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Anexa nr. 2
la OAMDM Nr. Rg04-281 din 22.09.2026
Formular de solicitare a modificărilor la 
Autorizației de fabricație și import de medicamente
	Secțiunea 1. Date administrative

	Detaliile solicitantului

	Numărul autorizației:
	

	Numele deținătorului autorizației:
	

	Adresa juridică a deținătorului autorizației
	

	Adresa locului de fabricație
	

	Informații privind Persoana Calificată nominalizată în autorizație

	Numele, prenumele:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Informații privind persoana de contact (dacă sunt diferite de cele de mai sus)

	Numele, prenumele persoanei de contact:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipul de autorizație care se solicitată a fi modificat
Notă: Pentru fiecare tip de autorizație indicat mai jos, sunt necesare formulare separate.

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman

	|_|
	Autorizație de fabricație a medicamentelor de uz uman pentru investigație clinică



	Modificări propuse la autorizație



	Informații generale

	|_|
	(i)
	Corecții minore/ erori tipografice la autorizație (modificare administrativă)

	|_|
	(ii)
	Modificarea numelui deținătorului de autorizație (modificare administrativă)

	|_|
	(iii)
	Modificarea adresei juridice a deținătorului autorizației (modificare administrativă)

	|_|
	(iv)
	Modificarea adresei locului de fabricație (modificare tehnică/ dacă fabricantul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă )

	|_|
	(v)
	Adăugarea unui nou loc de fabricație la autorizația veche (modificare tehnică)




	Secțiunea 2. Informații privind locul de fabricație/import/testare

	Detalii privind locul de fabricație/import/testare  

	Numele locului de fabricație/ import/ testare:
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Tipurile de medicamente fabricate/ importate/ testate	
	Modificare
	|_|

	Medicamente de uz uman
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Medicamente de uz veterinar 
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Tipurile de activități desfășurate
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	Fabricație
	|_|
	n/a
	|_|

	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|

	Testarea microbiologică
	|_|
	n/a
	|_|

	Produse biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Export
	|_|
	n/a
	|_|

	Depozitare și manipulare
	|_|
	n/a
	|_|

	Divizare și ambalare
	|_|
	n/a
	|_|

	Testare fizico – chimică 
	|_|
	n/a
	|_|

	Testare biologică
	|_|
	n/a
	|_|

	Produse ne-biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Import
	|_|
	n/a
	|_|

	Altele, specificați
	|_|
	|_|
	|_|

	<se va completa>




	Partea 1 OPERAȚII DE FABRICAȚIE

	· Pentru Partea 1 toate adăugările sunt modificări tehnice și toate eliminările sunt modificări administrative.
· Vă rugăm să indicați dacă variația se referă la adăugare sau eliminare.
· Oferiți detalii despre fiecare modificare în secțiunea relevantă.
· Vă rugăm să ștergeți secțiunile neaplicabile, după caz.
· Unde este selectată o categorie care include o prevedere pentru <se va completa> atunci intoduceți textul descriptiv relevant în caseta <se va completa>.

	Numele și adresa locului: <se va completa>

	Produse cu cerințe speciale

	1.
	Antibiotice beta-lactame

	2.
	Alte antibiotice puternic sensibilizante

	3.
	Celule vii

	4.
	Organisme patogene (nivel de biosiguranță 3 sau 4)

	5.
	Radiofarmaceutice

	6.
	Ectoparaziticide 

	7.
	Altele: (specificați)



	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.1.1.1
	Lichide volume mari
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.2
	Liofilizate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.3
	Semisolide
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.4
	Lichide volume mici
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.5
	Solide şi implanturi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2
	Sterilizate final 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.1.3
	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|



	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.2.1.1
	Capsule
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.2
	Capsule moi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.11
	Semisolide
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.12
	Supozitoare
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.13
	Comprimate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.2.2
	Certificarea seriei
	|_|
	n/a
	|_|



	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2
	Certificarea seriei
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.3.2.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.3.2.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	1.4.1.3
	Altele<se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|
	n/a
	|_|

	1.4.3
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|



	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară
	Adăugare
	Eliminare

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|
	|_|

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|
	|_|

	Pentru modificări la compartimentul ”Orice restricții sau observații” conexe modificărilor propuse la operațiile de fabricație contactați AMDM anticipat.
<se va completa>





	Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

	· Pentru Partea 2 toate adăugările sunt modificări tehnice și toate eliminările sunt modificări administrative.
· Vă rugăm să ștergeți secțiunile neaplicabile, după caz.

