MINISTERUL SANATATII AL

AGENTIA MEDICAMENTULUI Haely REPUBLICII MOLDOVA
$I DISPOZITIVELOR MEDICALE \

ORDIN
mun. Chisindu

22 septembrie 2026 Nr. Rg04-281

Ref.: Cu privire la aprobarea formularele aferente
Regulamentului privind acordarea, modificarea,
suspendarea si retragerea autorizatiei de fabricatie
si import si a certificatului privind conformitatea
cu buna practica de fabricatie

In temeiul pet. 4 din Hotararea Guvernului nr. 110 /2026 cu privire la aprobarea Regulilor de
buna practicd de fabricatie a medicamentelor precum si a Regulamentului privind organizarea si
functionarea Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, aprobat prin Hotararea Guvernului
Nr. 828/2025,

ORDON:

1. Se aproba:

1.1. formularul de solicitare a autorizatiei de fabricatie si import a medicamentelor de uz uman/
pentru investigatie clinica, conform anexei nr. 1;

1.2. formular de solicitare a modificarilor la autorizatia de fabricatie si import a medicamentelor
de uz uman/ pentru investigatie clinica, conform anexei nr. 2;

1.3. ghidul pentru intocmirea Dosarului Standard al Locului de Fabricatie, conform anexei nr. 3;

1.4. angajamentul privind raportarea situatiei exacte a fiecarui import imediat dupad efectuarea
acestuia, anexel nr. 4.

2. Actualizarea anexei nr. 8 la autorizatia de fabricatie cu privire la medicamentele si formele
farmaceutice pentru care se aplica autorizatia la solicitarea detindtorului autorizatiei se realizeaza
in baza informatiilor prezentate conform modului 3 in format CTD.

3. Prin derogare de la pct. 2 pentru medicamente aflate in faza de dezvoltare, se vor prezenta cel putin
urmatoarele informatii:

3.1. descrierea si compozitia produsului medicamentos,
3.2. formula de fabricatie,
3.3. descrierea procesului de fabricatie si a controalelor in proces,
3.4. specificatia produsului finit,
3.5. date privind validarea procesului tehnologic (protocoale, rapoarte sau planificari ale lucrarilor
de validare),
3.6. protocolul studiului de stabilitate,
3.7. actualizarea datelor privind programul de validare a curdteniei.
4. Prezentul Ordin se publicd pe pagina web a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
5. Controlul executarii prezentului ordin mi-1 asum.
Digitally signed by Albu Tuliana
Date: 2026.09.23 15:44:07 EEST

Director Reason: MoldSign Signature
Location: Moldova

MOLDOVA EUROPEANA

Tuliana ALBU

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chisinau, str. Korolenko, 2/1
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Anexa nr. 1

la OAMDM Nr. Rg04-281 din 22.09.2026
Formular de solicitare a

Autorizatiei de fabricatie si import de medicamente

Sectiunea 1. Date administrative

Detaliile solicitantului

Numarul autorizatiei (daca a mai fost
autorizat):

Denumirea intreprinderii solicitante:
Numele solicitantului

Adresa:

Codul postal:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Informatii privind persoana de contact (daca sunt diferite de cele de mai sus)
Numele, prenumele persoanei de contact:
Denumirea intreprinderii reprezentate:

Adresa:

Codul postal:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Tipul de autorizatie solicitat

Nota: Pentru fiecare tip de autorizatie indicat mai jos, sunt necesare formulare separate.
[] Autorizatie de fabricatie a medicamentelor de uz uman

[] Autorizatie de fabricatie a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica

Lista de verificare
Sectiunea 1 — completata o datd per cerere
Sectiunea 2, 3 si 4 — completata o data pentru fiecare loc de fabricatie/ import/ testare

Sectiunea 5 — un exemplar pentru fiecare persoana nominalizata la locul de fabricatie/ import/
testare, semnata si datata

Sectiunea 6 — un exemplar pentru fiecare loc de fabricatie pe baza de contract
Sectiunea 7 — un exemplar pentru fiecare laborator pe baza de contract

Sectiunea 8 — un exemplar pentru fiecare loc de depozitare si manipulare

N O N A

Sectiunea 9 - completata o data per cerere, semnatd si datata

Documente de insotire
[] Cerere



[

L]
L]

Copia actului de proprietate sau a contractului de locatiune a imobilului unde se va desfasura
activitatea autorizata

Copiile diplomelor de absolvire a institutiei superioare personalul cheie (persoana/persoanele
calificatd/calificate, responsabil/responsabili fabricatie, responsabil/responsabili controlul
calitatii)

Autorizatia de activitate pentru utilizarea obiectivelor si incaperilor destinate activitatilor
legate de circulatia substantelor stupefiante, psihotrope si a precursorilor

Copiile ordinelor de angajare a personalului cheie

Dosarul Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare

Numai pentru importatori

[]
[]

Copia contractului de prestari servicii cu un depozit de medicamente autorizat cu distributia
angro de medicamente, in cazul importatorilor care nu detin spatii de depozitare proprii

Angajamentul privind transmiterea situatiei exacte a fiecarui import



Sectiunea 2. Informatii privind locul de fabricatie/import/testare

Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Numele locului de fabricatie/ import/
testare:

Adresa:

Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:

Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Tipurile de medicamente fabricate/ importate/ testate
Medicamente de uz uman

Medicamente de uz veterinar

Tipurile de activitati desfasurate
Fabricatie

Certificarea seriei
Testarea microbiologica
Produse biologice
Export

Depozitare si manipulare
Divizare si ambalare
Testare fizico — chimica
Testare biologica
Produse ne-biologice
Import

Altele, specificati

<se va completa>

Da [ ] Nu
Da [ ]| Nu

[]
[]

T O O



Operatii efectuate

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

1.1
1.1.1

1.1.1.1
1.1.1.2
1.1.1.3
1.1.14
1.1.1.5
1.1.1.6

Produse sterile

Preparate aseptic

(operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Lichide volume mari

Liofilizate

Semisolide

Lichide volume mici

Solide si implanturi

Alte produse preparate aseptic: (specificati)

<se va completa>

1.1.2

1.1.2.1
1.1.2.2
1.1.2.3
1.1.2.4
1.1.2.5

Sterilizate final

(operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Lichide volume mari

Semisolide

Lichide volume mici

Solide si implanturi

Alte produse sterilizate final: (specificati)

<se va completa>

1.1.3

1.2
1.2.1

1.2.1.1
1.2.1.2
1.2.1.3
1.2.14
1.2.1.5
1.2.1.6
1.2.1.7
1.2.1.8
1.2.1.9
1.2.1.10
1.2.1.11
1.2.1.12

Certificarea seriei

Produse nesterile
Produse nesterile
(operatii de procesare pentru urmaitoarele forme dozate)
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile

Matrici impregnate

Lichide pentru uz extern
Lichide pentru uz intern
Gaze medicinale

Alte forme solide dozate
Preparate presurizate
Generatoare de radionuclizi
Semisolide

Supozitoare

Dogdot

O doogdd

Doodoboodooon

Cerinte
speciale

Dogdot

Cerinte
speciale

oo

Cerinte
speciale

Doodoboodooon



1.2.1.13 Comprimate

1.2.1.14 Sisteme terapeutice transdermice

1.2.1.15 Alte medicamente nesterile: (specificati)

<se va completa>

1.2.2

1.3
1.3.1

1.3.1.1
1.3.1.2
1.3.1.3
1.3.1.4
1.3.1.5
1.3.1.6
1.3.1.7
1.3.1.8

Certificarea seriel

Medicamente biologice

Medicamente biologice

Produse din sange

Produse imunologice

Produse pentru terapia celulara

Produse pentru terapia genica

Produse obtinute prin biotehnologie

Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Produse obtinute prin inginerie tisulara

Alte medicamente biologice: (specificati)

<se va completa>

1.3.2

1.3.2.1
1.3.2.2
1.3.2.3
1.3.2.4
1.3.2.5
1.3.2.6
1.3.2.7
1.3.2.8

Certificarea seriei

Produse din sange

Produse imunologice

Produse pentru terapia celulard

Produse pentru terapia genica

Produse obtinute prin biotehnologie

Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Produse obtinute prin inginerie tisulara

