich

1325 Produse obfinute prin biotehnologie

T3.26. Produse extrase din {esuturi umane sau animale

132.7. Produse obfinute prin inginerie tisulard

T328. Alte medicamente biologice (specificali)

Formular solicitare Autorizatie pentru abricati
a medicamentelor de uz uman pentru investigaii clinicd
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[image: image32.jpg]‘Numele locului de fabricaie Codul pogtal:

T3 [ Alte produse sau activitafi de fabricatie Fabricatie
(sebifeazi)

[EX

T4.11_ Produse din plante

TA.12. Produse homeopate

T4.13 Allcke (specificafi)

T4.2 | Sterllizarea substantelor active/excipienfilor/produselor fi

T4 2.1 prn fitrare

T4.2.2. cu cildurk uscati

T4.2.3. cu cilduri umedi

T4.24. chimic

Gamma

T4.25. cu radiaf

T4.26. prin bombardare cu clectront

T4.3] Altele (specifica)
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[image: image33.jpg]Numele locului e fabricafc

Codl pogat

5 [Ambalare

Ambalare primari.

T5.11. Capsule

T5.12 Capsulemor

T5.13. Gume masticabile

T5.1.4. Matrici impregnate

T5.1.5. Lichide pentt uz extem

T5.1.6. Lichide pentr uz itern

5.1 inale

T5.18. Alle forme solide dozate

T5.19. Preparate presunizate

T5.1.10. Generatoare de radionuchz:

T5.1.11. Semisolide

T5.1.12 Supozioare

T5.1.13. Comprimate

T5.1.14. Sisteme terapetice transdermice

T5.1.15. Alte medicamente nestenle (specificati)

Ambalare secundari.

Formular solicitare Auorizate pentru fabricafc
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[image: image34.jpg]Numele locului e fabricatc

Codl pogat

T6 [ Teste pentru controlul calithfii

Activititi
conexe
fabricatiei (se
bifeazi)

16.1. Microbiologice: sterilitate

T6.2. Microbiologice: fir testul de steriiate

16.3. Chimice Fizice

T6.4. Biologice

Formular solicitare Auorizate pentru fbricatc
‘@ medicamertelorde uz uman periru imvestigatie linicl
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[image: image35.jpg]Numelelocut e fmport [ Coil poga

Partea 2 - IMPORTUL DE MEDICAMENTE PE!
CLINICA

2.1

Teste pentru controlul calititi medicamentelor _pentru
investigatie elinici importate

Tmport
(se bifeazs)

211 Microbiologice: steriliate

2. Microbiologice: fird testul de sterilitate

2.1.3. Fizico-chimice

714 Biologice

22

Certificarea seriel medicamentelor pentru investigatie clinich
importate

721

Produse sterile

22,11 preparate aseptic

32.12. sterlizate final

222]

Produse nesterile pentru investigatie clinica

223

Medicamente biologice pentru investigatie clinici

T. Produse din singe

2. Produse imunologic:

22.33. Produse pentru terapia celular

7234 Produse pentru erapia genich

3.5. Produse obfinute prin biotchnologic

36 Produse extrase din {esutun umane sau ammalc

22.3.7. Produse objinute prin inginerie Gsulari

3338 Allc medicamente biologice <se va completa>

23

‘Alte activititi de import (orice alta activitate de import
relevant care nu este inclusi mai sus)

331, Locul e al importalal

23.2. Import de produse lermediare care vor i supuse unor
procesiri ulterioure

2.3.3. Substanie active biologice

Formular oliitare Autorizagic penru flricatie
‘8 medicamentelor de uz uman postu investigagic
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[image: image36.jpg]| Numele locului de fibricatie/ import Codl postt

2.3 Alte informatii

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

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie parfiali ke Ol
Fabricatie totald §i partiali pentru export Cda O
Fabricatie parfiald pentru export Cda O
La locul de fabricatie/importfestare sunt prezente materiale

sau produse de origine animala? Cda O

ACORDAREA $I/SAU ACCEPTAREA DE CONTRACTE
Solicitanti care urmeazi si fie beneficiari de contract (de ex Oda O
fabricatie partial/iotal pentru alg

Solicitanti care urmeazi si fie fumizori e contract (de ex. Oda O
si utilizeze fabricani externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaz si fic beneficiari de contract (de ex Oda O

Solicitanti care urmeazi si fie furnizori de contract (de ex Oda O
le testare externe pentru unele/toate testele)

INFORMATII SUPLIMENTAREA PRIVIND TESTAREA LA LOCUL DE
FABRICATIE

Cda O
Estelocul de fabricatie implicat intestarea produsului finit? Oda O
Estelocul de fabricatie implicat in testarea microbiologicsa  [Wa [

produselor finite si/sau & materiilor prime?