	Numele și adresa locului: <se va completa>



	Produse cu cerințe speciale

	1.
	Antibiotice beta-lactame

	2.
	Alte antibiotice puternic sensibilizante

	3.
	Celule vii

	4.
	Organisme patogene (nivel de biosiguranță 3 sau 4)

	5.
	Radiofarmaceutice

	6.
	Ectoparaziticide 

	7.
	Altele: (specificați)



	2.1
	Teste pentru controlul calității medicamentelor importate
	Adăugare
	Eliminare

	2.1.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	2.1.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	2.1.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	2.1.4
	Biologice
	|_|
	|_|



	2.2
	Certificarea seriei medicamentelor importate

	2.2.1
	Produse sterile
	Adăugare
	Eliminare

	2.2.1.1
	Preparate aseptic
	|_|
	|_|

	2.2.1.2
	Sterilizate final
	|_|
	|_|

	2.2.2
	Produse nesterile
	|_|
	|_|



	2.2.3
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	2.2.3.1
	Produse din sânge
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.2
	Produse imunologice
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	n/a
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|

	2.2.3.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Cerințe speciale
	1
|_|
	2
|_|
	3
|_|
	4
|_|
	5
|_|
	6
|_|
	7 <se va completa>
|_|
	|_|
	|_|
	|_|



	2.3
	Alte activități de import 
(orice altă activitate de import relevantă care nu este inclusă mai sus)
	Adăugare
	Modificare
	Eliminare

	2.3.1
	Locul fizic al importului
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.2
	Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesări ulterioare
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.3
	Substanțe active biologice
	|_|
	n/a
	|_|

	2.3.4
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|
	|_|

	Pentru modificări la compartimentul ”Orice restricții sau observații” conexe la Partea 2 Importul de medicamente contactați AMDM anticipat.
<se va completa>



	Produse care vor fi importate

	Există medicamente autorizate din afara Spațiului Economic European (SEE) importate la acest loc de import?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	№
	Nr. certificatului de înregistrare
	Nume produs
	Țara de origine

	1. 
	
	
	

	2. 
	
	
	

	3. 
	
	
	






	Alte informații



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. fabricație parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie beneficiari de contract 
(i.e. efectuează testare parțială/totală pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze fabricanți externi pentru anumite produse)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. să utilizeze unități de testare externe pentru unele/toate testele)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Alte activități/ procese specifice

	Fabricație de produs vrac sau fabricație parțială  
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Asamblarea de produse importate paralel
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație totală și parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Fabricație parțială pentru export
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	La locul de fabricație/import/testare sunt prezente materiale sau produse de origine animală?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Produse narcotice sau psihotrope
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Truse medicale
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare privind testarea la locul de fabricație

	Este locul de fabricație implicat în testarea produsului finit?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Este locul de fabricație implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă ați răspuns NU la cele de mai sus, vă rugăm explicați activitățile:

	<se va completa>



	Alte informații

	Dețineți stocuri care necesită conservare prin congelare sau la temperatură scăzută?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Importați produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Realizarea studiilor de stabilitate
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Depozitare și manipulare
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Distribuție
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Informații suplimentare pentru efectuarea inspecției

	Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Sunteți la curent cu principiile și ghidurile privind buna practică de fabricație și buna practică de distribuție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Aveți disponibile procedurile și înregistrările relevante?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Contractele pe care le dețineți sunt disponibile pentru inspecție?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare 

	Ați depus un Dosar Standard al Locului de fabricație/ import/ testare pe hârtie sau CD ROM cu solicitarea dumneavoastră inițială?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Dacă NU, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare disponibil în timpul inspecției?
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Detaliile privind facilitățile și echipamente se includ în Dosarul Standard al Locului de fabricație/ import/ testare





	Secțiunea 3. Loc de fabricație prin contract

	Enumerați fiecare eliminare și modificare la numele/ adresa producătorilor prin contract existenți, în tabelul de mai jos. 



	|_|
	Eliminarea unui loc de fabricație prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea numelui locului de fabricație prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea adresei locului de fabricație prin contract (modificare tehnică/ dacă fabricantul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă ) 



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar al secțiunii 3 pentru fiecare producător prin contract, solicitat a se include adăugător.

	|_|
	Adăugarea unui loc de fabricație prin contract (modificare tehnică)

	|_|
	Adăugarea operațiilor de fabricație la un loc de fabricație prin contract aprobat (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea operațiilor de fabricație realizate la loculul de fabricație prin contract (modificare administrativă)



	Numele locului de fabricație prin contract:
	

	Adresa locului de fabricație:
	

	Numărul autorizației de fabricație 
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



Vă rugăm să selectați elementele relevante și să ștergeți toate elementele din caseta de selectare de mai jos care nu se aplică.