Alte medicamente biologice: (specificati)

<se va completa>

14
1.4.1

1.4.1.1
1.4.1.2
1.4.1.3

Alte produse sau activitati de fabricatie

Fabricatie de:

Produse din plante
Produse homeopate

Altele: (specificati)

<se va completa>

Doodoogn N I O O o

i

i

Cerinte
speciale

N I O

Cerinte
speciale

Doodoogn

Cerinte
speciale

[]
[]
[]



1.4.2

1.4.2.1
1.4.2.2
1423
1.4.2.4
1.4.2.5
1.4.2.6
1.4.3

Sterilizarea substantei active/ excipientilor/ produsului finit:

Prin filtrare

Cu caldura uscata

Cu caldura umeda

Chimica

Cu radiatii Gamma

Prin bombardare cu electroni
Altele: (specificati)

<se va completa>

1.5

1.5.1
1.5.1.1
1.5.1.2
1.5.1.3
1.5.1.4
1.5.1.5
1.5.1.6
1.5.1.7
1.5.1.8
1.5.1.9
1.5.1.10
1.5.1.11
1.5.1.12
1.5.1.13
1.5.1.14
1.5.1.15

Ambalare

Ambalare primara
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile

Matrici impregnate

Lichide pentru uz extern
Lichide pentru uz intern
Gaze medicinale

Alte forme solide dozate
Preparate presurizate
Generatoare de radionuclizi
Semisolide

Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Alte medicamente nesterile: (specificati)

<se va completa>

1.5.2

1.6

1.6.1
1.6.2
1.6.3
1.6.4

Ambalare secundara

Teste pentru controlul calitatii
Microbiologice: sterilitate
Microbiologice: fara testul de sterilitate
Fizico-chimice

Biologice

N

N T T O

Do



Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

2.1 Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate
2.1.1 Microbiologice: sterilitate

2.1.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate

2.13 Fizico-chimice

2.1.4 Biologice

Do

2.2 Certificarea seriei medicamentelor importate

221 Produse sterile

2.2.1.1  Preparate aseptic L]
2.2.1.2 | Sterilizate final []
2.2.2 Produse nesterile []
2.2.3 Medicamente biologice Cerinte

speciale
2.2.3.1  Produse din sange
2.2.3.2  Produse imunologice
2.2.3.3  Produse pentru terapia celulara
2.2.3.4  Produse pentru terapia genica
2.2.3.5  Produse obtinute prin biotehnologie
2.2.3.6  Produse extrase din tesuturi umane sau animale

2.2.3.7  Produse obtinute prin inginerie tisulara

N Y I O
N Y I O

2.2.3.8 Alte medicamente biologice: (specificati)

<se va completa>

2.3 Alte activitati de import
(orice alta activitate de import relevanta care nu este inclusa mai sus)

2.3.1 Locul fizic al importului ]
232 Import de produse intermediare care vor fi supuse unor procesari ulterioare ]
233 Substante active biologice ]
2.3.4 Altele: (specificati) ]

<se va completa>

Produse care vor fi importate

Existd medicamente autorizate din afara Spatiului Economic European (SEE) Da [] Nu ]
importate la acest loc de import?

Ne  Nr. certificatului Nume produs Tara de origine
de inregistrare



— & n N



Sectiunea 3. Operatii de fabricatie cu cerinte speciale

Daca ati selectat oricare cerinte speciale in Sectiunea 2, selectati categoria corespunzatoare din tabelul
de mai jos. Daca este aplicabila categoria ”Altele”, includeti textul necesar (e.g. citostatice, hormoni).

Produse cu cerinte speciale

1. Antibiotice beta-lactame

Di Alte antibiotice puternic sensibilizante

3. Celule vii

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

5. Radiofarmaceutice

6. Ectoparaziticide

7. Altele: (specificati)

Ne 7. Altele: (specificati)
1.1.1.1 [ ] <se va completa>
1.1.1.2 [ ] <se va completa>
1.1.1.3 [ ] <se va completa>
1.1.1.4 [ ] <se va completa>
1.1.1.5 [ ] <se va completa>
1.1.1.6 [ ] <se va completa>
Ne 7. Altele: (specificati)
1.1.2.1 [ ] <se va completa>
1.1.2.2 [ ] <se va completa>
1.1.2.3 [ ] <se va completa>
1. [ ] <se va completa>
1.1.2.5 [ ] <se va completa>

7. Altele: (specificati)
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>

N T T T 1
Oooodoodogo s guodgo = googo o =
oo oo oguogo =
N T e O O O Y O
T o T o O
N T T O

[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>



1.2.1.12
1.2.1.13
1.2.1.14
1.2.1.15

1.3.1.1
1.3.1.2
1.3.1.3
1.3.14
1.3.1.5
1.3.1.6
1.3.1.7
1.3.1.8

1.3.2.1
1.3.2.2
1.3.2.3
1.3.2.4
1.3.2.5
1.3.2.6
1.3.2.7
1.3.2.8

1.4.1.1
1.4.1.2
1.4.1.3
Ne

2.2.3.1
2232
2233
2234
2.2.3.5
2.2.3.6
2.2.3.7
2.2.3.8

T T e T A N (A Y
Oooodogos dudo s dogdodgoos gogoooodg = 0goo
Oooooogo* ouo* oo gooogogo = ogod
Oooodoao: ddo s dogduodgoo s 0ogoooodgs 0goo
T T e T 1 O R O M (A Y
I 0 e T O o Y O

[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>

7. Altele: (specificati)
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>

7. Altele: (specificati)
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>

7. Altele: (specificati)
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>

7. Altele: (specificati)
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>
[ ] <se va completa>

[ ] <se va completa>



Sectiunea 4. Alte informatii

Acordarea si/sau acceptarea de contracte
Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract
(i.e. fabricatie partiala/totala pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract
(i.e. efectueaza testare partiald/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract
(i.e. sd utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract
(i.e. sa utilizeze unitati de testare externe pentru unele/toate testele)

Alte activitati/ procese specifice

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiala
Asamblarea de produse importate paralel
Fabricatie totala si partiald pentru export
Fabricatie partiala pentru export

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale sau produse de origine
animala?

Produse narcotice sau psihotrope

Truse medicale

Informatii suplimentare privind testarea la locul de fabricatie
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit?

Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologica a produselor finite
si/sau a materiilor prime?

Realizarea studiilor de stabilitate
Daci ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugam explicati activitatile:

<se va completa>

Alte informatii

Detineti stocuri care necesitd conservare prin congelare sau la temperaturd scazutd?
Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior?

Realizarea studiilor de stabilitate

Depozitare si manipulare

Distributie

Da

Da

Da

Da

Da
Da
Da
Da

Da

Da
Da

Da

Da

Da

Da
Da
Da
Da
Da

O O o o

00O O oot

N

Dooon

Nu

Nu

Nu

Nu
Nu
Nu
Nu

Nu

Nu

Nu

Nu

Nu
Nu
Nu

0O 0O 0O O

00O O oot

N

Dooon



Informatii suplimentare pentru efectuarea inspectiei
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?

Sunteti la curent cu principiile si ghidurile privind buna practica de fabricatie si
buna practica de distributie?

Aveti disponibile procedurile si Inregistrarile relevante?

Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie?

Dosarul Standard al Locului de Fabricatie/ import/ testare

Ati depus un Dosar Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare pe hartie sau
CD ROM cu solicitarea dumneavoastra initiala?

Daca NU, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare
disponibil in timpul inspectiei?

Detaliile privind facilitatile si echipamente se includ in Dosarul Standard al Locului de

fabricatie/ import/ testare

Da

Da

Da
Da

OO oo

Da [ |
Da [ |

Nu

Nu

Nu

OO oo

O O



Sectiunea S. Persoane nominalizate
Indicati mai jos categoriile de personal care lucreaza in locul de fabricatie/ testare
Personal Nume, Prenume

Persoana Calificata (PC)
Inlocuitorul Persoanei Calificate
Persoana responsabild cu productia

Persoana responsabild cu Controlul Calitétii (CC)

Pentru fiecare categorie de personal listatd mai sus, completati una dintre paginile urmatoare.