'Daci afi rispuns NU la cele de mai sus, v rugim explicati activitatle:

Formularsoliciare Auorizaic penteu lricaic Pagina 11 din 24
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[image: image37.jpg]Numele locului de fabricate rport Codl pogtl

ALTE INFORMATIL

Defineti stocuri care necesiti conservare prin congelare Cda
sau la temperaturd selizuta?

Importafi produse intermediare pentru a le procesa ulterior? Cda
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate? Cda
Sunteli la curent cu Principiile de bund practici de fabricatie [ da

si cu Ghidul privind buna practicd de fabri
procedurile si inregistririle relevante?

avet disponibile

Dacé este cazul, contractele pe care le define(i sunt disponibile [ Jda
pentru inspectie?

o

Ome
Ome
Ome

o

Formula slcire Auizaie pen fbricate Pagina 12 din 24
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[image: image38.jpg]| Nmee oo d fbricaie mport Codul pot:

2.4 Informat

Afi depus un Dosar Standard al Locului de fabricafie/importtestare cu_solicitarea
dumneavoastré iniiala? Oda Omu

Noti: Toate Dosarele Standard ale Locurilor de fabricatie/import/estare trebuie depuse
pe hirtie sau CD ROM

'Daci Nu, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/importtestare  [Jda [
disponibil in timpul inspectiei?

FACILITATILE LOCULUI DE FABRICATIE/IMPORT/TESTARE
Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fabricatie/import/testare
ECHIPAMENTELE DE FABRICATIE $| CONTROL

Detaliile trebuie incluse in Dosarul Standard al Locului de fibricatie

Formularsoliciare Auorizaic peneu lricaic Pagina 13 din 24
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[image: image39.jpg]Numele locul de fbricaficfmport: Colul pogal:

Sectiunea 3. Persoane nominalizate

ati mai jos categor

le de personal care lucreazi in locul de fabricatie

Personal Numir

Persound calificatd (PC)

Persoani responsabili cu producta

Persoan responsabild cu Controlal Calitafi (CC)

Asigurati-vii ¢ ati inclus copii ale documentati

Formular solcte Auorizate penru ilicatc Pagina 14 din 24
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[image: image40.jpg]| Numele oculu de abricatiemport: Codul posal:

1 Persoana Calificati

1. Completati o pagini separati pentru fiecare PC

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

3. Solicitirile unei PC trebuie si includi un CV relevant si o copie a
Certificatului de atestare a calititii de PC emis de ANMDM

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

Indicafi statutul dumneavoustei
Angajatpermanent []  Consultant []  Angajat temporar o

Daci suntefi consultant vi rugim si dai detalii despre disponibilitatea dummeavoastrd.
Cit de frecvent vizitati locul de fabri

Formula solciuse Autorizatic pentr fobicatic Pagina 15 din 24
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[image: image41.jpg]Numele locului de fubricaiefimport;

Calul pogal:

Calificiri (relevante pentru autorizatie)

Experienti (scurti descriere a ocupatiilor si responsabiliitilor relevante pentru
autorizatie)

e anterioare sunt corecte si adeviirate potrivit cunogtintelor si
Sunt de acord si fiu nominalizati Persoand Califieati

Semniitura (persoanei nominalizate):

Numele in clar:

Semniitura (solicitantul

Data:,

Numele in clar:

Formular solicitare Auorizate pentru fabricatc
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[image: image42.jpg]| Numele loculu de fabricatie Cou pogal:

32 Persoana responsabili cu prod

Completati o foaie separati pentru fiecare persoani responsabilé de productie.

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

Manager de productie [] Sef de sectie (flux de fabr [m}

Nume de
familie

Prenume:

Codul postal: Telefon:

Fax Tel. mobil

E-mail

Califieiri (relevante pentru autorizatie)

Experienti (scurti descriere a ocupatiilor si responsabilitifilor relevante pentru
autorizatie)

Formular solicitare Autorizatie pentru abricatie Pagina 17 din 24
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[image: image43.jpg]‘Numele loculu de fabricatie Codul pogal:

Numele s functia persoanelor eirora l se subordoneazi:

Sfera de responsabilitate

Confirm ¢ detaliile anterioare sunt corecte
opiniilor mele. Sunt de acord si fiu nominalizat/a persoand responsabili de
productie

Semnitura (persoanei nominalizate): Data:,
Numele in clar:

Semnitura (solicitantului): Data:

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricati Pagina 18 din 24
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[image: image44.jpg]| Numele Tcul d fbriage: Catul posal

33 Persoana responsabili cu Controlul Caliti

Completati urmitoarele detalii ale persoanei(persoanelor) responsabile eu controlul
« Atunci cind responsabilitatea este impirtiti intre mai multe persoane,
completati o pagini separati pentru fiecare persoani si dati detalii despre aria de
responsabilitate  fiecirei persoane.