	1.1
	Produse sterile

	1.1.1
	Preparate aseptic 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	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 şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.1.6
	Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.1.2
	Sterilizate final 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	1.1.2.1
	Lichide volume mari 
	|_|
	|_|

	1.1.2.2
	Semisolide 
	|_|
	|_|

	1.1.2.3
	Lichide volume mici 
	|_|
	|_|

	1.1.2.4
	Solide şi implanturi
	|_|
	|_|

	1.1.2.5
	Alte produse sterilizate final: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.2
	Produse nesterile 

	1.2.1
	Produse nesterile 
(operații de procesare pentru următoarele forme dozate)
	Adăugare
	Eliminare

	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: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.3
	Medicamente biologice

	1.3.1
	Medicamente biologice
	Adăugare
	Eliminare

	1.3.1.1
	Produse din sânge
	|_|
	|_|

	1.3.1.2
	Produse imunologice
	|_|
	|_|

	1.3.1.3
	Produse pentru terapia celulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.4
	Produse pentru terapia genică
	|_|
	|_|

	1.3.1.5
	Produse obţinute prin biotehnologie
	|_|
	|_|

	1.3.1.6
	Produse extrase din ţesuturi umane sau animale
	|_|
	|_|

	1.3.1.7
	Produse obținute prin inginerie tisulară
	|_|
	|_|

	1.3.1.8
	Alte medicamente biologice: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.4
	Alte produse sau activități de fabricație

	1.4.1
	Fabricație de:
	Adăugare
	Eliminare

	1.4.1.1
	Produse din plante
	|_|
	|_|

	1.4.1.2
	Produse homeopate
	|_|
	|_|

	1.4.1.3
	Altele<se va completa>
	|_|
	|_|

	1.4.2
	Sterilizarea substanței active/ excipienților/ produsului finit:
	Adăugare
	Eliminare

	1.4.2.1
	Prin filtrare
	|_|
	|_|

	1.4.2.2
	Cu căldură uscată
	|_|
	|_|

	1.4.2.3
	Cu căldură umedă
	|_|
	|_|

	1.4.2.4
	Chimică
	|_|
	|_|

	1.4.2.5
	Cu radiaţii Gamma
	|_|
	|_|

	1.4.2.6
	Prin bombardare cu electroni
	|_|
	|_|

	1.4.3
	Altele: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5
	Ambalare

	1.5.1
	Ambalare primară
	Adăugare
	Eliminare

	1.5.1.1
	Capsule
	|_|
	|_|

	1.5.1.2
	Capsule moi
	|_|
	|_|

	1.5.1.3
	Gume masticabile
	|_|
	|_|

	1.5.1.4
	Matrici impregnate
	|_|
	|_|

	1.5.1.5
	Lichide pentru uz extern
	|_|
	|_|

	1.5.1.6
	Lichide pentru uz intern  
	|_|
	|_|

	1.5.1.7
	Gaze medicinale
	|_|
	|_|

	1.5.1.8
	Alte forme solide dozate
	|_|
	|_|

	1.5.1.9
	Preparate presurizate
	|_|
	|_|

	1.5.1.10
	Generatoare de radionuclizi
	|_|
	|_|

	1.5.1.11
	Semisolide
	|_|
	|_|

	1.5.1.12
	Supozitoare
	|_|
	|_|

	1.5.1.13
	Comprimate
	|_|
	|_|

	1.5.1.14
	Sisteme terapeutice transdermice
	|_|
	|_|

	1.5.1.15
	Alte medicamente nesterile: <se va completa>
	|_|
	|_|

	1.5.2
	Ambalare secundară
	|_|
	|_|

	1.6
	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	1.6.1
	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.2
	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	1.6.3
	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	1.6.4
	Biologice
	|_|
	|_|




	Secțiunea 4. Laboratoare prin contract



	Enumerați fiecare eliminare și modificare la numele/ adresa laboratoarelor prin contract existente, în tabelul de mai jos. 



	|_|
	Eliminarea unui laborator prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea numelui laboratorului prin contract (modificare administrativă)

	|_|
	Modificarea adresei laboratorului prin contract (modificare tehnică/ dacă laboratorul nu se mută într-un spațiu diferit, fiind modificată doar adresa locului curent – modificare administrativă ) 



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar al secțiunii 4 pentru fiecare laborator prin contract, solicitat a se include adăugător.