Persoana Calificata

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Asociatii profesionale

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnaitura
. e Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



Persoana responsabila cu productia

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza

Sfera de responsabilitate

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnaitura
. L Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



Persoana responsabila cu Controlul Calitatii

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza

Sfera de responsabilitate

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnaitura
. L Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



E-mail

Sectiunea 6. Loc de fabricatie sub contract

Numele locului de fabricatie:

Adresa locului de fabricatie:

Numadrul autorizatiei de fabricatie

Codul postal:

Numaérul DUNS/ coordonate GPS:

Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:

Fax:

Vi rugam sa selectati elementele relevante si sa stergeti toate elementele din caseta de selectare de
mai jos care nu se aplica.

1.1

1.1.1

1.1.1.1
1.1.1.2
1.1.1.3
1.1.1.4
1.1.1.5
1.1.1.6

1.1.2

1.1.2.1
1.1.2.2
1.1.2.3
1.1.2.4
1.1.2.5

1.2

1.2.1

1.2.1.1
1.2.1.2
1.2.1.3
1.2.1.4
1.2.1.5
1.2.1.6
1.2.1.7
1.2.1.8

Produse sterile

Preparate aseptic (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Lichide volume mari

Liofilizate

Semisolide

Lichide volume mici

Solide si implanturi

Alte produse preparate aseptic: <se va completa>

Sterilizate final (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Lichide volume mari

Semisolide

Lichide volume mici

Solide si implanturi

Alte produse sterilizate final: <se va completa>

Produse nesterile

Produse nesterile (operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile

Matrici impregnate

Lichide pentru uz extern

Lichide pentru uz intern

Gaze medicinale

Alte forme solide dozate

Do

Dogdn

N



1.2.1.9

1.2.1.10
1.2.1.11
1.2.1.12
1.2.1.13
1.2.1.14
1.2.1.15

1.3

1.3.1

1.3.1.1
1.3.1.2
1.3.1.3
1.3.1.4
1.3.1.5
1.3.1.6
1.3.1.7
1.3.1.8

14

14.1

1.4.1.1
1.4.1.2
1.4.1.3

14.2

1.4.2.1
1.4.2.2
1423
1.4.2.4
1.4.2.5
1.4.2.6
1.4.3

1.5
1.5.1
1.5.1.1
1.5.1.2

Preparate presurizate
Generatoare de radionuclizi
Semisolide

Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Alte medicamente nesterile: <se va completa>

Medicamente biologice

Medicamente biologice

Produse din sange

Produse imunologice

Produse pentru terapia celulara

Produse pentru terapia genica

Produse obtinute prin biotehnologie

Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Produse obtinute prin inginerie tisulara

Alte medicamente biologice: <se va completa>

Alte produse sau activitati de fabricatie

Fabricatie de:
Produse din plante
Produse homeopate

Altele: <se va completa>

Sterilizarea substantei active/ excipientilor/ produsului finit:

Prin filtrare

Cu caldura uscata

Cu caldura umeda

Chimica

Cu radiatii Gamma

Prin bombardare cu electroni

Altele: <se va completa>

Ambalare
Ambalare primara
Capsule

Capsule moi

oo

oo Hmin Doodoogn

0



1.5.1.3
1.5.1.4
1.5.1.5
1.5.1.6
1.5.1.7
1.5.1.8
1.5.1.9
1.5.1.10
1.5.1.11
1.5.1.12
1.5.1.13
1.5.1.14
1.5.1.15
1.5.2

1.6

1.6.1
1.6.2
1.6.3
1.6.4

Gume masticabile

Matrici impregnate

Lichide pentru uz extern

Lichide pentru uz intern

Gaze medicinale

Alte forme solide dozate
Preparate presurizate
Generatoare de radionuclizi
Semisolide

Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice
Alte medicamente nesterile: <se va completa>

Ambalare secundara

Teste pentru controlul calitatii
Microbiologice: sterilitate
Microbiologice: fara testul de sterilitate
Fizico-chimice

Biologice

N T (A Y

Do



Sectiunea 7. Laboratoare sub contract

Numele laboratorului sub contract

Adresa:

Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:

Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Teste pentru controlul calitatii

Microbiologice: sterilitate

Microbiologice: fara testul de sterilitate
Fizico-chimice

Biologice

Testarea stabilitatii

Este laboratorul implicat in testarea produsului finit?

Este laboratorul implicat 1n testarea microbiologica a produselor finite si/sau a materiilor
prime?

O Dogdood

Altele, specificati

<se va completa>

Acordarea si/sau acceptarea de contracte

Solicitantul urmeaza sa fie beneficiar de contract Da [J Nu []
(i.e. efectueaza teste partial/ integral pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract pa [] Nu []
(i.e. utilizeaza locuri de testare externe pentru unele/ toate testarile)

Se va completa de catre laboratorul sub contract

Confirm ca este un contract/ acord tehnic scris in vigoare []

Prin prezenta, confirm ca laboratorul sub contract este constient cd a fost nominalizat si poate fi suspus
inspectiei de catre AMDM, existd un contract/ acord tehnic scris, iar laboratorul sub contract este de
acord si este constient de ceea ce se asteaptd de la el.

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

Semnaitura Data
Numele in clar Functia

Compania



Sectiunea 8. Locuri de depozitare si manipulare

Numele locului de depozitare si
manipulare

Adresa:
Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:
Nume de contact:
Telefon mobil: ‘ Telefon:

E-mail ‘ Fax:

Acest loc de depozitare este nominalizat pe o autorizatie de distributie a medicamentelor? ‘ ]



Sectiunea 9. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de fabricatie a medicamentelor de uz uman detinatorului nominalizat in
formularul de solicitare, pentru activitatile la care se referd solicitarea.

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

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

Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar

Precizati calitatea in care
semnati (functia)



Anexa nr. 2

la OAMDM Nr. Rg04-281 din 22.09.2026

Formular de solicitare a modificarilor la
Autorizatiei de fabricatie si import de medicamente

Sectiunea 1. Date administrative

Detaliile solicitantului

Numadrul autorizatiei:

Numele detindtorului autorizatiei:

Adresa juridica a detindtorului autorizatiei

Adresa locului de fabricatie

Informatii privind Persoana Calificati nominalizata in autorizatie

Numele, prenumele:

Adresa:

Codul postal:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

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

Numele, prenumele persoanei de contact:

Adresa:

Codul postal:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Tipul de autorizatie care se solicitata a fi modificat
Nota: Pentru fiecare tip de autorizatie indicat mai jos, sunt necesare formulare separate.
[] Autorizatie de fabricatie a medicamentelor de uz uman

[[] Autorizatie de fabricatie a medicamentelor de uz uman pentru investigatie clinica

Modificari propuse la autorizatie

Informatii generale

[] (i) | Corectii minore/ erori tipografice la autorizatie (modificare administrativi)

[ ] (i) | Modificarea numelui detinatorului de autorizatie (modificare administrativa)

[ ] (ii) | Modificarea adresei juridice a detinatorului autorizatiei (modificare administrativa)
[]

(iv) | Modificarea adresei locului de fabricatie (modificare tehnica/ daca fabricantul nu se
mutd intr-un spatiu diferit, fiind modificatd doar adresa locului curent — modificare
administrativa )

[

(v) | Adaugarea unui nou loc de fabricatie la autorizatia veche (modificare tehnica)



Sectiunea 2. Informatii privind locul de fabricatie/import/testare

Detalii privind locul de fabricatie/import/testare

Numele locului de fabricatie/ import/
testare:

Adresa:

Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:

Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:

Tipurile de medicamente fabricate/ importate/ testate
Medicamente de uz uman

Medicamente de uz veterinar

Tipurile de activitati desfasurate
Fabricatie

Certificarea seriei
Testarea microbiologica
Produse biologice
Export

Depozitare si manipulare
Divizare si ambalare
Testare fizico — chimica
Testare biologica
Produse ne-biologice
Import

Altele, specificati
<se va completa>

Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

Adaugare

T o o

‘ Modificare ‘ []
‘ Da [ ] Nu ‘ []
Da [ ] Nu ‘ []

Modificare ‘ Eliminare
n/a ‘
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a

n/a

T o o

- Pentru Partea 1 toate adaugarile sunt modificari tehnice si toate elimindrile sunt modificari

administrative.
o Va rugam sa indicati dacd variatia se refera la adaugare sau eliminare.
o Oferiti detalii despre fiecare modificare in sectiunea relevanta.