Nume de
famili

Prenume:

Adresa de

Codul postal: Telefon:

Fax Tel. mobil

E-mail

Califieiri (relevante pentru autorizatie)

Experienti (scurti descriere a ocupatiilor si responsabilititilor relevante pentru
autorizatie)

Formular solicitare Autorizatie pentru abricatie Pagina 19 din 24
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[image: image45.jpg]Numele locului e fabricati: Codul pogal:

Numele s functia persoanelor eirora l se subordoneazi:

Sfera de responsabilitate

Confirm ci detaliile anterioare sunt corecte si adevirate potrivit cunostintelor si

opiniilor mele. Sunt de acord si fiu nominalizat/i persoani responsabili cu
controlul calitii

Semniitura (persoanei nominalizate): Data:

Numele in clar:

Semniitura (solicitantului Data:,

Numele in clar:

Formular solicitare Autorizatie pentru fabricati Pagina 20 din 24
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[image: image46.jpg]| Nomel ot d fbrcagimpor Catul posal

Sectiunea 4. Laboratoare sub contract

Sectiunea 4 trebuie completata 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 testir efectuate prin bifarea cisul

Teste pentru controlul calititii

Microbiologice: sterihle R
Microbiologice: fird testul de sterilitate da
Fizico-chimice da
da
i da
Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? da
Este laboratorul implicat in testarea microbiologicd a produselor finite  da  nu
si/sau a materiilor prime?
Dac afi rispuns NU la cele de mai sus, vi rugim explicati activititile
Formulr slicitare Autrizate pentu fbricaic Pagina 21 din 24
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[image: image47.jpg]| Numele oculu de abricatiefimport:

Colul pogal

Sectiunea 5 trebuie completati pentru fiecare loc de depozitare i manipulare care se
doreste a fiinclus in autorizatie

Numele locului de depozitare si
‘manipulare:

Adresa

Codul postal

Nume de contact

Telefon Fax

Tel. mobil

E-mail
Formular solctue Auorizate penru ilicatc Pagina 22 din 24
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[image: image48.jpg]Sectiunea 6. Comentarii

Precizat orice alth informatie care poate veni in sprijinul solicitirii dumneayoastri.
De asemenea, puteti detalia o

schimbiri ale adreselor, persoanelor nominalizate
ete.
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[image: image49.jpg]Solicit_acordarea Autorizatiei de Fabricatie (AF) detinitorului nominalizat in
formularul de solicitare, pentru activititile la care se referd solicitarea.

5.1a Activititile vor fi in acord cu informafiile din solicitare sau transmise in

legiturd cu aceasta.

52b Potrivit cunostintelor si opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte si
complete.
Semniitura (solicitantului Data:,
Numele in clar:
Precizafi ealitatea in care semnafi:
Formular solicitare Autorizatie pentru fabricati Pagina 24 din 24
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   ANEXA Nr. V 
    Catre,
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE
Departamentul inspectie farmaceutica 

    Unitatea . . . . . . . . . . cu sediul in . . . . . . . . . . adresa . . . . . . . . . . telefon/fax . . . . . . . . . . inregistrata la Registrul Comertului . . . . . . . . . . cod fiscal . . . . . . . . . . reprezentata prin (numele, prenumele) . . . . . . . . . . Functia . . . . . . . . . ., in conformitate cu Ordinul ministrului sanatatii 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, va rog sa eliberati un duplicat al autorizatiei de fabricatie/certificatului de buna practica de fabricatie nr. . . . . . . . . . . 

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

    

	Semnatura,stampila


 

 

 
   ANEXA Nr. VI 
    ANGAJAMENT 

    Unitatea . . . . . . . . . . cu sediul in . . . . . . . . . . adresa . . . . . . . . . ., reprezentata prin . . . . . . . . . . in calitate de . . . . . . . . . ., se angaJeaza sa transmita pentru fiecare import informatiile solicitate conform Anexei V la Ordinul privind autorizarea de fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinica si a unitatilor de control independente si privind acordarea certificatului de buna practica de fabricatie. 

 

 

 

Semnatura,stampila

 

 

   ANEXA Nr. VII 
    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 si a Dispozitivelor Medicale - Departamentul inspectie farmaceutica, imediat dupa efectuarea fiecarui import. 

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

   1. Nr. crt. 

   2. Produs 

   3. Denumire comuna internationala (DC ) 

   4. Forma farmaceutica 

   5. Concentratie 

   6. Tip ambalaJ 

   7. Mod de eliberare (cu/fara prescriptie medicala) 

   8. Detinator 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 totala) 

   14. Observatii 