	|_|
	Adăugarea unui laborator prin contract (modificare tehnică)

	|_|
	Adăugarea activităților un laborator prin contract aprobat (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea activităților de testare realizate la laboratorul prin contract (modificare administrativă)



	Numele laboratorului prin contract:
	

	Adresa laboratorului:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Teste pentru controlul calităţii
	Adăugare
	Eliminare

	Microbiologice: sterilitate
	|_|
	|_|

	Microbiologice: fără testul de sterilitate
	|_|
	|_|

	Fizico-chimice
	|_|
	|_|

	Biologice
	|_|
	|_|

	Testarea stabilității 
	|_|
	|_|



	Este laboratorul implicat în testarea produsului finit?
	|_|

	Este laboratorul implicat în testarea microbiologică a produselor finite și/sau a materiilor prime?
	|_|

	Altele, <se va completa>
	|_|



	Acordarea și/sau acceptarea de contracte

	Solicitantul urmează să fie beneficiar de contract 
(i.e. efectuează teste parțial/ integral pentru alții)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|

	Solicitanți care urmează să fie furnizori de contract 
(i.e. utilizează locuri de testare externe pentru unele/ toate testările)
	Da
	|_|
	Nu
	|_|



	Se va completa de către laboratorul sub contract

	Confirm că este un contract/ acord tehnic scris în vigoare
	|_|

	Prin prezenta, confirm că laboratorul sub contract este conștient că a fost nominalizat și poate fi suspus inspecției de către AMDM, există un contract/ acord tehnic scris, iar laboratorul sub contract este de acord și este conștient de ceea ce se așteaptă de la el.
Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

	Semnătura
	
	Data
	

	Numele în clar
	
	Funcția
	

	Compania
	




	Secțiunea 5. Persoana(e) calificată(e)



	|_|
	Adăugarea unei Persoane Calificate (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei Persoane Calificate (modificare administrativă)	



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Pentru fiecare Persoană Calificată solicitată a fi nominalizată în Autorizație, completați un exemplar al secțiunii 5.


	
Persoana Calificată


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Asociații profesionale

	



	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	Secțiunea 6. Persoane responsabile



	|_|
	Adăugarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calității (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calității (modificare administrativă)



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>




	|_|
	Adăugarea unei persoane responsabile cu activitatea de producție (modificare tehnică)

	|_|
	Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de producție (modificare administrativă)



	Varianta curentă
	Varianta propusă

	<se va completa>


	<se va completa>



Completați cîte un exemplar relevant al secțiunii 6 pentru fiecare persoană responsabilă, solicitat a se include adăugător.


	

Persoana responsabilă cu producția


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	

Persoana responsabilă cu Controlul Calității


	
	Nume de familie:
	

	Prenume:
	

	Adresa de serviciu:
	

	Codul poștal:
	

	Telefon:
	

	Fax: 
	

	Telefon mobil:
	

	E-mail:
	



	Calificări (relevante pentru autorizație)

	




	Experiență (scurtă descriere a ocupațiilor și responsabilităților relevante pentru autorizație)

	




	Numele și funcția persoanelor cărora li se subordonează

	




	Sfera de responsabilitate

	




	Declarația persoanei nominalizate

	Confirm că detaliile anterioare sunt corecte și adevărate potrivit cunoștințelor și opiniilor mele.

Sunt de acord să fiu nominalizat după cum este indicat.

	Semnătura 
(persoanei nominalizate)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	




	Secțiunea 8. Locuri de depozitare și manipulare

	Numele locului de depozitare și manipulare
	

	Adresa:
	

	Codul poștal:
	

	Numărul DUNS/ coordonate GPS:
	

	Nume de contact:
	

	Telefon mobil:
	
	Telefon:
	

	E-mail
	
	Fax:
	



	Acest loc de depozitare este nominalizat pe o autorizație de distribuție a medicamentelor?
	|_|





	Secțiunea 9. Declarație

	Solicit acordarea Autorizației de fabricație a medicamentelor de uz uman deținătorului nominalizat în formularul de solicitare, pentru activitățile la care se referă solicitarea.

Potrivit cunoștințelor și opiniilor mele, detaliile din solicitare sunt corecte, veridice și complete. 

Activitățile vor fi în acord cu informațiile din solicitare sau transmise în legătură cu aceasta.

	Semnătura (solicitantului)
	
	Data
	

	Numele în clar
	

	Precizați calitatea în care semnați (funcția)
	




	Agenţia Medicamentului şi Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chişinău, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gov.md
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