- Va rugdm sa stergeti sectiunile neaplicabile, dupa caz.

- Unde este selectata o categorie care include o prevedere pentru <se va completa> atunci

intoduceti textul descriptiv relevant in caseta <se va completa>.

Numele si adresa locului: <se va completa>



Produse cu cerinte speciale

(operatii de procesare pentru urmatoarele

Organisme patogene (nivel de biosigurantd 3 sau 4)

6
[]

7 <se va completa>

[

6
[]

7 <se va completa>

[

7 <se va completa>

[

6
[]

6
L]

7 <se va completa>

[

6
[]

7 <se va completa>

[

Alte produse preparate aseptic: <se va

(operatii de procesare pentru urmatoarele

7 <se va completa>

[

1. Antibiotice beta-lactame
Di Alte antibiotice puternic sensibilizante
3. Celule vii
4.
5. Radiofarmaceutice
6. Ectoparaziticide
7. Altele: (specificati)
1.1 Produse sterile
1.1.1 Preparate aseptic
forme dozate)
1.1.1.1  Lichide volume mari
Cerinte 1|2 |3 4 5
speciale [ | [ ][] 0] L]
1.1.1.2  Liofilizate
Cerinte 1|2 34 5
speciale C] 0]
1.1.1.3  Semisolide
Cerinte 1|2 34 5
speciale C] 0]
1.1.1.4  Lichide volume mic
Cerinte 1|2 345
speciale [ || [] L]0 0]
1.1.1.5  Solide si implanturi
Cerinte 1|2 |3 4 5
speciale [ ]| [] ][] ]
1.1.1.6
completa>
Cerinte 1 | 2|34 5|6
speciale [ ][]0 L1 [
1.1.2 Sterilizate final
forme dozate)
1.1.2.1 Lichide volume mari
Cerinte

speciale

1123
HUEN

45
i

:
[]

7 <se va completa>

[

Adaugare

[

O dodoobodod

Adaugare

[]
[]

Modificare

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[]
[]

[

Modificare

n/a

[

Eliminare

[

O dodoobodod

Eliminare

[]
[]



1.1.2.2
Cerinte
speciale
1.1.2.3
Cerinte
speciale
1.1.2.4
Cerinte
speciale
1.1.2.5

Cerinte
speciale

1.1.3

1.2
1.2.1

1.2.1.1
Cerinte
speciale
1.2.1.2
Cerinte
speciale
1.2.1.3

Cerinte
speciale

1.2.1.4

Cerinte
speciale
1.2.1.5
Cerinte
speciale
1.2.1.6
Cerinte
speciale
1.2.1.7
Cerinte
speciale
1.2.1.8

Semisolide

7 <se va completa>

6
O Ooogn d

6 | 7 <se va completa>
O OOod O

Solide si implanturi

112 3145 6 7<sevacompleta>
O OOood O

Alte produse sterilizate final: <se va

completa>

112 3145 6 7<sevacompleta>
L OOOod O

Certificarea seriei

Produse nesterile

Produse nesterile

(operatii de procesare pentru urmaitoarele
forme dozate)

Capsule

112 3145
00000

Capsule moi

7 <se va completa>

[

[]o

7 <se va completa>

[

[]
[]
[]
[]
[]
[]o

7 <se va completa>

[

[]
[]
[]
[]
[]
[]o

12345 6 |7<sevacompleta>

Ejmim{mwiy

1123456 7<sevacompleta>

1 123456 7<sevacompleta>
OO OOod O

Gaze medicinale

1 123456 7<sevacompleta>
OO OOod O

Alte forme solide dozate

OO Oobododd

Adaugare

[

) T o A I O

Modificare

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

Od b odod

Eliminare

[

) T o A I O




Cerinte
speciale

1.2.1.9
Cerinte
speciale
1.2.1.10
Cerinte
speciale
1.2.1.11
Cerinte
speciale
1.2.1.12
Cerinte
speciale
1.2.1.13
Cerinte
speciale
1.2.1.14
Cerinte
speciale
1.2.1.15
Cerinte
speciale
1.2.2

1.3

1.3.1
1.3.1.1
Cerinte
speciale
1.3.1.2
Cerinte
speciale
1.3.1.3
Cerinte
speciale
1.3.1.4
Cerinte
speciale
1.3.1.5

123 4 5
i

Preparate presurizate

6
L]

7 <se va completa>

[

123 4 5
[] []

Generatoare de radi

6
L]

7 <se va completa>

[

onuclizi

5
[]

[]o

7 <se va completa>

[

5
[]

HES

Supozitoare

6
[]

7 <se va completa>

[

123
.

Comprimate

415
10

6
[]

7 <se va completa>

[

123 45
i

Sisteme terapeutice

6
[]

tran

7 <se va completa>

[

sdermice

1213145

.

6
[]

Alte medicamente neste

7 <se va completa>

[

rile: <se va completa>

123 45
i

Certificarea seriei

6
[]

7 <se va completa>

[

Medicamente biologice

Medicamente biologice

Produse din sange

1123145

OO

Produse imunologice

6
[]

7 <se va completa>

[

123 4 5
i

7 <se va completa>

[

Produse pentru terapia celulard

1121345

O Oogn

6
[]

7 <se va completa>

[

Produse pentru terapia genica

123 4 5
.

6
[]

7 <se va completa>

[

Produse obtinute prin biotehnologie

N Y e N 0

Adaugare

[

N N O O [

Modificare

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

N Y e N 0

Eliminare

[

N N O O [




Cerinte
speciale

1.3.1.6

Cerinte
speciale

1.3.1.7
Cerinte
speciale
1.3.1.8

Cerinte
speciale

1.3.2
1.3.2.1
Cerinte
speciale
1.3.2.2
Cerinte
speciale
1.3.2.3
Cerinte
speciale
1.3.2.4
Cerinte
speciale
1.3.2.5
Cerinte
speciale
1.3.2.6

Cerinte
speciale

1.3.2.7
Cerinte
speciale
1.3.2.8

Cerinte
speciale

1 234 ‘ 5 6 | 7<sevacompleta>
O OO0O0cd O

Produse extrase din tesuturi umane sau
animale

1 2345 6 | 7<sevacompleta>
L O Oood O

Produse obtinute prin inginerie tisulara

1 12 3|4]5]6]7<sevacompleta>
O O OOOd O

Alte medicamente biologice: <se va
completa>

1 12 13|4|5]6]7<sevacompleta>
L O OOad O

Certificarea seriei

Produse din sange

7 <se va completa>

6
O Ooogn d

1 12 13|4]5]6]7<sevacompleta>
L O OoOd O

Produse pentru terapia celulara

1 12 3|4|5]6]7<sevacompleta>
L O OoOd O

Produse pentru terapia genica

1231456 7<sevacompleta>
L OOo0ooo

Produse obtinute prin biotehnologie

1 12 13|4|5]6]7<sevacompleta>
O OO0O0cd O

Produse extrase din tesuturi umane sau
animale

1 12 13/4|5]6]7<sevacompleta>
L O OoOd O

Produse obtinute prin inginerie tisulara

1231456 7<sevacompleta>
O O OOOd O

Alte medicamente biologice: <se va
completa>

7 <se va completa>

solels
oot

12
HN

O oo oo

Adaugare

O dodb gddoobobnobodd

n/a

[

n/a

[]
[]

[

Modificare

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

[

n/a

O oOod 00

[

Eliminare

[

O g oddoobodgiod



1.4

Alte produse sau activitati de fabricatie

1.4.1
1.4.1.1

Cerinte
speciale
1.4.1.2

Cerinte
speciale

1.4.1.3

Cerinte
speciale

1.4.2

1.4.2.1
1.4.2.2
1423
1.4.2.4
1.4.2.5
1.4.2.6
1.43

1.5

1.5.1
1.5.1.1
1.5.1.2
1.5.1.3
1.5.1.4
1.5.1.5
1.5.1.6
1.5.1.7
1.5.1.8
1.5.1.9
1.5.1.10
1.5.1.11
1.5.1.12
1.5.1.13
1.5.1.14

