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AUTORIZATIE DE FABRICATIE

1. Numarul Autorizatiei: 81F

2. Numele detindtorului autorizatiei: INSTITUTUL NATIONAL DE CERCETARE —
DEZVOLTARE PENTRU FIZICA SI INGINERIE NUCLEARA ,HORIA
HULUBEI” - IFIN — HH RA

3. Adresa locului de fabricatie: LABORATOR MICROBIOLOGIC INDEPENDENT
IN CADRUL CENTRULUI DE IRADIERI TEHNOLOGICE IRASM AL
INSTITUTULUI NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU
FIZICA SI INGINERIE NUCLEARA ,,HORIA HULUBEI”’ — IFIN — HH RA, Str.
Reactorului nr. 30, Comuna Magurele, Jud. Ilfov, cod 077125

4. Adresa inregistrata legal a detinatorului autorizagiei: INSTITUTUL NATIONAL DE
CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU FIZICA SI INGINERIE NUCLEARA
»HORIA HULUBEI’’ — IFIN — HH RA, Str. Reactorului nr. 30, Comuna Magurele, Jud.
Ilfov, cod 077125

5. Domeniul acoperit de autorizatie anexa nr. |
si formele dozate" la autorizatia de fabricatie

6. Bazele legale ale autorizarii: Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii,
republicatd, Titlul XVIII, Medicamentul si Ordinul nr. 1295/2015 privind autorizarea de
fabricatie a producatorilor, importatorilor de medicamente de uz uman, inclusiv cele pentru
investigatie clinicd si a unitagilor de control independente si privind acordarea certificatului
de bund practicd de fabricatie

7. Numcle persoanei responsabile a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivetor Medicale (autoritatea competentd din Romania care acordi autorizatia de

8. Semnitura; L.S.

9. Data: 04.07.2017

10. Anexe atasate: - anexa nr.1;
- anexa nr. 6;
- anexa nr. 7.

" Agentia Nafionali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale este responsabila de stabilirea
concordantei dintre autorizatie si solicitarea producitorului [art. 757 alin. (3) din titlul XVIII - Medicamentul
al Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatitii, republicata. |
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ANEXA Nr. 1
la autorizatia de fabricatic 81F

DOMENIUL ACOPERIT DE AUTORIZATIE

Numele si adresa locului: LABORATOR MICROBIOLOGIC INDEPENDENT IN
CADRUL CENTRULUI DE IRADIERI TEHNOLOGICE IRASM AL
INSTITUTULUI NATIONAL DE CERCETARE - DEZVOLTARE PENTRU
FIZICA SI INGINERIE NUCLEARA »HORIA HULUBEI’’ — IFIN — HH RA, Str.
Reactorului nr. 30, Comuna Magurele, Jud. Ilfov, cod 077125

D Medicamente de uz uman

OPERATII AUTORIZATE
= Operatii de fabricatie (conform Partii 1)

[_] Import de medicamente (conform Partii 2)
Partea 1 OPERATII DE FABRICATIE

1.6 |Teste pentru controlul calititii

1.6.1 Microbiologice: sterilitate
1.6.2 Microbiologice: fara testul de sterilitate
1.6.4 Biologice

Orice restrictii sau observatii care si clarifice domeniul acestor operatii de
fabricatie: -

Semnétura: By Stampila si data: 04.07.2017
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ANEXA Nr. 6
la autorizatia de fabricatie 81F

Numele persoanei responsabile cu activitatea de control al calitatii:
Biolog Laura Trandafir

Numele persoanei responsabile cu activitatea de productie:
Nu este cazul

umele\si functia persoanei responsabile: Doctor Nicolae Fotin, Presedinte

Semndtura: Stampila si data: 04.07.2017
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~ ANEXANr. 7
la autorizatia de fabricatie 81F

Data inspectiei pe baza cireia s-a acordat autorizatia: 27-28.04.2017

Domeniul acoperit de ultima inspecie:

- activitdti de testare microbiologicd si biologicd pentru medicamente de uz uman,
materii prime si materiale de ambalare utilizate in fabricatia de medicamente de
uz uman (controlul sterilitatii, contaminare microbiani, endotoxine bacteriene
metoda Kinetic-cromogenica), respectiv control microbiologic al mediului de
productie (aeromicroflora, suprafete, amprenti, apa)

- dezvoltare si validare metodologie de control microbiologic pentru medicamente
de uz uman

Numele si funictia persoanei responsabile: Doctor Nicolae Fotin, Presedinte
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Stampila si data: 04.07.2017
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