Fabricatie de:

Produse din plante

123 4 56
O Oomnod O

Produse homeopate

7 <se va completa>

1 23456 | 7<sevacompleta>

O OdoOodgn

1 12 3/4|5]6]7<sevacompleta>

O OdoOodgn

Sterilizarea substantei active/ excipientilor/

produsului finit:

Prin filtrare

Cu caldura uscata

Cu caldura umeda

Chimica

Cu radiatii Gamma

Prin bombardare cu electroni

Altele: <se va completa>

Ambalare

Ambalare primara
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile
Matrici impregnate
Lichide pentru uz extern
Lichide pentru uz intern
Gaze medicinale

Alte forme solide dozate
Preparate presurizate
Generatoare de radionuclizi
Semisolide

Supozitoare
Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Adaugare

N O O Y

Adaugare

oo

Modificare

n/a

[

n/a
[]
[]
[]

Modificare

n/a
n/a
n/a
n/a
n/a

n/a

[

Adaugare

N T

Eliminare

[

OO0 on

Eliminare

oo

Eliminare

N T



1.5.1.15 = Alte medicamente nesterile: <se va completa> [] []
1.5.2 Ambalare secundara [] []
1.6 Teste pentru controlul calitatii Adaugare Eliminare
1.6.1 Microbiologice: sterilitate [] []
1.6.2 Microbiologice: firi testul de sterilitate [] []
1.6.3 Fizico-chimice [] []
1.6.4 Biologice [] []

Pentru modificari la compartimentul ”’Orice restrictii sau observatii” conexe modificarilor propuse la
operatiile de fabricatie contactati AMDM anticipat.

<se va completa>




Partea 2 IMPORTUL DE MEDICAMENTE

- Pentru Partea 2 toate adaugarile sunt modificari tehnice si toate elimindrile sunt modificari
administrative.
- Va rugam sa stergeti sectiunile neaplicabile, dupa caz.

Numele si adresa locului: <se va completa>

Produse cu cerinte speciale

Antibiotice beta-lactame

Alte antibiotice puternic sensibilizante

Celule vii

Organisme patogene (nivel de biosigurantd 3 sau 4)
Radiofarmaceutice

Ectoparaziticide

Altele: (specificati)

SRR =

2.1 Teste pentru controlul calitatii medicamentelor importate Adaugare Eliminare
2.1.1 Microbiologice: sterilitate

2.1.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
2.1.3 Fizico-chimice

2.1.4 Biologice

Do
Do

Vi) Certificarea seriei medicamentelor importate

2.2.1 Produse sterile Adaugare Eliminare
2.2.1.1 | Preparate aseptic L] L]
2.2.1.2  Sterilizate final [] []
2.2.2 Produse nesterile [] []
223 Medicamente biologice Adaugare Modificare Eliminare
2.2.3.1  Produse din singe [] n/a []

Cerinte 1|2 3 4 5 7 <se va completa>

6 ]
speciale (] 1 0000 O

2.2.3.2  Produse imunologice n/a
Cerinte 1|2 3|4 5 6 7<sevacompleta> ]
speciale [ 1] [] [T CI T ]

2.2.3.3  Produse pentru terapia celulara n/a

Cerinte 1|2 |34 5|6 7<sevacompleta>

speciale [ ][]/ LI L

OO0 oo
OO0 oo

[




2.2.3.4  Produse pentru terapia genica n/a

Cerinte 1|2 3|4 5 6 7<sevacompleta>

speciale [ ][] /[0 [

2.2.3.5  Produse obtinute prin biotehnologie

Cerinte 1|2 3|4 5 6 7<sevacompleta>

speciale [ ][] /[1/[]/J/]] [

2.2.3.6  Produse extrase din tesuturi umane sau
animale

n/a

n/a

Cerinte 1|2 |34 5|6 7<sevacompleta>

speciale [ ]| []/[1/[]//0] [

2.2.3.7  Produse obtinute prin inginerie tisulard

Cerinte 1|2 |34 5|6 7<sevacompleta>

speciale [ ]| [][1/[]//0] [

2.2.3.8 | Alte medicamente biologice: <se va
completa>

Cerinte

1|2
speciale [ ] [ ]

7 <se va completa>

alsfalcits

O 0O dobd o oddd
[
O 0O dobd o oddd

2.3 Alte activitati de import

(orice alti activitate de import relevanti care = Adaugare Modificare Eliminare
nu este inclusa mai sus)

2.3.1 Locul fizic al importului [] n/a []

2.3.2 Import de produse 1vnt.erme(‘11are care vor fi ] W/ ]
supuse unor procesari ulterioare

233 Substante active biologice ] n/a ]

234 Altele: <se va completa> [] [] []

Pentru modificari la compartimentul ”Orice restrictii sau observatii” conexe la Partea 2 Importul de
medicamente contactati AMDM anticipat.
<se va completa>

Produse care vor fi importate

Existd medicamente autorizate din afara Spatiului Economic European (SEE)
. . ’ Da [ | Nu []
importate la acest loc de import?

Ne  Nr. certificatului Nume produs Tara de origine
de inregistrare



Alte informatii

Acordarea si/sau acceptarea de contracte

Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract
(i.e. fabricatie partiald/totald pentru altii)
Solicitanti care urmeaza sa fie beneficiari de contract

(i.e. efectueaza testare partiala/totald pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract
(i.e. sa utilizeze fabricanti externi pentru anumite produse)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract
(i.e. sd utilizeze unitati de testare externe pentru unele/toate testele)

Alte activitati/ procese specifice

Fabricatie de produs vrac sau fabricatie partiala
Asamblarea de produse importate paralel
Fabricatie totala si partiald pentru export
Fabricatie partiala pentru export

La locul de fabricatie/import/testare sunt prezente materiale sau produse de
origine animala?

Produse narcotice sau psihotrope

Truse medicale

Informatii suplimentare privind testarea la locul de fabricatie
Este locul de fabricatie implicat in testarea produsului finit?

Este locul de fabricatie implicat in testarea microbiologica a produselor finite
si/sau a materiilor prime?

Realizarea studiilor de stabilitate
Daci ati raspuns NU la cele de mai sus, va rugam explicati activitatile:

<se va completa>

Alte informatii

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

Importati produse intermediare pentru a le procesa ulterior?
Realizarea studiilor de stabilitate

Depozitare si manipulare

Da

Da

Da

Da
Da
Da
Da

Da

Da
Da

Da

Da

Da

Da

Da
Da
Da

O O o o

OO0 O ooon

OO O

oo o

Nu

Nu

Nu

Nu

Nu

Nu
Nu

O O 0O O

OO0 O ooon

OO O

oo o



Distributie

Informatii suplimentare pentru efectuarea inspectiei
Localurile sunt gata pentru a fi inspectate?

Sunteti la curent cu principiile si ghidurile privind buna practica de fabricatie si
buna practica de distributie?

Aveti disponibile procedurile si Inregistrarile relevante?

Contractele pe care le detineti sunt disponibile pentru inspectie?

Dosarul Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare

Ati depus un Dosar Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare pe hartie
sau CD ROM cu solicitarea dumneavoastra initiala?

Dacd NU, va fi Dosarul Standard al Locului de fabricatie/ import/ testare
disponibil in timpul inspectiei?

[

Da

Da

Da

Da
Da

oo oo

Da [ |
Da|:|

Nu

Nu

Nu
Nu

Nu

Nu

Detaliile privind facilitatile si echipamente se includ in Dosarul Standard al Locului de

fabricatie/ import/ testare

oo oo [

O O



Sectiunea 3. Loc de fabricatie prin contract

Enumerati fiecare eliminare si modificare la numele/ adresa producétorilor prin contract existenti,
in tabelul de mai jos.

[] Eliminarea unui loc de fabricatie prin contract (modificare administrativa)
[[] Modificarea numelui locului de fabricatie prin contract (modificare administrativi)

[ ] Modificarea adresei locului de fabricatie prin contract (modificare tehnici/ daci fabricantul
nu se mutd intr-un spatiu diferit, fiind modificatd doar adresa locului curent — modificare
administrativa )

Varianta curenta Varianta propusa
<se va completa> <se va completa>

Completati cite un exemplar al sectiunii 3 pentru fiecare producdtor prin contract, solicitat a se
include adaugator.

[ ] Adiugarea unui loc de fabricatie prin contract (modificare tehnica)

[ ] Adiugarea operatiilor de fabricatie la un loc de fabricatie prin contract aprobat (modificare
tehnica)

[] Eliminarea operatiilor de fabricatie realizate la loculul de fabricatie prin contract (modificare
administrativa)

Numele locului de fabricatie prin contract:

Adresa locului de fabricatie:

Numarul autorizatiei de fabricatie

Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:

Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:

E-mail Fax:

Va rugam sa selectati elementele relevante si sa stergeti toate elementele din caseta de selectare de
mai jos care nu se aplica.

1.1 Produse sterile

1.1.1 Preparate aseptic . _

. . Adaugare Eliminare
(operatii de procesare pentru urmitoarele forme dozate)

1.1.1.1  Lichide volume mari

1.1.1.2  Liofilizate

1.1.1.3  Semisolide

1.1.14 Lichide volume mici

Do
Do



1.1.1.5
1.1.1.6

1.1.2

1.1.2.1
1.1.2.2
1.1.2.3
1.1.2.4
1.1.2.5

1.2
1.2.1

1.2.1.1
1.2.1.2
1.2.1.3
1.2.1.4
1.2.1.5
1.2.1.6
1.2.1.7
1.2.1.8
1.2.1.9
1.2.1.10
1.2.1.11
1.2.1.12
1.2.1.13
1.2.1.14
1.2.1.15

1.3

1.3.1

1.3.1.1
1.3.1.2
1.3.1.3
1.3.1.4
1.3.1.5
1.3.1.6
1.3.1.7
1.3.1.8

Solide si implanturi

Alte produse preparate aseptic: <se va completa>
Sterilizate final

(operatii de procesare pentru urmaitoarele forme dozate)
Lichide volume mari

Semisolide

Lichide volume mici

Solide si implanturi

Alte produse sterilizate final: <se va completa>
Produse nesterile

Produse nesterile

(operatii de procesare pentru urmatoarele forme dozate)
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile

Matrici impregnate

Lichide pentru uz extern

Lichide pentru uz intern

Gaze medicinale

Alte forme solide dozate

Preparate presurizate

Generatoare de radionuclizi

Semisolide

Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Alte medicamente nesterile: <se va completa>
Medicamente biologice

Medicamente biologice

Produse din sange

Produse imunologice

Produse pentru terapia celulara

Produse pentru terapia genica

Produse obtinute prin biotehnologie

Produse extrase din tesuturi umane sau animale
Produse obtinute prin inginerie tisulara

Alte medicamente biologice: <se va completa>

[]
[]

Adaugare

Dogdn

Adaugare

T O O

Adaugare

Dogooodgn

[]
[]

Eliminare

Dogdn

Eliminare

T O O

Eliminare

Dogooodgn



1.4

Alte produse sau activitati de fabricatie

1.4.1

1.4.1.1
1.4.1.2
1.4.1.3

1.4.2

1.4.2.1
1.4.2.2
1.4.2.3
1.4.2.4
1.4.2.5
1.4.2.6
1.4.3

1.5

1.5.1
1.5.1.1
1.5.1.2
1.5.1.3
1.5.1.4
1.5.1.5
1.5.1.6
1.5.1.7
1.5.1.8
1.5.1.9
1.5.1.10
1.5.1.11
1.5.1.12
1.5.1.13
1.5.1.14
1.5.1.15
1.5.2
1.6
1.6.1
1.6.2
1.6.3
1.6.4

Fabricatie de:
Produse din plante
Produse homeopate

Altele<se va completa>

Sterilizarea substantei active/ excipientilor/ produsului

finit:

Prin filtrare

Cu caldura uscata
Cu caldura umeda
Chimica

Cu radiatii Gamma

Prin bombardare cu electroni

Altele: <se va completa>
Ambalare

Ambalare primara
Capsule

Capsule moi

Gume masticabile
Matrici impregnate
Lichide pentru uz extern
Lichide pentru uz intern
Gaze medicinale

Alte forme solide dozate

Preparate presurizate

Generatoare de radionuclizi

Semisolide
Supozitoare

Comprimate

Sisteme terapeutice transdermice

Alte medicamente nesterile: <se va completa>

Ambalare secundara

Teste pentru controlul calitatii

Microbiologice: sterilitate

Microbiologice: fara testul de sterilitate

Fizico-chimice

Biologice

Adaugare

[]
[]
[]

Adaugare

I

Adaugare

N O O O (O Y O O

Ad

¢

ugare

Dogn

Eliminare

[]
[]
[]

Eliminare

I

Eliminare

N O O O (O Y O O

Eliminare

Dogn



Sectiunea 4. Laboratoare prin contract

Enumerati fiecare eliminare si modificare la numele/ adresa laboratoarelor prin contract existente,
in tabelul de mai jos.

[ ] Eliminarea unui laborator prin contract (modificare administrativa)
[ ] Modificarea numelui laboratorului prin contract (modificare administrativi)

[ ] Modificarea adresei laboratorului prin contract (modificare tehnicd/ daci laboratorul nu se
muta Intr-un spatiu diferit, fiind modificata doar adresa locului curent — modificare
administrativa )

Varianta curenta Varianta propusa
<se va completa> <se va completa>

Completati cite un exemplar al sectiunii 4 pentru fiecare laborator prin contract, solicitat a se include
adaugator.

[ ] Adaugarea unui laborator prin contract (modificare tehnica)
[ ] Adaugarea activititilor un laborator prin contract aprobat (modificare tehnica)

[ ] Eliminarea activititilor de testare realizate la laboratorul prin contract (modificare
administrativa)

Numele laboratorului prin contract:
Adresa laboratorului:

Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:
Nume de contact:

Telefon mobil: Telefon:
E-mail Fax:
Teste pentru controlul calitatii Adaugare Eliminare

Microbiologice: sterilitate
Microbiologice: fara testul de sterilitate
Fizico-chimice

Biologice

Doodn
Doodn

Testarea stabilitatii

Este laboratorul implicat in testarea produsului finit? ]
Este laboratorul implicat in testarea microbiologica a produselor finite si/sau a materiilor ]
prime?

Altele, <se va completa> []




Acordarea si/sau acceptarea de contracte

Solicitantul urmeaza sa fie beneficiar de contract Da [] Nu []
(i.e. efectueaza teste partial/ integral pentru altii)

Solicitanti care urmeaza sa fie furnizori de contract pa [ Nu []
(i.e. utilizeaza locuri de testare externe pentru unele/ toate testarile)

Se va completa de catre laboratorul sub contract

Confirm ca este un contract/ acord tehnic scris in vigoare []

Prin prezenta, confirm ca laboratorul sub contract este constient ca a fost nominalizat si poate fi
suspus inspectiei de catre AMDM, existd un contract/ acord tehnic scris, iar laboratorul sub contract
este de acord si este constient de ceea ce se asteapta de la el.

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

Semnatura Data
Numele in clar Functia

Compania



Sectiunea 5. Persoana(e) calificati(e)
[ ] Adaugarea unei Persoane Calificate (modificare tehnici)

[ ] Eliminarea unei Persoane Calificate (modificare administrativa)

Varianta curenta Varianta propusa
<se va completa> <se va completa>

Pentru fiecare Persoana Calificata solicitatd a fi nominalizatd in Autorizatie, completati un exemplar
al sectiunii 5.



Persoana Calificata

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Asociatii profesionale

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnatura
. L Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



Sectiunea 6. Persoane responsabile

[ ] Adiugarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calititii (modificare

tehnicd)
[ ] Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de control al calititii (modificare
administrativa)
Varianta curenta Varianta propusa
<se va completa> <se va completa>

[ ] Adiugarea unei persoane responsabile cu activitatea de productie (modificare tehnici)
[ ] Eliminarea unei persoane responsabile cu activitatea de productie (modificare

administrativa)
Varianta curenta Varianta propusa
<se va completa> <se va completa>

Completati cite un exemplar relevant al sectiunii 6 pentru fiecare persoand responsabila, solicitat a
se include adaugator.




Persoana responsabila cu productia

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza

Sfera de responsabilitate

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnaitura
. L Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



Persoana responsabila cu Controlul Calitatii

Nume de familie:
Prenume:

Adresa de serviciu:
Codul postal:
Telefon:

Fax:

Telefon mobil:

E-mail:

Calificari (relevante pentru autorizatie)

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

Numele si functia persoanelor carora li se subordoneaza

Sfera de responsabilitate

Declaratia persoanei nominalizate

Confirm ca detaliile anterioare sunt corecte si adevarate potrivit cunostintelor si opiniilor mele.

Sunt de acord sa fiu nominalizat dupd cum este indicat.

Semnaitura
. L Data
(persoanei nominalizate)
Numele in clar
Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar



Sectiunea 8. Locuri de depozitare si manipulare

Numele locului de depozitare si
manipulare

Adresa:
Codul postal:

Numarul DUNS/ coordonate GPS:
Nume de contact:
Telefon mobil: ‘ Telefon:

E-mail ‘ Fax:

Acest loc de depozitare este nominalizat pe o autorizatie de distributie a medicamentelor? ‘ ] ‘



Sectiunea 9. Declaratie

Solicit acordarea Autorizatiei de fabricatie a medicamentelor de uz uman detinatorului nominalizat
in formularul de solicitare, pentru activitatile la care se refera solicitarea.

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

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

Semnatura (solicitantului) Data

Numele in clar

Precizati calitatea in care
semnati (functia)




Anexa nr. 3
la OAMDM Nr. Rg04-281 din 22.09.2026

GHID
PENTRU INTOCMIREA DOSARULUI STANDARD AL LOCULUI DE FABRICATIE

I. INTRODUCERE

1.1 Dosarul Standard al Locului de Fabricatie ( in continuare - DSLF) este intocmit de
fabricant si descrie politicile sistemului calitatii si activitdtile de asigurarea calitdtii, la operatiile de
fabricatie si/sau control al calitatii efectuate la acel loc si orice operatii integrate efectuate in cladirile
adiacente sau din apropiere. Daca la locul respectiv se efectueaza numai o parte a operatiilor de
fabricatie, in DSLF se descriu doar acele operatii (ex. testare, ambalare, etc.).

1.2 Atunci cand DSLF este transmis Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, el
trebuie sd furnizeze informatii clare cu privire la activitatile fabricantului in conexiune cu buna
practicd de fabricatie (GMP) care sa fie utile in supravegherea generald si in planificarea eficienta si
efectuarea inspectiei GMP.

1.3 Un DSLF este suficient de detaliat dar, pe cat posibil, sa nu depdseasca aproximativ 25-30
de pagini format A4, plus anexele. De cate ori este posibil, in loc de naratiune sunt folosite planuri
simple, schite sau planuri generale schematice. Acestea se incadreaza pe o coala format A4.

1.4 DSLF face parte din sistemul oficial de documentatie a fabricantului i se actualizeaza
permanent. DSLF are un numar al versiunii, data la care intrd n vigoare si data la care va fi revizuit.
Acesta se revizuieste periodic pentru a se asigura ca este permanent la zi si reprezentativ pentru
activitatile curente. Fiecare Anexa poate avea o data de intrare in vigoare individuala, permitand
actualizarea sa independenta.

I1. SCOP

Scopul acestui Ghid este de a ajuta fabricantul de medicamente in pregatirea DSLF astfel incat
acesta sa fie util Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pentru planificarea si efectuarea
inspectiilor GMP.

III. CONTINUTUL DOSARULUI STANDARD AL LOCULUI DE FABRICATIE
1. INFORMATII GENERALE CU PRIVIRE LA COMPANIE
1.1 Detalii de contact ale firmei

- Numele si adresa oficiald a companiei;

- Numele si adresa locului de fabricatie, a cladirilor si unitatilor de productie;

- Informatii de contact ale companiei, incluzand numele si numarul de telefon pentru contact
permanent in cazul existentei unor produse neconforme sau in caz de retragere;

- Numarul de identificare al locului de fabricatie, ca de exemplu detalii GPS sau orice alt
sistem de localizare geografica, numarul D-U-N-S (Data Universal Numbering System — un numar
unic de identificare furnizat de Dun & Bradstreet) al locului de fabricatie.

1.2Activitati de fabricatie farmaceutica, asa cum au fost ele autorizate de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sau Autoritatea competenta din tara terta

- O copie in Anexa 1 a autorizatiei de fabricatie valide emisa de catre autoritatea competenta,
sau cand este aplicabil, referinta la EudraGMP. Daca autoritatea competenta nu emite licente/
autorizatii, acest lucru este precizat.



- Scurtd descriere a activitatilor de fabricatie, import, export, distributie si alte activitati asa
cum au fost ele autorizate de Autoritatea Competentd (inclusiv autoritatile din tari terte), incluzand
formele dozate/activitatile autorizate;

- Tipul de produse fabricate la locul de fabricatie (listate in Anexa 2) atunci cand nu sunt
incluse in Anexa 1 sau in EudraGMP;

- Lista inspectiilor GMP la locul de fabricatie in ultimii 5 ani, inclusiv numele/tara autoritatii
competente care a efectuat inspectia. Daca este disponibil, in Anexa 3 se include certificatul GMP sau
o referinta la EudraGMP.

1.3 Orice alte activitati de fabricatie efectuate la locul de fabricatie
- Daca este cazul, descrieti activitatile ne-farmaceutice efectuate la locul de fabricatie.
2. SISTEMUL COMPANIEI DE MANAGEMENT AL CALITATII
2.1 Descrierea sistemului calititii al companiei

- Informatii cu privire la sistemul calitatii din companie cu referire la standardele relevante;

- Responsabilitatile legate de mentinerea unui sistem al calitatii, inclusiv managementul la cel
mai inalt nivel;

- Informatii privind activitatile acreditate si certificate ale companiei, scopul acreditarilor, data
si numele autoritdtilor de notificare.

2.2. Procedura de eliberare a produselor finite

- Descriere detaliatd a cerintelor privind calificarea (educatie si experientd) a Persoanei
Calificate responsabile de certificarea seriei §i procedurile de eliberare;

- Descriere generala a certificarii seriei si procedurilor de eliberare;

- Rolul Persoanei Calificate privind carantina si eliberarea produselor finite si in evaluarea
conformitatii cu certificatul de inregistrare;

- Aranjamentele dintre Persoanele Calificate atunci cand sunt implicate mai multe Persoane
Calificate;

- Declaratie referitoare la utilizarea ca strategie de control a Tehnologiei Analitice de Proces
si/sau Eliberarea In timp real sau eliberarea parametrica.

2.3 Managementul furnizorilor si al celor angajati sub contract

- Un scurt rezumat al stabilirii/cunoasterii lantului de distributie si a programului de audit
extern;

- Scurtd descriere a sistemului de calificare al celor care lucreaza sub contract, fabricantilor de
substante farmaceutice active si al oricdror alti furnizori de materiale critice;

- Masurile luate pentru a asigura cd produsele sunt conforme cu ghidurile TSE (Transmitting
animal spongiform encephalopathy);

- Masurile luate atunci cidnd se suspecteaza sau au fost identificate produse
contrafacute/falsificate, produse vrac (de ex. comprimate neambalate), substante farmaceutice active
sau excipienti;

- Utilizarea asistentei tehnice stiintifice, analitice sau tehnice pentru fabricatie sau analiza;

- Lista fabricantilor si laboratoarelor sub contract incluzand adresele si informatiile de contact
si diagrama de flux a lantului de furnizare de servicii pentru activitatile de fabricatie si control al
calitatii; de ex. sterilizarea ambalajelor primare pentru procesele aseptice, testarea materiilor prime
etc. Se prezintd Tn Anexa 4;

- Scurta descriere a responsabilitétilor dintre furnizorul si beneficiarul de contract cu privire la
conformitatea cu certificatul de inregistrare (atunci cand nu sunt incluse la 2.2).



2.4 Politica companiei de Management al Riscului privind Calitatea (QRM)

- Scurta descriere a politicii de QRM a fabricantului;
- Scopul QRM incluzind o scurta descriere a oricaror activitdti efectuate la nivel de companie

si la nivel local; se mentioneaza orice aplicare a sistemului de QRM la evaluarea continuitatii
aprovizionarii.
2.5 Analiza Calitatii Produsului
- Scurta descriere a metodologiei utilizate.
3. PERSONAL

- Organigrama (in Anexa 5) care sd includa pozitiile/titlurile pentru managementul calitatii,
productie si controlul calitatii, inclusiv managementul la cel mai 1nalt nivel si Persoana (Persoanele)
Calificata (Calificate);

- Numarul de angajati care lucreaza pentru managementul calitatii, productie, controlul
calitatii, depozitare si distributie;
4. LOCALURI SI ECHIPAMENTE
4.1 Localuri

- Scurta descriere a fabricii; dimensiunea locului, lista cladirilor. Daca are loc fabricatia pentru
diferite piete, adica piata locald, din UE, SUA etc. are loc 1n cladiri diferite, acestea trebuie listate iar
piata de destinatie marcatd (daca nu au fost identificate la 1.1);

- Plan simplu sau descriere a zonelor de fabricatie, indicand scara (nu sunt necesare scheme
profesioniste);

- Planul general al zonei de productie (in Anexa 6), incluzind clasificarea incaperilor si
diferentele de presiune intre zonele adiacente, indicand activitatile de productie din incaperi (de ex.
compactare, umplere, ambalare etc.);

- Planurile depozitelor si zonelor de depozitare, indicand zonele speciale pentru manipularea
materialelor puternic toxice, periculoase si sensibilizante daca este cazul.

- Scurtd descriere a conditiilor speciale de depozitare daca este cazul si nu s-a indicat in
planuri.

4.1.1 Scurta descriere a sistemelor de ventilatie

- Principii pentru definirea volumului de aer furnizat, temperaturii, umiditatii, diferentele de
presiune si schimburile de aer, recircularea (%);

4.1.2 Scurta descriere a sistemelor de apa

- Referinte privind calitatea apei produse;
- Schite ale sistemelor in Anexa 7.

4.1.3 Scurta descriere a altor utilitati relevante cum ar fi abur, aer comprimat, azot etc.
4.2 Echipamente

42.1. In Anexa 8 se furnizeaza lista echipamentelor majore de fabricatie si control, cu
identificarea pieselor critice de echipament.

4.2.2 Curatare si igienizare

- Scurtd descriere a metodelor de curatare si igienizare pentru suprafetele de contact cu
produsul (de ex. curdtare manuald, curatare automata pe loc, etc.)

4.2.3. Sisteme computerizate critice pentru GMP



- Descrierea sistemelor computerizate critice pentru GMP (incluzand Controalele Logice
Programabile PLC).

5. DOCUMENTATIA

- Descrierea sistemului de documentatie al companiei (de ex. electronic, manual);

- Atunci cand documentele si inregistrarile sunt depozitate si arhivate in afara locului de
fabricatie (inclusiv datele privind farmacovigilenta daca este aplicabil), sunt listate tipurile de
documente/inregistrari, numele si adresa locului de depozitare si o estimare a timpului necesar pentru
obtinerea documentelor din arhiva externa.

6. FABRICATIA

6.1. Tipul produselor fabricate
(se poate face referire la Anexele 1 sau 2):

- Tipul produselor fabricate, incluzand:

» Jlista formelor dozate pentru medicamente de uz uman care sunt fabricate la locul de
fabricatie;

® lista formelor dozate de medicamente pentru investigatie clinica fabricate pentru orice studiu
clinic, si atunci cand sunt diferite de cele pentru fabricatia comerciald, informatii despre zonele de
productie si personal;

- Substantele toxice si periculoase manipulate (de ex. cu activitate farmacologica ridicata
si/sau proprietati sensibilizante);

- Tipuri de produse fabricate in facilitdti dedicate sau In campanie, daca este cazul;

- Aplicatii ale Tehnologiilor Analitice de Proces, dacd este cazul: descriere generalda a
tehnologiilor relevante si a sistemelor computerizate asociate.

6.2 Validarea de proces

- Scurta descriere a politicii generale de validare a proceselor;
- Politica privind reprocesarea sau reprelucrarea.

6.3 Managementul materialelor

- Aranjamente privind manipularea materiilor prime, materialelor de ambalare, produselor
vrac si finite, incluzand prelevarea, carantina, eliberarea si depozitarea;

- Aranjamente pentru manipularea materialelor respinse si a produselor.
7.CONTROLUL CALITATII

- Descrierea activitatilor de Controlul calitatii efectuate la locul de fabricatie, In ceea ce
priveste testarea fizica, chimica, microbiologica si biologica

8. DISTRIBUTIA, RECLAMATIILE, PRODUSE NECONFORME SI
RETRAGEREA PRODUSELOR

8.1 Distributia (care este sub responsabilitatea fabricantului)

- Tipul (detinatori de autorizatie de distributie angro, detinatori de autorizatie de fabricatie etc.)
si localizarea (RM, UE/SEE, SUA etc.) companiilor cétre care produsele sunt transmise de la locul de
fabricatie;

- Descrierea sistemului utilizat pentru a verifica ca fiecare client este autorizat legal pentru a
primi medicamente de la fabricant;

- Scurtd descriere a sistemului de asigurare a conditiilor de mediu adecvate in timpul
transportului, de ex. monitorizarea/controlul temperaturii;



- Aranjamente privind distributia produselor si metode de a mentine trasabilitatea produsului;
- Masuri luate pentru a preveni produsele fabricantului sa ajunga in lantul ilegal de distributie.

8.2 Reclamatii, produse neconforme si retragerea produselor

- Scurtd descriere a sistemului pentru tratarea reclamatiilor, produselor neconforme si
retrageri.

9. AUTOINSPECTIILE

- Scurta descriere a sistemului de autoinspectie, criteriile utilizate pentru selectarea zonelor
care vor fi acoperite In inspectiile planificate, mijloacele practice de realizare si activitati de urmarire.

Anexa 1 Copia autorizatiei de fabricatie Tn vigoare

Anexa 2 Lista medicamentelor fabricate, inclusiv DCI - ul substantelor active folosite
Anexa 3 Copia Certificatului GMP 1n vigoare

Anexa 4 Lista fabricantilor si laboratoarelor sub contract, incluzand adresele si

informatii de contact si diagrama de flux a lantului de furnizare de servicii pentru activitatile de
fabricatie si control al calitatii

Anexa 5 Organigrama

Anexa 6 Planurile zonelor de fabricatie, incluzand fluxurile de materiale si personal si
fluxul general de fabricatie pentru fiecare tip de produs (forma dozatd)

Anexa 7 Schita sistemelor de apa

Anexa 8 Lista echipamentelor de fabricatie si control majore



Anexa nr. 4
la OAMDM Nr. Rg04-281 din 22.09.2026

ANGAJAMENT
Unitatea < >cu sediul in < > adresa juridica < >, reprezentata prin < >1n
calitate de < >, se angajeaza sa transmita pentru fiecare import informatii la Agentia Medicamentului

si Dispozitivelor Medicale, imediat dupad efectuarea fiecarui import, sub formd de tabel. Tabelul va
contine obligatoriu 14 coloane completate, dupa cum urmeaza:

Nr. crt.

Produs

Denumire comuna internationald (DCI)

Forma farmaceutica

Concentratie

Tip ambalaj

Mod de eliberare (cu/fara prescriptie medicald)

Detinator de autorizatie de punere pe piata/ certificat de inregistrare
Producator

e ARl

—_
=]

. Tara de origine
. Seria/seriile
. Data importului

—_ = =
W N =

. Cantitatea importata (cantitatea din fiecare serie si cantitatea totala)
. Observati

H
o

Data Semndatura, stampila

(sau semnatura electronica)

*Informatiile cerute in prezenta Anexa se vor transmite numai de catre importatori.
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